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English
AZUR™ CX 35 Peripheral Coil System

(Detachable)
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Detachable AZUR CX 35 Peripheral Coil System (AZUR system) consists of a coil
implant attached to a delivery system. The coils are platinum-based coils with an inner
layer of hydrophilic polymer. The delivery pusher is powered by an AZUR Detachment
Controller to selectively detach the coils. The AZUR Detachment Controller is
provided separately.

The AZUR system is available in a broad range of coil diameters and lengths. The
AZUR Detachable 35 coil must be delivered through a double-braid reinforced catheter
with the inner diameter specified.

Table 1
! Catheter I.D. !
Coll Tvpe inches mm Time
AZUR Detachable 35 0.041 - 0.047 1.04-1.19 20 minutes

The implantable coil component that remains in the patient following detachment
consists of:

Table 2

AZUR CX

Implant Material Detachable 35*

Metallic Substances Platinum Alloys <1369

* Cross linked
copolymer:

Non-metallic substances <0.02g

acrylamide & acrylic acid
 polyolefin, adhesive

* Approximate content

INDICATIONS FOR USE / INTENDED USE

The AZUR system is intended to reduce or block the rate of blood flow in vessels

of the peripheral vasculature. It is intended for use in the interventional radiologic
management of arteriovenous malformations, arteriovenous fistulae, aneurysms, and
other lesions of the peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS

Use of the AZUR system is contraindicated in any of the following circumstances:

* When super selective coil placement is not possible.

* When end arteries lead directly to nerves.

* When arteries supplying the lesion to be treated are not large enough to accept
emboli.

*  When the A-V shunt is larger than the coil.

* In the presence of severe atheromatous disease.

* Inthe presence of vasospasm (or likely onset of vasospasm).

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

The physician should be aware of these complications and instruct patients when
indicated. Appropriate patient management should be considered.

REQUIRED ADDITIONAL ITEMS

* AZUR Detachment Controller

* Appropriately sized catheter with double-braid support for delivery of the AZUR
system

Guidewires compatible with catheter

Rotating hemostatic Y valves (RHV)

Three-way stopcocks

Pressurized sterile saline drip

One-way stopcock

Stopwatch or timer

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

* This device should only be used by physicians who have received appropriate
training in peripheral vascular embolization procedures

* The AZUR system is supplied sterile and non-pyrogenic unless package is opened
or damaged.
e This device is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of
the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
illness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may also create a risk
of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one
patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death
of the patient.
* Angiography is required for pre-embolization evaluation, operative control, and
post-embolization follow up.
* Do not advance the delivery pusher with excessive force. Determine the cause of
any unusual resistance, remove the AZUR system, and check for damage.
e Advance and retract the AZUR system slowly and smoothly. Remove the entire
AZUR system if excessive friction is noted. If excessive friction is noted with a
second AZUR system, check the catheter for damage or kinking.
* The coil must be properly positioned in the vessel or aneurysm within the specified
reposition time from the time the device is first introduced into the catheter. If the
coil cannot be positioned and detached within this time, simultaneously remove
the device and the catheter. Positioning the device in a low-flow environment may
increase the reposition time.
* If repositioning is necessary, take special care to retract the coil under fluoroscopy
in a one-to-one motion with the delivery pusher. If the coil does not move in a
one-to-one motion with the delivery pusher, or if repositioning is difficult, the
coil may have become stretched and could possibly break. Gently remove and
discard the entire device.
* Due to the delicate nature of the coils, the tortuous vascular pathways that
lead to certain lesions, and the varying morphologies of the vasculature, a coil
may occasionally stretch while being maneuvered. Stretching is a precursor to
potential coil breakage and migration.
e If a coil must be retrieved from the vasculature after detachment, do not attempt to
withdraw the coil with a retrieval device, such as a snare, into the delivery catheter.
This could damage the coil and result in device separation. Remove the coil,
catheter, and any retrieval device from the vasculature simultaneously.
e Delivery of multiple coils is usually required to achieve the desired occlusion
of some vasculatures or lesions. The desired procedural endpoint is usually
angiographic occlusion. The filling properties of the coils facilitate angiographic
occlusion.
e Tortuosity or complex vessel anatomy may affect accurate placement of the coil.
* The long-term effect of this product on extravascular tissues has not been
established so care should be taken to retain this device in the intravascular
space.
¢ Always ensure that at least two AZUR Detachment Controllers are available before
starting an AZUR system procedure.
* The coil cannot be detached with any power source other than an AZUR
Detachment Controller.
¢ Do NOT place the delivery pusher on a bare metallic surface.
e Always handle the delivery pusher with surgical gloves.
¢ Do NOT use in conjunction with radio frequency (RF) devices.
PREPARATION FOR USE
Refer to Figure 1 for the set-up diagram.

2. Select a catheter with the appropriate inner diameter for coil delivery.

3. Attach a rotating hemostatic valve (RHV) to the hub of the catheter. Attach
a one-way stopcock to the side arm of the RHV and then connect the flush
solution line to the stopcock. If fluoroscopic roadmapping is being used, an
appropriate guide catheter with attached RHV and flush solution line must be
incorporated as well.

4. Open the stopcock and flush the catheter with sterile flush solution and then

close the stopcock. To minimize the risk of thromboembolic complications,
it is critical that a continuous infusion of appropriate sterile flush solution be
maintained into the catheter(s) and femoral sheath.

CATHETERIZATION OF THE LESION
5. Access the parent vessel or vascular lesion using standard interventional
procedures.

6. After the catheter has been positioned at the target site, remove the guidewire.

COIL SIZE SELECTION
Perform fluoroscopic road mapping.
8. Measure and estimate the size of the lesion to be treated.
9. For aneurysm occlusion, the diameter of the first and second coils should never

be less than the width of the aneurysm neck or the propensity for the coils to
migrate may be increased.

10.  For vessel occlusion, select a coil size that is slightly larger than the vessel
diameter.

11.  Correct coil selection increases effectiveness and patient safety. Occlusive
efficiency is, in part, a function of compaction and overall coil mass. In order
to choose the optimum coil for any given lesion, examine the pre-treatment
angiograms. The appropriate coil size should be chosen based upon
angiographic assessment of the diameter of the target or parent vessel,
aneurysm dome and aneurysm neck.
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Figure 2 - Azur Detachment Controller

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

13.  Prior to using the device, remove the proximal end of the delivery pusher from
the packaging hoop. Use care to avoid contaminating this end of the delivery
pusher with foreign substances such as blood or contrast. Firmly insert
the proximal end of the delivery pusher into the funnel section of the AZUR
Detachment Controller. See Figure 2. Do not push the detachment button at
this time.

14, Wait three seconds and observe the indicator light on the detachment controller.
« If the green light does not appear or if a red light appears, replace the device.

e If the light turns green, then turns off at any time during the three-second
observation, replace the device.

Figure 1 - Diagram of Azur System Setup

e If the green light remains solid green for the entire three-second observation,
continue using the device.
15.  Hold the device just distal to the shrink-lock and pull the shrink-lock proximally
to expose the tab on introducer sheath. See Figure 3.

Tab on introducer sheath

Pull shrink-lock proximally

ﬁ

Figure 3 - Pull Shrink Lock Proximally

16.  Slowly advance the coil out of the introducer sheath and inspect the coil for
any irregularities or damage. If any damage to the coil or delivery pusher is
observed, DO NOT use the device.

17.  With the distal end of the introducer sheath pointed downward, gently retract the
implant back completely into the introducer sheath about 1 to 2 cm.

INTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE AZUR SYSTEM

18.  Open the RHV on the catheter just enough to accept the introducer sheath of
the AZUR system.

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

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

Do not over-tighten the RHV around the introducer sheath. Excessive

MicroVention, Inc.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

tightening could damage the device.

Push the coil into the lumen of the catheter. Use caution to avoid catching the
coil on the junction between the introducer sheath and the hub of the catheter.
Initiate timing using a stopwatch or timer at the moment the device enters
the catheter. Detachment must occur within the specified reposition time.

Push the AZUR system through the catheter until the proximal end of the
delivery pusher meets the proximal end of the introducer sheath. Loosen the
RHV. Retract the introducer sheath just out of the RHV. Close the RHV around
the delivery pusher. Slide the introducer sheath completely off of the delivery
pusher. Use care not to kink the delivery system. To prevent premature
hydration of the AZUR system, ensure that there is flow from the saline flush.

Discard the introducer sheath. The AZUR system cannot be re-sheathed after
introduction into the microcatheter.

At this time, fluoroscopic guidance should be initiated. Depending on length of
catheter used, fluoroscopy initiation may be delayed to minimize exposure.

Under fluoroscopic guidance, slowly advance the coil out the tip of the

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

Complete the deployment and any repositioning so that the coil will be detached
within the reposition time specified in Table 1. After the specified time, the
swelling of the hydrophilic polymer may prevent passage through the catheter
and damage the coil. If the coil cannot be properly positioned and detached
within the specified time, simultaneously remove the device and the
catheter.

Advance the coil into the desired site until the radiopaque marker on the delivery
pusher is aligned or slightly distal of catheter distal tip RO marker, positioning
the detachment zone just outside the catheter tip. See Figure 4.

Tighten the RHV to prevent movement of the coil.

Verify repeatedly that the distal shaft of the delivery pusher is not under stress
before coil detachment. Axial compression or tension could cause the tip of the

catheter to move during coil delivery. Catheter tip movement could cause the
aneurysm or vessel to perforate.

Microcatheter
Proximal end of coil is aligned
with microcatheter RO tip

Coil implant

Distal end of
delivery pusher

Proximal Marker (Present
only on models with a
175 cm working length
delivery pusher.)

Microcatheter Distal
Tip RO Marker

Figure 4 - Position of Marker Bands for Detachment

DETACHMENT OF THE COIL

30.

31.

32.

33.

34.

The AZUR Detachment Controller is pre-loaded with battery power and will
activate when a delivery pusher is properly connected. It is in a “power off”
mode when no delivery pusher is attached. It is not necessary to push the

button on the side of the AZUR Detachment Controller to activate it.

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

Although the delivery pusher’s gold connectors are designed to be compatible
with blood and contrast, every effort should be made to keep the connectors
free of these items. If there appears to be blood or contrast on the connectors,
wipe the connectors with sterile water or saline solution before connecting to the
AZUR Detachment Controller.

Connect the proximal end of the delivery pusher to the AZUR Detachment
Controller by firmly inserting the proximal end of the delivery pusher into the
funnel section of the AZUR Detachment Controller. See Figure 2.

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

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

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

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

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

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

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

41.  Verify the position of the coil angiographically.

42.  Additional coils may be deployed into the lesion as described above. Prior to
removing the catheter from the treatment site, place an appropriately sized
guidewire completely through the catheter lumen to ensure that no part of the
last coil remains within the catheter.

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

SPECIFICATIONS FOR AZUR DETACHMENT CONTROLLER

¢ Output voltage: 8 + 1 VDC

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

e The AZUR Detachment Controller is a single use device. Do not reuse, reprocess
or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result
in patient injury, illness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection
or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to
injury, illness or death of the patient.

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

e After use, dispose of the AZUR Detachment Controller in a manner consistent with
local regulations.

PACKAGING AND STORAGE

The AZUR system is placed inside a protective, plastic dispenser hoop and packaged
in a pouch and unit carton. The AZUR system and dispenser hoop will remain sterile
unless the package is opened, damaged, or the expiration date has passed. Store at a
controlled room temperature in a dry place.

The AZUR Detachment Controller is packaged separately in a protective pouch and
carton. The AZUR Detachment Controller has been sterilized; it will remain sterile
unless the pouch is opened, damaged, or the expiration date has passed. Store at a
controlled room temperature in a dry place.

After use, dispose of the delivery system and detachment controller in accordance
with hospital, administrative and/or local government policy

SHELF LIFE

See the product label for the device shelf life. Do not use the device beyond the
labeled shelf life.

MRI SAFETY INFORMATION A

Non-clinical testing has demonstrated that the AZUR Peripheral Embolization Coil
System CX D35 implant is MR conditional. A patient with this device can be safely
scanned in an MR system meeting the following conditions:

¢ Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

* Maximum spatial gradient magnetic field of 5,000-gauss/cm (50-T/m)

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

Under the scan conditions defined above, the AZUR Peripheral Embolization Coil
System implant is expected to produce a maximum temperature rise of 1.3 °C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

IFU100142 Rev. B
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In non-clinical testing, the image artifact caused by the AZUR Peripheral Embolization
Coil System implant extends approximately 41.3mm in diameter and 21.3mm in
height from the implant when imaged with a gradient and spin echo pulse sequence
and a 3-Tesla MRI system. MicroVention, Inc. recommends that the patient register
the MR conditions disclosed in this IFU with the MedicAlert Foundation or equivalent
organization.

MATERIALS
The Azur system does not contain latex or PVC materials.

ADDITIONAL NOTICES TO USER

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

* The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP), please visit https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN.

* The electronic Instructions for Use (elFU) is available via MicroVention website:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

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

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

the device as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedure, and other matters beyond MicroVention, Inc.’s control directly affect the
device and the results obtained from its use. MicroVention, Inc.’s sole obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this device through

its expiration date. MicroVention, Inc. shall not be liable for any incidental, indirect,
special, 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 for it, any other or additional liability or responsibility in connection
with this device. MicroVention, Inc. assumes no liability with respect to devices reused,
reprocessed or resterilized and makes no warranties, expressed or implied, including,
but not limited to, merchantability or fitness for intended use, with respect to such
device.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. All rights reserved.

Terumo™ and AZUR™ are registered trademarks of Terumo Corporation.
MicroVention™ is a registered trademark of MicroVention, Inc.

MicroVention, Inc.
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Francais
Systeme a coils périphérique AZUR™ CX a 35

(Détachable)
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme a coils périphérique d 'lachable AZUR CX a 35 (systéme AZUR) se compose

d’un implant sous forme de coil fi

é a un systeme de largage. Les coils sont a base de

platine et sont dotés d’une couche interne de polymeére hydrogel. Le poussoir de largage
est actionné par un contrdleur de détachement AZUR pour détacher les coils de maniére

sélective. Le contrdleur de détachement AZUR est fourni séparément.

Le systéme AZUR est disponible dans une large gamme de diamétres et de longueurs

de coils. Le coil détachable AZUR a 35 doit étre largué par le biais d’un cathéter
renforcé d’une double tresse dont le diamétre intérieur est spécifié.

Tableau 1
Diamétre intérieur du
Type de coil cathéter ' Temps de
pouces mm
Systéeme AZUR .
détachable 235 coils | 04170047 | 1,04-119 20 minutes

Le coil implantable qui reste dans le patient aprés le détachement se compose de :

Tableau 2

Matériau de I'implant AZUR Detachable 35*

Substances métalliques Alliages de platine <1,36g

Substances non
métalliques

* Copolymere réticulé :
acrylamide et acide
acrylique

* polyoléfine, adhésif

<0,02g

*Contenu approximatif

INDICATIONS/USAGE PREVU

Le systéme AZUR est congu pour réduire ou bloquer le débit sanguin dans les
vaisseaux du systéme vasculaire périphérique. Il est destiné a la prise en charge
radiologique interventionnelle de malformations artérioveineuses, de fistules

artérioveineuses, d’anévrismes et d’autres lésions du systéme vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS

L utilisation du systéme AZUR est contre-indiquée dans les cas suivants :
Lorsque la mise en place d’un coil super sélectif n’est pas possible ;

* Siles artéres terminales ménent directement aux nerfs ;

* Siles artéres irriguant la Iésion a traiter ne sont pas suffisamment larges pour
accepter des emboles ;

¢ Lorsque le pontage artério-veineux est plus grand que le coil ;

¢ En présence d’une maladie athéromateuse grave ;

¢ En présence d’un vasospasme (ou I'apparition probable d’un vasospasme).

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles sont notamment les suivantes : hématome au site d’entrée,

perforation vasculaire/de I'anévrisme, occlusion non intentionnelle de I'artére parent,
remplissage incomplet, thrombose vasculaire, hémorragie, ischémie, vasospasme,
cedéme, migration ou placement incorrect du coil, détachement prématuré ou difficile
du coil, formation de caillots, revascularisation, syndrome post-embolisation et déficits
neurologiques, notamment accident vasculaire cérébral et éventuellement déces.

Le médecin doit avoir conscience de ces complications et informer le patient lorsque
cela est indiqué. Une prise en charge appropriée du patient doit étre envisagée.

MATERIEL SUPPLEMENTAIRE REQUIS

¢ Contréleur de détachement AZUR

* Cathéter de taille appropriée avec renfort a double tresse pour le largage du
systéme AZUR

Fils-guides compatibles avec le cathéter

Valves Y hémostatiques rotatives (VHR)

Robinets a trois voies

Goutte-a-goutte de sérum physiologique stérile sous pression

Robinet a une voie

Chronomeétre ou minuteur

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

.
.
.
.
.
.

Attention : la loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que

par un ou sur or

* Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins dliment formés aux
procédures d’embolisation vasculaire périphérique.

Le systéme AZUR est stérile et apyrogéne a moins que I'emballage individuel ne
soit ouvert ou endommagé.

Ce dispositif est réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser.
Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, ce qui peut par la
suite provoquer des Iésions, une maladie ou le décés du patient. Une réutilisation,
un retraitement ou une restérilisation peuvent également engendrer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée
chez le patient, notamment la transmission de maladies infectieuses d’un patient a
un autre. La contamination du dispositif peut entrainer des Iésions, une maladie ou le
déces du patient.

Une angiographie est nécessaire pour I'évaluation avant I'embolisation, le contréle
opératoire et le suivi aprés I'embolisation.

Ne pas faire avancer le poussoir de largage en imprimant une force excessive.
Déterminer la cause de toute résistance inhabituelle, retirer le systéme AZUR et
vérifier s’il est endommagé.

Faire avancer et rétracter le systéme AZUR lentement et délicatement. Retirer
I'intégralité du systéme AZUR si des frottements excessifs sont observés. Si des
frottements excessifs sont observés avec un deuxiéme systéme AZUR, vérifier que
le cathéter n’est ni endommagé, ni déformé.

Le coil doit étre correctement placé dans le vaisseau ou I'anévrisme dans le

délai de repositionnement spécifié qui suit I'introduction du dispositif dans le
cathéter. Si le coil ne peut pas étre positionné et détaché dans ce délai, retirer
simultanément le dispositif et le cathéter. Le placement du dispositif dans un
environnement a faible débit risque d’augmenter la durée de repositionnement.

Si un repositionnement est nécessaire, veiller a rétracter le coil sous radioscopie
en méme temps que le poussoir de largage. Si le coil ne se déplace pas en méme
temps que, ou si le repositionnement est difficile, le coil peut s’étirer et risque de
se rompre. Retirer délicatement le dispositif tout entier et le mettre au rebut

Du fait de la fragilité des coils, de I'aspect tortueux de certaines voies vasculaires
menant a certaines Iésions et de la morphologie variable du systéme vasculaire, il
est possible que le coil s’étire lors de sa manipulation. L’étirement est un facteur
précurseur d’une rupture et d’une migration potentielles du coil.

Si un coil doit étre extrait du systéme vasculaire aprés le détachement, ne pas
tenter de le faire rentrer dans le cathéter de largage a I'aide d’un dispositif
d’extraction, comme une anse. Cela pourrait endommager le coil et entrainer la
séparation du dispositif. Retirer simultanément le coil, le cathéter et tout dispositif
d’extraction du systéme vasculaire.

Le largage de plusieurs coils est généralement nécessaire pour parvenir a I'occlusion
souhaitée de certains vaisseaux et Iésions vasculaires. Le résultat recherché est
généralement I'occlusion angiographique. Les propriétés de remplissage des coils
facilitent I'occlusion angiographique.

Le caracteére tortueux ou I'anatomie complexe des vaisseaux peuvent affecter la
précision du positionnement de I'implant.

L’effet & long terme de ce produit sur les tissus extravasculaires n’ayant pas encore
été établi, il convient de veiller a conserver le dispositif dans I'espace intravasculaire.
Toujours s’assurer qu’au moins deux contréleurs de détachement AZUR sont
disponibles avant de commencer une procédure avec le systéme AZUR.

Le coil ne peut étre détaché avec aucune autre source d’alimentation qu’un
contréleur de détachement AZUR.

NE PAS placer le poussoir de largage sur une surface métallique nue.

Toujours manipuler le poussoir de largage avec des gants chirurgicaux.

NE PAS utiliser avec des appareils émettant des radiofréquences (RF).

PREPARA TION AVANT L’UTILISATION

Se reporter a la Figure 1 pour le schéma d’installation.

Sélectionner un cathéter d’un diamétre intérieur approprié pour le largage

du coil.

Raccorder une valve hémostatique rotative (VHR) a 'embase du cathéter.

Fixer un robinet a une voie sur le bras latéral de la VHR puis raccorder la ligne
de la solution de ringage au robinet. En cas d’utilisation d’une cartographie
radioscopique, un cathéter guide approprié avec VHR et conduite de la solution
de ringage doit également étre incorporé.

Ouvrir le robinet et rincer le cathéter avec une solution de ringage stérile, puis
fermer le robinet. Pour réduire le risque de complications thromboemboliques, il
est essentiel de maintenir une perfusion continue de la solution de ringage stérile
appropriée dans le(s) cathéter(s) et dans la gaine fémorale.

CATHETERISME DE LA LESION

5.

6.

Accéder au vaisseau parent ou a la lésion vasculaire a I'aide des procédures
interventionnelles standard.

Une fois le cathéter en position sur le site cible, retirer le fil-guide.

CHOIX DE LA TAILLE DU COIL

7.
8.
9.

Effectuer une cartographie radioscopique.

Mesurer et estimer la taille de la Iésion a traiter.

En ce qui concerne 'occlusion de I'anévrisme, le diamétre du premier et du
deuxiéme coil ne doit jamais étre inférieur au diamétre du col de I'anévrisme,
sous peine d’augmenter la tendance des coils a se déplacer.

En ce qui concerne 'occlusion vasculaire, sélectionner une taille de coil
légérement supérieure au diametre du vaisseau.

Le choix correct du coil augmente I'efficacité et la sécurité du patient.
L’efficacité occlusive dépend, en partie, du caractére compact et de la masse
globale du coil. Afin de choisir le coil optimal pour une Iésion donnée, examiner
les angiogrammes avant traitement. La taille appropriée du coil doit étre choisie
en fonction de I'évaluation angiographique du diamétre du vaisseau cible ou
parent, ainsi que du déme et du col de I'anévrisme.
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Implant de coil
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PREPARATION DU SYSTEME AZUR POUR LE LARGAGE

Voyant
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de largage,
AZUR

Direction d'insertion

Figure 2 - Contréleur de détachement AZUR

12.  Retirer le contréleur de détachement AZUR de son emballage de protection.
Tirer sur la languette blanche située sur le c6té du controleur de détachement.
Jeter la languette et placer le contréleur de détachement dans le champ
stérile. Le contréleur de détachement AZUR est conditionné séparément sous
emballage stérile. N'utiliser aucune source d’alimentation autre que le contréleur
de détachement AZUR pour détacher le coil. Le controleur de détachement
AZUR est destiné a étre utilisé sur un patient unique. Ne pas tenter de restériliser
ou de réutiliser le controleur de détachement AZUR.

13.  Avant d'utiliser le dispositif, retirer I'extrémité proximale du poussoir de largage
du cerceau de protection. Veiller a ne pas contaminer cette extrémité du
poussoir de largage avec des substances étrangéres telles que du sang ou des
produits de contraste. Insérer fermement I'extrémité proximale du poussoir de
largage dans la section en entonnoir du contréleur de détachement AZUR. Voir
la Figure 2. Ne pas appuyer sur le bouton de détachement a ce stade.

14.  Patienter trois secondes et observer le voyant du controleur de détachement.

Si le voyant vert n’apparait pas ou si un voyant rouge apparait, remplacer le dispositif.
Si le voyant devient vert, puis s’éteint & tout moment pendant I'observation
de trois secondes, remplacer le dispositif.

Si le voyant vert reste vert fixe pendant toute la durée de I'observation de
trois secondes, continuer a utiliser le dispositif.

.

Maintenir le dispositif en position immédiatement distale par rapport au
mécanisme de verrouillage rétractable et tirer le verrou rétractable de maniére
proximale afin de faire apparaitre la languette de la gaine d’introduction. Voir
la Figure 3.

Tirer le mécanisme de
verrouillage rétractable dans
la direction proximale

Languette sur la gaine
d’introduction

Figure 3 - Tirer le

dans la di

Faire avancer lentement le coil hors de la gaine d’introduction et vérifier qu’il
ne présente aucune anomalie ou trace de dommage. Si I'on constate des
dommages sur le coil ou le poussoir de largage, NE PAS utiliser le dispositif.
Une fois I'extrémité distale de la gaine d’introduction dirigée vers le bas,
rétracter délicatement I'implant complétement dans la gaine d’introduction sur
environ 1 a2cm.

INTRODUCTION ET DEPLOIEMENT DU SYSTEME AZUR

18.

19.

20.

Ouvrir la VHR sur le cathéter juste assez pour accepter la gaine d’introduction
du systéeme AZUR.

Insérer la gaine d'introduction du systéme AZUR a travers la VHR. Rincer
I'introducteur jusqu’a ce qu’il soit complétement purgé de son air et que le
sérum physiologique s'écoule de I'extrémité proximale.

Placer I'extrémité distale de la gaine d’introduction a I'extrémité distale de
I'embase du cathéter et refermer sans serrer la VHR sur la gaine d’introduction
pour fixer la VHR a cette derniére.

Ne pas serrer excessivement la VHR autour de la gaine d’introduction.
Une serrage if risquerait d le di iti

MicroVention, Inc.
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21,

22,

23.

24,

25,

26.

27.

28.
29.

Pousser le coil dans la lumiére du cathéter. Veiller a ne pas coincer le coil au
niveau de la jonction entre la gaine d’introduction et I'embase du cathéter.

Dé la synchr ion a l'aide d’un & ou d’une minuterie
dés que le di i dans le éter. Le doit avoir
lieu dans le délai de reposltlonnement spécifié.

Pousser le systéme AZUR a travers le cathéter jusqu’a ce que I'extrémité
proximale du poussoir de largage rencontre I'extrémité proximale de la gaine
d’introduction. Desserrer la VHR. Rétracter la gaine d’introduction juste a la
sortie de la VHR. Fermer la VHR autour du poussoir de largage. Faire glisser

la gaine d’introduction jusqu’a ce qu’elle soit complétement hors du poussoir

de largage. Veiller & ne pas déformer le systéme de largage. Afin d’éviter une
hydratation prématurée du systéme AZUR, il faut s’assurer qu’il y a un flux
provenant du ringage par sérum physiologique.

Mettre au rebut la gaine d’introduction. Le systéme AZUR ne peut pas étre remis
dans la gaine aprés son introduction dans le microcathéter.

A partir de cet instant, il est conseillé de commencer a procéder sous contréle
radioscopique. En fonction de la longueur du cathéter utilisé, le démarrage de la
radioscopie peut étre retardé afin de minimiser I’exposition.

Sous guidage radioscopique, faire avancer lentement le coil hors de I'extrémité

du cathéter. Continuer a faire progresser le coil dans la Iésion jusqu’a obtenir un
déploiement optimal. Le repositionner si nécessaire. Si la taille du coil ne convient pas,
retirer ce demier et le remplacer par un autre dispositif. Si un mouvement indésirable
du coil est observé sous radioscopie aprés la pose et avant le détachement, retirer le
coil et le remplacer par un autre de taille plus appropriée. Un mouvement du coil peut
indiquer que ce dernier pourrait migrer aprés son détachement. NE PAS faire pivoter
le poussoir de largage pendant ou apreés le largage du coil dans le systéme vasculaire.
La rotation du poussoir de largage peut entrainer un étirement du coil ou amener
celui-ci a se détacher prématurément du poussoir de largage largage, ce qui pourrait
provoquer la migration du coil. Une évaluation angiographique doit également étre
effectuée avant le détachement afin de s’assurer que la masse du coil ne progresse
pas vers un systéme vasculaire indésirable.

Terminer le déploiement et tout repositionnement nécessaire, de sorte que le
coil soit détaché dans le délai de repositionnement spécifié dans le tableau 1.
Une fois le délai spécifié dépassé, le gonflement du polymére hydrophile risque
d’entraver le passage dans le cathéter et endommager le coil. Si le coil ne peut
pas etre i cor et é dans le délai spécifié, retirer

le di itif et le 3

Faire avancer le coil dans le site souhaité jusqu’a ce que le repére radio-opaque
du poussoir de largage soit aligné ou légérement distal par rapport au repére
radio-opaque sur I'extrémité distale du cathéter, en positionnant la zone de
détachement juste a I'extérieur de I'extrémité du cathéter. Voir la Figure 4.

Resserrer la VHR pour empécher tout mouvement du coil.

Veérifier a plusieurs reprises que la tige distale du poussoir de largage n’est pas
sous tension avant le détachement du coil. Une compression ou une tension
axiale pourrait entrainer le déplacement de la pointe du cathéter lors du largage
du coil. Le mouvement de la pointe du cathéter pourrait provoquer la perforation
du vaisseau ou de I'anévrisme.

L'extrémité proximale du coil est alignée Microcathéter
avec I'extrémité RO du microcathéter

Implant de coil

cCCCOTY

A3

ISVRUSERIL =
\\

Extrémite distale du _ )
poussair de largage Repére proximal (présent uniquement sur les
, ) modeles disposant d'un poussoir de largage
Repére radio-opaque sur la pointe d'une longueur utile de 175cm.)

distale du microcathéter

Figure 4 - Position des bandes repéres pour le détachement

DETACHEMENT DU DISPOSITIF

30.

31.

32.

33.

L’alimentation par pile est préchargée dans le contréleur de détachement AZUR.
Elle est activée lorsque le poussoir de largage est correctement connecté.

Elle est en mode « arrét » si aucun poussoir de largage n’est raccordé. Il n’est
pas nécessaire d’appuyer sur le bouton situé sur le coté du contréleur de
détachement AZUR pour I'activer.

Veérifier que la VHR est correctement verrouillée sur le poussoir de largage avant
de raccorder le contréleur de détachement AZUR afin de s’assurer que le coil ne
bouge pas pendant le raccordement.

Bien que les connecteurs dorés du poussoir de largage soient congus pour étre
compatibles avec le sang et les produits de contraste, il Il est impératif de tout
faire pour éviter qu’ils soient contaminés par ces substances pour les maintenir
exempts de ces substances. Si du sang ou du produit de contraste est visible
sur les connecteurs, nettoyer ces derniers avec du sérum physiologique ou de
I'eau stérile avant de les raccorder au contréleur de détachement AZUR.

Raccorder I'extrémité proximale du poussoir de largage au contrdleur de
détachement AZUR en insérant fermement I'extrémité proximale du poussoir de
largage dans la section en entonnoir du contréleur de détachement AZUR. Voir
la Figure 2.

34.  Lorsque le contrdleur de détachement AZUR est correctement raccordé au
poussoir de largage, une seule tonalité retentit et le voyant passe au vert pour
signaler qu’il est prét a détacher le coil. Si le bouton de détachement n’est pas
actionné dans les 30 secondes, le voyant vert fixe clignotera lentement en vert.
Les voyants verts fixe et clignotant indiquent que le dispositif est prét a étre
détaché. Si le voyant vert n’apparait pas, vérifier que le raccordement a bien
été effectué. Si le raccordement est correct et aucun voyant vert n’apparait,
remplacer le controleur de détachement AZUR.

35.  Veérifier la position du coil avant d’appuyer sur le bouton de détachement.

36. Appuyer sur le bouton de détachement. Lorsque le bouton est enfoncé, un
signal sonore retentit et le voyant clignote en vert.

37. Alafindu cycle de détachement, trois tonalités retentissent et le voyant clignote
trois fois en jaune. Cela indique que le cycle de détachement est terminé. Si le
coil ne se détache pas pendant le cycle de détachement, laisser le contrdleur
de détachement AZUR fixé au poussoir de largage et essayer un autre cycle de
détachement lorsque le voyant devient vert.

38. Le voyant devient rouge aprés le nombre de cycles de détachement indiqué sur
Iétiquette du contréleur de détachement AZUR. NE PAS utiliser le controleur de
détachement AZUR si le voyant est rouge. Jeter le contréleur de détachement
AZUR et le remplacer par un neuf lorsque le voyant est rouge.

39.  Veérifier le détachement du coil en desserrant d’abord la VHR, puis en tirant
lentement sur le systéme de largage et en vérifiant que le coil ne bouge pas. Si
I'implant ne s’est pas détaché, ne pas essayer a nouveau de le détacher plus de
deux fois. S'il ne se détache pas apreés la troisiéme tentative, retirer le systéme
de largage.

40.  Une fois le détachement confirmé, rétracter et retirer lentement le poussoir
de largage. Faire avancer le poussoir de largage une fois que le coil a été
détaché comporte un risque de rupture d’anévrisme ou de vaisseau, NE
PAS faire avancer le poussoir de largage une fois que le coil a été détaché.

41, Vérifier la position du coil par angiographie.

42.  D’autres coils peuvent étre déployés dans la Iésion comme décrit ci-dessus.
Avant de retirer le cathéter du site de traitement, insérer jusqu’au bout un
fil-guide de taille appropriée dans la lumiére du cathéter pour vérifier qu'aucune
partie du coil ne demeure dans le cathéter.

Le médecin peut, a sa discrétion, modifier la technique de déploiement du coil en fonction
de la complexité et de la spécificité des procédures interventionnelles d’embolisation.
Toute modification technique doit étre conforme aux procédures, avertissements,
précautions et informations de sécurité du patient mentionnés précédemment.

SPECIFICATIONS DU CONTROLEUR DE DETACHEMENT AZUR

e Tension de sortie : 8 + 1 Vec.

* Nettoyage, inspection préventive et entretien : le controleur de détachement AZUR
est un dispositif & usage unique, sur lequel une pile est préchargée, et conditionné
sous emballage stérile. Aucune opération de nettoyage, d’inspection ou d’entretien
n’est requise. Si le dispositif ne fonctionne pas comme décrit a la section
Détachement de ce mode d’emploi, jeter le contrdleur de détachement AZUR et le
remplacer par un appareil neuf.

e Le contrdleur de détachement AZUR est un dispositif & usage unique. Ne
pas réutiliser, retraiter ni restériliser. Une réutilisation, un retraitement ou une
restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
entrainer sa défaillance, ce qui peut par la suite provoquer des Iésions, une maladie
ou le déces du patient. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation
peuvent également engendrer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient, notamment la
transmission de maladies infectieuses d’un patient & un autre. La contamination du
dispositif peut entrainer des lésions, une maladie ou le décés du patient.

* Les batteries sont préchargées dans les contrdleurs de détachement AZUR.

Ne pas essayer de retirer ni de remplacer les batteries avant utilisation.

* Aprés utilisation, éliminer le contréleur de détachement AZUR conformément aux

réglementations locales.

EMBALLAGE ET CONSERVATION

Le systéme AZUR est placé a I'intérieur d’un cerceau de protection en plastique et
emballé dans une pochette et un carton unitaire. Le systéme AZUR et le cerceau
de protection resteront stériles & moins que I'emballage ne soit ouvert, endommagé
ou que la date de péremption soit dépassée. Conserver a température ambiante
contrélée, dans un endroit sec.

Le controleur de détachement AZUR est emballé séparément dans une pochette de
protection et un carton unitaire. Le contréleur de détachement AZUR a été stérilisé ;
il restera stérile @ moins que la pochette ne soit ouverte, endommagée ou que la date
de péremption soit dépassée. Conserver a température ambiante controlée, dans un
endroit sec.

Apres utilisation, il faudra mettre le systéme de largage et le contréleur de
détachement au rebut conformément aux réglements hospitaliers, administratifs
et/ou locaux en vigueur.

DUREE DE CONSERVATION
La durée de conservation du dispositif est indiquée sur I'étiquette du produit. Ne pas
utiliser le dispositif au-dela de la durée de conservation indiquée sur I'étiquette.
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INFORMATION DE SECURITE CONCERNANT L’IRM

Des essais non cliniques ont démontré que I'implant du systéme d’embolisation
périphérique par coil AZUR CX D35 est compatible avec limagerie par résonance
magnétique sous conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un
examen en toute sécurité dans un systeme de résonance magnétique dans les
conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de 1,5Tesla et 3Tesla uniquement

* Gradient spatial maximal dans un champ magnétique de 5 000gauss/cm
(50T/m)

Systéme de résonance magnétique maximal signalé, débit d’absorption
spécifique moyenné (DAS) sur le corps entier de 2W/kg pendant

15 minutes de balayage (c.-a-d., par séquence d’impulsions) en mode de
fonctionnement normal

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, I'implant du systeme d’embolisation
périphérique par coil AZUR doit générer une augmentation maximale de la température
de 1,3°C, apres 15 minutes de balayage continu (c.-a-d., par séquence d’impulsions).

Dans les essais non cliniques, I'artéfact d’image engendré par I'implant du systeme
d’embolisation périphérique par coil AZUR s’étend sur environ 41,3mm de diamétre

et 21,3mm de hauteur a partir de I'implant lorsqu’il est imagé a 'aide d’une séquence
d’impulsions d’écho de gradient et de spin ainsi que d’un systéme IRM de 3Tesla.
MicroVention, Inc. recommande que le patient s’inscrive auprés de la MedicAlert
Foundation ou un organisme équivalent en indiquant les conditions de RM décrites dans
ce mode d’emploi.

MATERIAUX
Le systéme AZUR ne contient pas de latex ni de PVC.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES A L’ATTENTION DE L’UTILISATEUR

* Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

* Pour consulter le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC), veuillez vous rendre sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Le mode d’emploi électronique est disponible via le site Web de MicroVention :
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Implant permanent. Suivi requis a la discrétion du médecin.

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 toutes les autres
garanties qui ne sont pas expressément établies dans le présent document, qu’elles
soient explicites ou implicites par I'application de la loi ou autrement, y compris,

mais sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation
aun 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,
al'intervention chirurgicale et aux autres domaines sur lesquels MicroVention, Inc.
n’exerce aucun contréle, ont un effet direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus
avec son utilisation. La seule obligation de MicroVention, Inc. en vertu de cette garantie

se limite a la réparation ou au remplacement de cet appareil jusqu’a sa date d’expiration.

MicroVention, Inc. n’est pas responsable des pertes, dommages ou dépenses
accessoires, indirects, spéciaux 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 a un usage particulier, en
rapport avec ces dispositifs.

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

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Tous droits réservés.
Terumo™ et AZUR™ sont des marques déposées de Terumo Corporation.
MicroVention™ est une marque déposée de MicroVention, Inc.

MicroVention, Inc.
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Deutsch
AZUR™ CX 35 peripheres Spiralensystem

(abtrennbar)
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das abtrennbare AZUR CX 35 periphere Spiralensystem (AZUR-System) besteht
aus einem Spiralenimplantat, das an einem Einfuihrsystem befestigt ist. Die Spiralen
bestehen aus Platin und haben eine Innenschicht aus hydrophilem Polymer. Der
Abgabeschieber wird von einem AZUR-Abtrennregler angetrieben, um die Spiralen
selektiv abzutrennen. Der AZUR-Abtrennregler wird separat geliefert.

Das AZUR-System ist in einer Vielzahl von Spiralendurchmessern und -langen
erhaltlich. Die abtrennbare AZUR 35-Spirale muss Uber einen doppelwandigen,
verstérkten Katheter mit dem angegebenen Innendurchmesser eingefiihrt werden.

Tabelle 1
Katheter ID
i o Zoll mm
AZUR 35 (abtrennbar) | 0,041 -0,047 1,04-1,19 20 Minuten

Die implantierbare Spiralenkomponente, die nach der Abtrennung im Patienten
verbleibt, besteht aus:

Tabelle 2
Implantatmaterial AZUR CX 35
(abtrennbar)*
Metallische Substanzen Platinlegierungen <136 g
Nichtmetallische * Vernetztes Copolymer: <0,02g
Substanzen Acrylamid und
Acrylsaure

* Polyolefin, Klebstoff

* ungeféhrer Inhalt

INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK

Das AZUR-System ist dafiir vorgesehen, die Durchblutungsrate in den GefaBen

der peripheren GefaBversorgung zu verringern oder zu blockieren. Es ist fiir die
Verwendung bei der interventionellen radiologischen Behandlung von arteriovenésen
Malformationen, arteriovendsen Fisteln, Aneurysmen und anderen Lésionen des
peripheren GefaBsystems vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Dle Verwendung des AZUR-Systems ist unter folgenden Umsténden kontraindiziert:
Wenn ein superselektiver Spiraleneinsatz nicht méglich ist.

* Wenn die Endarterien direkt zu den Nerven fihren.

*  Wenn die Arterien, die die zu behandelnde L&sion versorgen, nicht groB genug
sind, um Embolien aufzunehmen.

*  Wenn der A-V-Shunt gréBer als die Spirale ist.

* Bei Vorhandensein einer schweren atheromatésen Erkrankung.

* Bei Vorhandensein von Vasospasmus (oder wahrscheinlichem Auftreten von
Vasospasmus).

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mogliche Komplikationen sind u. a.: Himatom an der Eintrittsstelle, GefaB-/
Aneurysmaperforation, versehentlicher Verschluss der Hauptarterie, unvollsténdige Ausfiillung,
GefaBthrombose, Blutung, Ischamie, Vasospasmus, Odeme, Spiralenmigration oder

falsche Positionierung, vorzeitige oder erschwerte Spiralenabtrennung, Gerinnselbildung,
Revaskularisierung, Postembolisationssyndrom und neurologische Defizite wie u. a.
Schlaganfall und Tod.

Der Arzt sollte diese Komplikationen berticksichtigen und die Patienten bei Bedarf in
Kenntnis setzen. Ein angemessenes Patientenmanagement ist in Betracht zu ziehen.

WEITERE ERFORDERLICHE PRODUKTE

AZUR-Abtrennregler

Doppelwandiger Katheter mit passender GroBe firr die Einfuhrung des AZUR-Systems
Mit Katheter kompatible Fiihrungsdrahte

Rotierende Hamostaseventile (RHV) mit Y-Anschluss

3-Wege-Absperrhdhne

Druckbelastete Infusion mit steriler Kochsalzlésung

1-Wege-Absperrhahn

Stoppuhr oder Timer

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Achtung: GeméaB der Bundesgesetzgebung der USA diirfen diese Produkte
nur an einen Arzt auf deren Anweisung verkauft werden.

* Dieses Prodykt darf nur von in peripheren GefaBembolisationsverfahren
geschulten Arzten verwendet werden.

¢ Das AZUR-System ist steril und pyrogenfrei, wenn die Verpackung ungedffnet und
unbeschédigt ist.

¢ Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation konnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen
und/oder zum Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit
oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation kénnen auch ein Kontaminationsrisiko des Produkts verursachen
und/oder zu Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten filhren, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf, die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder
Tod des Patienten fiihren.

* Fur die Auswertung der Pre-Embolisation, die Kontrolle bei der Operation und die
Post-Embolisation ist eine Angiographie erforderlich.

¢ Den Abgabeschieber nicht mit iberméBiger Kraft vorschieben. Die Ursache eines
ungewdhnlichen Widerstands ermitteln, das AZUR-System entfernen uns es auf
Beschadigungen priifen.

* Das AZUR-System langsam und sanft vor- und zuriickschieben. Bei tibermé&Biger
Reibung das gesamte AZUR-System entfernen. Wird bei einem zweiten AZUR-
System eine iberméBige Reibung festgestellt, ist der Katheter auf Beschadigung
oder Knicke zu Uberpriifen.

¢ Die Spirale muss innerhalb der angegebenen Repositionierungszeit nach dem
ersten Einfiihren der Vorrichtung in den Katheter korrekt im GefaB oder Aneurysma
positioniert werden. Kann die Spirale innerhalb dieses Zeitraums nicht eingesetzt
und abgetrennt werden, missen das Produkt und der Katheter gleichzeitig entfernt
werden. Die Positionierung der Vorrichtung in einer Umgebung mit niedrigem
Durchfluss kann die Repositionierungszeit verlangern.

* Ist eine Repositionierung erforderlich, ist besonders darauf zu achten, dass
die Spirale unter Durchleuchtung mit dem Abgabeschieber in einer Bewegung
zurlickgezogen wird. Lasst sich die Spirale mit dem Abgabeschieber nicht in einer
einzigen Bewegung bewegen oder ist die Repositionierung schwierig, hat sich die
Spirale unter Umstanden gedehnt und konnte brechen. Entfernen Sie das gesamte
Produkt vorsichtig und entsorgen Sie es.

¢ Aufgrund der empfindlichen Beschaffenheit der Spiralen, der gewundenen
GefaBverlaufe, die zu bestimmten Lésionen fiihren, und der unterschiedlichen
Morphologie des GefaBsystems kann sich eine Spirale beim Manévrieren
gelegentlich dehnen. Dehnung ist eine Vorstufe zu einem méglichen Bruch und zur
Migration der Spirale.

* Wenn eine Spirale nach der Abtrennung aus dem GefaBsystem zurlickgezogen
werden muss, darf nicht versucht werden, die Spirale mit einem Rickholinstrument
(z. B. einer Schlinge) in den Einflihrkatheter zurilickzuziehen. Dies kénnte die Spirale
beschadigen und zur Abtrennung des Produkts fiihren. Entfernen Sie die Spirale,
den Katheter und alle Riickholinstrumente gleichzeitig aus dem GeféBsystem.

¢ Um den gewiinschten Verschluss einiger GeféBsysteme oder Lasionen zu erreichen,
missen in der Regel mehrere Spiralen eingesetzt werden. Der gewiinschte
Endpunkt des Verfahrens ist in der Regel der angiographische Verschluss. Die
Flilleigenschaften der Spiralen erleichtern den angiographischen Verschluss.

¢ Gewundene GeféBe oder komplexe GeféaBanatomie kénnen die genaue
Positionierung der Spirale beeintréchtigen.

¢ Die Langzeitwirkung dieses Produkts auf extravaskulares Gewebe wurde
nicht nachgewiesen, daher sollte darauf geachtet werden, dieses Produkt im
intravaskularen Raum zu halten.

* Vor Beginn eines Verfahrens mit dem AZUR-System ist immer darauf zu achten,
dass mindestens zwei AZUR-Abtrennregler zur Verfiigung stehen.

¢ Die Spirale kann nicht mit einer anderen Stromquelle als einem AZUR-
Abtrennregler abgetrennt werden.

e Den Abgabeschieber NICHT auf eine blanke Metalloberflache legen.

¢ Den Abgabeschieber immer mit OP-Handschuhen bedienen.

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

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH
Das Darstellung des Aufbaus ist in Abbildung 1 dargestellt.

2. Einen Katheter mit entsprechendem Innendurchmesser zum Einfiihren der
Spirale auswahlen.

3. Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) an den Ansatz des Katheters anschlieBen.
Einen 1-Wege-Hahn am Seitenarm des RHV befestigen und dann die
Spiillésungsleitung an den Absperrhahn anschlieBen. Wenn ein fluoroskopisches
Roadmapping verwendet wird, muss auch ein geeigneter Fiihrungskatheter mit
angeschlossenem RHV und Spiillésungsleitung vorhanden sein.

4. Den Absperrhahn 6ffnen, um den Katheter mit steriler Sptillésung
durchzusptilen. AnschlieBend den Absperrhahn schlieBen. Zur Minimierung des
Risikos thromboembolischer Komplikationen ist es wichtig, eine kontinuierliche
Infusion mit geeigneter steriler Spiillésung in den bzw. die Katheter und die
Femurschleuse aufrechtzuerhalten.

KATHETERISIERUNG DER LASION

5. Mit den Ublichen interventionellen Eingriffen auf das TragergefaB oder die
GefaBlasion zugreifen.

6. Wenn der Katheter in der Zielstelle positioniert ist, den Fiihrungsdraht entfernen.

AUSWAHL DER SPIRALENGROSSE

7. Roadmapping mittels Durchleuchtung durchfiihren.

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

9. Bei einem Aneurysmaverschluss sollte der Durchmesser der ersten und zweiten
Spiralen niemals geringer sein als die Breite des Aneurysmahalses, da sonst die
Neigung zur Migration der Spiralen steigen kann.

10.  Bei GefaBverschlissen eine SpiralengréBe wahlen, die etwas groBer ist als der
GefaBdurchmesser.

11.  Die korrekte Auswahl der Spirale erhéht die Effektivitat und die Patientensicherheit.
Die Verschlusseffizienz ist zum Teil eine Funktion der Verdichtung und der
Gesamtmasse der Spirale. Zur Auswahl der optimalen SpiralengroBe fiir eine
bestimmte Lasion ist eine Untersuchung der Angiogramme vor der Behandlung

IFU100142 Rev. B
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1-Wege-Absperrhahn

Leitung fiir Spiilldsung \

3-Wege-
‘Absperrhahn

Leitung fiir Spiillosung \ /

RHV

proximales Ende des AZUR-
Abgabeschiebers wird mit
Abtrennregler verbunden

Sitz der Einfiihrvorrichtung

Spiralenimplantat

Mikrokatheter oder Filhrungskatheter

7

Femurschleuse \

=

1-D: des

erforderlich. Die geeignete SpiralengréBe sollte basierend auf der angiographischen
Beurteilung des Durchmessers des Ziel- oder TréagergeféBes, der Aneurysmakuppel
und des Aneurysmahalses gewahit werden.

VORBEREITUNG DES AZUR-SYSTEMS AUF DIE EINBRINGUNG

des AZUR:

Leuchtet das Licht griin auf und schaltet sich dann wahrend der drei
Sekunden dauernden Beobachtung aus, das Produkt ersetzen.

Bleibt das griine Licht wéhrend der gesamten drei Sekunden der
Beobachtung konstant griin, kann das Produkt weiter verwendet werden.
Das Produkt knapp distal zum Schrumpfverschluss halten und den
Schrumpfverschluss nach proximal ziehen, um die Lasche der Einflihrschleuse
freizulegen. Siehe Abbildung 3.

Kontrollleuchte

~

Abtrennknopf

Trichter

AZUR-Abga-
beschiebe/

Einfiihrrichtung

Lasche an Einfiihrschleuse

Schrumpfverschluss proximal
ziehen

_)

Abbildung 2 - AZUR-Abtrennregler

12.  Den AZUR-Abtrennregler aus der Schutzverpackung nehmen. Die weiBe 16.
Zuglasche von der Seite des Abtrennreglers ziehen. Die Zuglasche entsorgen
und den Abtrennregler in das sterile Feld legen. Der AZUR-Abtrennregler ist 17

separat als steriles Produkt verpackt. Die Spirale darf nicht mit einer anderen
Stromquelle als einem AZUR-Abtrennregler abgetrennt werden. Der AZUR-
Abtrennregler ist nur zur Verwendung fiir einen Patienten vorgesehen. Den

AZUR-Abtrennregler nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden. 18.
13.  Vor der Verwendung des Produkts das proximale Ende des Abgabeschiebers
aus dem Verpackungsband entfernen. Es ist darauf zu achten, dass dieses 19.

Ende des Abgabeschiebers nicht mit Fremdstoffen wie Blut oder Kontrastmittel
verunreinigt wird. Das proximale Ende des Abgabeschiebers fest in den
Trichterabschnitt des AZUR-Abtrennreglers einsetzen. Siehe Abbildung 2. Den 20
Abtrennknopf zu diesem Zeitpunkt nicht driicken. .
14.  Drei Sekunden warten und die Kontrollleuchte am Abtrennregler beobachten.
* Leuchtet das griine Licht nicht auf oder erscheint ein rotes Licht, das Produkt
ersetzen.

Abbildung 3 - Schrumpfverschluss proximal ziehen

Die Spirale langsam aus der Einflihrschleuse herausziehen und auf
UnregelmaBigkeiten oder Schéden liberpriifen. Bei Beschadigungen der Spirale
oder des Abgabeschiebers darf das Produkt NICHT verwendet werden.
Wahrend das distale Ende der Einfihrschleuse nach unten zeigt, das Implantat
vorsichtig ca. 1 cm bis 2 cm vollstandig in die Einflihrschleuse zuriickziehen.

EINFUHRUNG UND ENTFALTUNG DES AZUR-SYSTEMS

Das RHV am Katheter nur so weit 6ffnen, dass die Einflhrschleuse in das AZUR-
System eingesteckt werden kann.

Die Einfiihrschleuse des AZUR-Systems durch das RHV einfiihren. Die
Einflihrvorrichtung sptilen, bis sie vollstandig entliiftet ist und die Kochsalzlésung
am proximalen Ende austritt.

Die distale Spitze der Einfiihrschleuse am distalen Ende des Katheteransatzes
einsetzen und das RHV um die Einfiihrschleuse leicht schlieBen, um das RHV an
der Einflihrvorrichtung zu sichern.

Das RHV darf nicht zu fest um die Einfiihrschleuse herum angezogen
werden. Ein zu starkes Anziehen kann das Produkt beschadigen.

MicroVention, Inc. 10
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21,

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

Die Spirale in das Lumen des Katheters schieben. Dabei vorsichtig vorgehen,
um ein Héngenbleiben der Spirale an der Verzweigung zwischen Einfiihrschleuse
und dem Ansatz des Katheters zu vermeiden. Die Zeitmessung mit einer
Stoppuhr oder einem Timer in dem Moment starten, in dem das Gerat
in den Katheter eingefiihrt wird. Das Abtrennen muss innerhalb der

b R itioni it erfolgen.
Das AZUR-System durch den Katheter schieben, bis das proximale Ende des
Abgabeschiebers das proximale Ende der Einfiihrschleuse erreicht hat. Das RHV
I6sen. Die Einfiihrschleuse gerade aus dem RHV zuriickziehen. Das RHV um den
Abgabeschieber schlieBen. Die Einfihrschleuse vollstandig vom Abgabeschieber
schieben. Es ist darauf zu achten, dass das Einfiihrsystem nicht geknickt wird.
Um eine vorzeitige Hydration des AZUR-Systems zu verhindern, ist darauf zu
achten, dass die Kochsalzlésung flieBt.
Die Einfiihrschleuse entsorgen. Das AZUR-System darf nach dem Einfiihren in
den Mikrokatheter nicht wieder in die Schleuse eingefihrt werden.
Jetzt sollte mit der Durchleuchtungskontrolle begonnen werden. Je nach Lange
des verwendeten Katheters kann der Beginn der Durchleuchtung verschoben
werden, um die Exposition zu minimieren.
Unter Durchleuchtungskontrolle die Spirale langsam aus der Spitze des
Katheters vorschieben. Die Spirale weiter in die Lasion vorschieben, bis die
optimale Entfaltung erreicht wurde. Gegebenenfalls neu positionieren. Bei
ungeeigneter GroBe die Spirale entfernen und durch ein anderes Produkt
ersetzen. Wird nach der Positionierung und vor der Abtrennung eine
unerwinschte Bewegung der Spirale unter Durchleuchtung beobachtet,
die Spirale entfernen und durch eine andere Spirale mit einer geeigneteren
GroBe ersetzen. Bewegt sich die Spirale, deutet dies auf eine mogliche
Spiralenmigration nach der Abtrennung hin. Den Abgabeschieber NICHT
wahrend oder nach dem Einfiihren der Spirale in das GefaBsystem drehen.
Das Drehen des Abgabeschiebers kann zu einer gedehnten Spirale oder einer
vorzeitigen Abtrennung der Spirale vom Abgabeschieber fiihren, was zu einer
Spiralenmigration fiihren kann. Die angiographische Bewertung sollte auch vor
der Abtrennung durchgefiihrt werden, um zu gewéhrleisten, dass die Spirale
nicht in unerwiinschte GefaBe vorstoBt.
Die Entfaltung und eine eventuelle Repositionierung so abschlieBen, dass die
Spirale innerhalb der in Tabelle 1 angegebenen Repositionierungszeit abgetrennt
wird. Nach der angegebenen Zeit kann das Aufquellen des hydrophilen Polymers
die Passage durch den Katheter verhindern und die Spirale beschadigen. Kann
die Spirale innerhalb des angegebenen Zeitraums nicht richtig eingesetzt
und abgetrennt werden, miissen das Produkt und der Katheter gleichzeitig
entfernt werden.
Die Spirale an die gew(inschte Stelle vorschieben, bis der rontgendichte Marker
auf dem Abgabeschieber ausgerichtet ist oder sich leicht distal zum Katheter mit
rontgendichtem Marker an der distalen Spitze befindet, wobei die Abtrennzone
direkt jenseits der Katheterspitze positioniert wird. Siehe Abbildung 4.
Das RHV festziehen, um eine Bewegung der Spirale zu verhindern.
Vor der Abtrennung der Spirale wiederholt sicherstellen, dass der distale Schaft
des Abgabeschiebers nicht unter Belastung steht. Axiale Kompression oder
Spannung konnen dazu fiihren, dass sich die Spitze des Katheters wahrend der
Spiraleneinbringung bewegt. Durch die Bewegung der Katheterspitze kann das
Aneurysma oder GefaB perforiert werden.

Spiralenimplantat

rontgendichter Marker an der distalen
Spitze des Mikrokatheters

das proximale Ende der Spirale
ist auf die réntgendichte Spitze
des Mikrokatheters ausgerichtet

Mikrokatheter

~OOPTY

UL
-

distales Ende des

Marker (nur bei
Modellen mit einem 175 cm
langen Abgabeschieber
vorhanden)

Abbildung 4 - Position der Marker fiir die Abtrennung

ABTRENNUNG DER SPIRALE

30.

31.

32.

33.

34.

Der AZUR-Abtrennregler ist bereits mit Batterien ausgestattet und wird aktiviert,
sobald ein Abgabeschieber ordnungsgemas angeschlossen ist. Wenn kein
Abgabeschieber angeschlossen ist, befindet er sich im ,abgeschalteten“ Modus.
Zur Aktivierung des AZUR-Abtrennreglers ist es nicht erforderlich, die Taste an
der Seite zu driicken.

Uberpriifen, ob das RHV fest um das Einfiihrsystem verriegelt ist, bevor der
AZUR-Abtrennregler angeschlossen wird, um zu Uberpriifen, ob sich die Spirale
wahrend des Anschlussvorgangs nicht bewegt.

Auch wenn die Goldkontakte des Abgabeschiebers so konzipiert sind, dass

sie mit Blut und Kontrastmittel kompatibel sind, ist darauf zu achten, dass die
Anschlisse nicht mit diesen Komponenten in Kontakt kommen. Falls sich Blut
oder Kontrastmittel an den Anschliissen zeigen, die Anschliisse mit sterilem
Wasser oder Kochsalzlésung abwischen, bevor der AZUR-Abtrennregler
angeschlossen wird.

Das proximale Ende des Abgabeschiebers mit dem AZUR-Abtrennregler
verbinden, indem das proximale Ende des Abgabeschiebers fest in den
Trichterabschnitt des AZUR-Abtrennreglers eingefiihrt wird. Siehe Abbildung 2.
Ist der AZUR-Abtrennregler ordnungsgemaB mit dem Abgabeschieber
verbunden, wird ein einzelner Ton abgegeben und das Licht leuchtet griin,

um zu signalisieren, dass die Spirale bereit zum Abtrennen ist. Wird der
Abtrennknopf nicht innerhalb von 30 Sekunden gedriickt, blinkt das griine

35.
36.

37.

38.

39.

40.

41.
42.

Licht langsam griin. Sowohl blinkende griine als auch durchgehende griine
Lichter zeigen an, dass das Produkt zum Abtrennen bereit ist. Leuchtet das
griine Licht nicht, tberpriifen, ob die Verbindung hergestellt wurde. Ist die
Verbindung korrekt und es erscheint kein griines Licht, den AZUR-Abtrennregler
austauschen.
Vor Betétigung des Abtrennknopfs die Position der Spirale tberpriifen.
Den Abtrennknopf driicken. Wenn die Taste gedriickt wird, wird ein Ton
abgegeben und das Licht blinkt griin.
Am Ende des Abtrennzyklus werden drei Téne abgegeben und das Licht blinkt
dreimal gelb. Dadurch wird angezeigt, dass der Abtrennzyklus abgeschlossen
ist. Wenn sich die Spirale wéhrend des Abtrennzyklus nicht abtrennt, den
AZUR-Abtrennregler am Abgabeschieber angebracht lassen und einen weiteren
Abtrennzyklus versuchen, wenn das Licht griin wird.
Das Licht leuchtet rot, nachdem die Anzahl der auf dem Etikett des
AZUR-Abtrennreglers angegebenen Abtrennzyklen erreicht ist. Den
AZUR-Abtrennregler NICHT verwenden, wenn das Licht rot ist. Den AZUR-
Abtrennregler entsorgen und durch einen neuen ersetzen, wenn das Licht rot ist.
Die Abtrennung der Spirale tberpriifen, indem zuerst das RHV-Ventil gelést
wird. Dann das Einfiihrsystem langsam zuriickziehen und Gberpriifen, ob keine
Bewegung der Spirale erfolgt. Hat sich das Implantat nicht abgetrennt, nicht
mehr als zwei weitere Abtrennversuche unternehmen. Trennt es sich nach dem
dritten Versuch nicht ab, das Einflhrsystem entfernen.
Nachdem die Abtrennung bestétigt wurde, den Abgabeschieber langsam
zurlickziehen und entfernen. Das i des Abgab i s nach
dem Abtrennen der Spirale birgt die Gefahr einer Aneurysma- oder

a ion. Den A i NICHT vorwirts schieben,
nachdem die Spirale abgetrennt wurde.
Die Position der Spirale angiographisch tberpriifen.
Zusatzliche Spiralen kénnen wie oben beschrieben in die Lasion eingebracht
werden. Vor der Entfernung des Katheters aus der Behandlungsstelle einen
Fiihrungsdraht in entsprechender GroBe vollstandig durch das Lumen des
Katheters einfiihren, um zu gewahrleisten, dass kein Teil der letzten Spirale im
Katheter verbleibt.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die Technik der Spiralenentfaltung an die Komplexitét
und Variation der Embolisationsverfahren anzupassen. Alle Anderungen der
Arbeitsverfahren miissen mit den zuvor beschriebenen Verfahren, Warnhinweisen,
VorsichtsmaBnahmen und Patientensicherheitsinformationen tibereinstimmen.

TECHNISCHE ANGABEN ZUM AZUR-ABTRENNREGLER

Ausgangsspannung: 8 + 1 VDC

Reinigung, vorbeugende Inspektion und Wartung: Der AZUR-Abtrennregler ist

ein Einmalprodukt, das bereits mit Batterien ausgestattet und steril verpackt ist.
Keine Reinigung, Uberpriifung oder Wartung erforderlich. Wenn das Produkt nicht
wie im Abschnitt ,,Abtrennung® beschrieben funktioniert, den AZUR-Abtrennregler
entsorgen und durch einen neuen Regler ersetzen.

Der AZUR-Abtrennregler ist ein Einmalprodukt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation konnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen
und/oder zum Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu Verletzung, Krankheit
oder Tod des Patienten fiihren kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation kénnen auch ein Kontaminationsrisiko des Produkts verursachen
und/oder zu Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten filhren, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf, die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder
Tod des Patienten flihren.

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

Nach Gebrauch den AZUR-Abtrennregler in Ubereinstimmung mit den értlichen
Vorschriften entsorgen.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das AZUR-System ist in einem Verteiler-Schutzband aus Kunststoff untergebracht
und pro Einheit in einem Beutel und einer Packung verpackt. Das AZUR-System und
das Verteilerband bleiben steril, es sei denn, die Verpackung wird gedffnet, beschadigt
oder das Ablaufdatum ist abgelaufen. An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufbewahren.

Der AZUR-Abtrennregler ist separat in einem Schutzbeutel und einem Karton verpackt.
Der AZUR-Abtrennregler wurde sterilisiert; er bleibt steril, es sei denn, der Beutel wird
geoffnet, beschadigt oder das Verfallsdatum ist abgelaufen. An einem trockenen Ort
bei Raumtemperatur aufbewahren.

Das Einfiihrsystem und den Abtrennregler nach dem Gebrauch unter Einhaltung der Vorschriften
des Krankenhauses, der ortlichen Behdrden und/oder lokalen Vorgaben entsorgen.

HALTBARKEIT
Fir die Haltbarkeit des Produkts siehe das Produktetikett. Das Produkt nach dem
angegebenen Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwenden.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT A

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das AZUR CX D35 periphere Embolisations-
Spiralensystem-Implantat bedingt MRT-tauglich ist. Unter folgenden Bedingungen
kann ein Patient mit einer solchen Vorrichtung gefahrlos einem MRT-Scan unterzogen
werden:

statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla und 3 Tesla

maximales raumliches Gradienten-Magnetfeld von 5000 GauB/cm (50 T/m)

maximale fur MRT-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei 15-mintitiger Scanzeit (d. h. pro MRT-
Pulssequenz) im Normalbetrieb
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Unter den oben definierten Scanbedingungen wird vom AZUR peripheren
Embolisations-Spiralensystem-Implantat nach 15-mintitiger kontinuierlicher Scanzeit
(d. h. pro MRT-Impulssequenz) ein maximaler Temperaturanstieg von 1,3 °C erwartet.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das AZUR periphere Embolisations-
Spiralensystem-Implantat verursachte Bildartefakt etwa 41,3 mm im Durchmesser und
21,3 mm in der Héhe Uber das Implantat hinaus, wenn mit einer Gradienten-und Spin-
Echo-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System gescannt wird. MicroVention, Inc.
empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen MRT-
Bedingungen bei der MedicAlert Foundation oder einer dhnlichen Organisation registriert.

MATERIALIEN
Der AZUR-System enthélt weder Latex noch PVC.

ZUSATZLICHE HINWEISE AN DEN ANWENDER

* Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

* Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) finden Sie
unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basis-UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Die elektronische Gebrauchsanweisung (elFU) ist auf der MicroVention-Website
verfligbar: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Permanentes Implantat. Nachsorge nach Ermessen des Arztes erforderlich.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantiert, dass dieses Produkt mit angemessener Sorgfalt
konzipiert und produziert wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen
Garantien aus, die hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind, unabhangig davon,

ob sie ausdriicklich oder stillschweigend, gesetzlich oder anderweitig festgelegt
sind, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf alle stillschweigenden Garantien

der Marktgéngigkeit oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung,
Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation des Gerats sowie Faktoren in Bezug auf
den Patienten, Diagnose, Behandlung, Operationsverfahren und andere Aspekte,
die auBerhalb der Kontrolle von MicroVention, Inc. liegen, wirken sich direkt auf

das Gerat und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die alleinigen
Verpflichtungen von MicroVention, Inc. im Rahmen dieser Garantie beschrénken
sich auf die Reparatur oder den Austausch dieses Gerats bis zum Verfallsdatum.
MicroVention, Inc. ist nicht haftbar firr zuféllige, indirekte, besondere oder
Folgeschaden, Schaden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung
dieses Produkts entstehen. MicroVention, Inc. Gibernimmt keine sonstige Haftung
oder Verpflichtungen in Verbindung mit diesem Gerat und ermachtigt auch keine
anderen Personen, eine solche Haftung zu Gibernehmen. MicroVention, Inc. ibernimmt
keine Haftung in Verbindung mit wiederverwendeten, wiederaufbereiteten oder
erneut sterilisierten Produkten 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 Modellverfiigbarkeit konnen ohne Vorankiindigung
geandert werden.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Alle Rechte vorbehalten.
Terumo™ und AZUR™ sind eingetragene Warenzeichen der Terumo Corporation.
MicroVention™ ist ein eingetragenes Warenzeichen von MicroVention, Inc.

MicroVention, Inc.
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Espanol
Sistema de bobina periférica AZUR™ CX 35

(desmontable)
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de bobina periférica AZUR desmontable CX 35 (sistema AZUR) consiste
en un implante de bobina unido a un sistema introductor. Las bobinas son a base de

platino con una capa interior de polimero hidréfilo. El sistema de liberacién se acciona

mediante un controlador de desacoplamiento AZUR que separa selectivamente las
bobinas. El controlador de desacoplamiento AZUR se suministra por separado.

El sistema AZUR esté disponible en una amplia gama de diametros y longitudes de
bobina. La bobina AZUR desmontable 35 debe administrarse a través de un catéter
reforzado de doble trenza con el didmetro interior especificado.

Tabla 1

D.l. del catéter Tiempo de

reposicionamiento

Tipo de bobina
in mm

AZUR desmontable 35 20 minutos

0,041-0,047 1,04-1,19

El componente de la bobina implantable que permanece en el paciente tras el
desacoplamiento consta de:

Tabla 2

AZUR CX

Material del implante desmontable 35*

Sustancias metélicas Aleaciones de platino <1,369

Sustancias no metalicas * Copolimero reticulado:
acrilamida y &cido

acrilico

<0,02g

* poliolefina, adhesivo

* Contenido aproximado

INDICACIONES DE USO/USO PREVISTO
El sistema AZUR se utiliza para reducir o bloquear el flujo sanguineo en vasos de la

vasculatura periférica. Esta indicado para el tratamiento radioldgico intervencionista de
malformaciones arteriovenosas, fistulas arteriovenosas, aneurismas y otras lesiones de

la vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES
EI uso del sistema AZUR esta contraindicado en los casos siguientes:
Si la colocacién de la bobina superselectiva no es posible.
* Silas arterias terminales conducen directamente a nervios.
* Silas arterias que irrigan la lesion que se desea tratar no son lo suficientemente
grandes para aceptar émbolos.
* Cuando la derivacion A-V es mayor que la bobina.
* En presencia de una enfermedad ateromatosa grave.
* En presencia de un vasoespasmo (o probable inicio de un vasoespasmo).
POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: hematoma en
el lugar de entrada, perforacion del vaso/aneurisma, oclusion no intencionada de
la arteria principal, relleno incompleto, trombosis vascular, hemorragia, isquemia,

vasoespasmo, edema, desplazamiento o posicionamiento incorrecto del de la bobina,

desacoplamiento prematuro o complicado de la bobina, formacién de coagulos,
revascularizacion, sindrome poser izacion y déficits neuroldgicos, lo que incluye
accidente cerebrovascular y posiblemente muerte.

El médico debe conocer estas complicaciones e instruir a los pacientes si procede. Se

debe tener en cuenta el adecuado tratamiento del paciente.

ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS
* Controlador de desacoplamiento AZUR

* Catéter del tamafio adecuado con doble soporte trenzado para la introduccion del

sistema AZUR

Guias compatibles con catéter

Valvulas hemostéticas en Y rotativas (VHR)
Liaves de tres vias

Goteo de solucidn salina presurizada
Liave de una via

Cronémetro o temporizador

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta
de este dispositivo a médicos o por orden de estos.

* Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido la
formacion adecuada en procedimientos de embolizacién vascular periférica.

El sistema AZUR se proporciona estéril y apirégeno, a menos que el envase esté
abierto o dafado.

Este dispositivo es de un solo uso. No lo reutilice ni vuelva a procesarlo o
esterilizarlo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar su fallo, lo
que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién también pueden crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o provocar la infeccién del paciente o
una infeccién cruzada, lo que incluye, entre otras, la trasmision de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Para la evaluacion previa a la embolizacion, el control quirtrgico y el seguimiento
posterior a la embolizacién es necesario emplear medios angiograficos.

No haga avanzar el sistema de liberacion con una fuerza excesiva. Averigiie la
causa de cualquier resistencia inusual que perciba, retire el sistema AZUR y
compruebe si hay dafios.

Haga avanzar y retraiga el sistema AZUR lenta y suavemente. Retire el sistema
AZUR completo si percibe una friccion excesiva. Si notara una friccion excesiva
con un segundo sistema AZUR, compruebe si el catéter esta dafiado o doblado.
La bobina debe colocarse correctamente en el vaso o aneurisma dentro del
tiempo de reposicion especificado desde el momento en que el dispositivo

se introduce por primera vez en el catéter. Si la bobina no puede colocarse y
desprenderse en este tiempo, retire de forma simultanea el dispositivo y el catéter.
Colocar el dispositivo en un entorno de bajo flujo puede aumentar el tiempo de
recolocacion.

Si fuera necesario reposicionarlo, retraiga la bobina bajo fluoroscopia y hagalo
moviéndolo al mismo tiempo que el sistema de liberacién. Si la bobina no se
mueve en un movimiento de uno a uno con el sistema de liberacién, o si el
reposicionamiento es dificil, la bobina puede haberse estirado y podria romperse.
Retire con cuidado y deseche todo el dispositivo.

Debido a la delicada naturaleza de las bobinas, las vias vasculares tortuosas que
conducen a determinadas lesiones y las distintas morfologias de la vasculatura,
una bobina puede estirarse ocasionalmente mientras se maniobra. El estiramiento
es un precursor de la posible rotura y migracién de la bobina.

Si es necesario extraer una bobina de la vasculatura tras su desacoplamiento,

no intente retirar la bobina con un dispositivo de recuperacién, como un lazo,

en el catéter portador. Esto podria dafar la bobina y provocar la separacion del
dispositivo. Retire la bobina, el catéter y cualquier dispositivo de recuperacion de
la vasculatura simultdneamente.

Para lograr la oclusién deseada de algunas vasculaturas o lesiones suele ser
necesario aplicar varias bobinas. El objetivo deseado del procedimiento suele ser
la oclusion angiografica. Las propiedades de llenado de las bobinas facilitan la
oclusion angiografica.

La tortuosidad o la complejidad de la anatomia vascular pueden afectar a la
colocacion precisa de la bobina.

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

Asegurese de contar siempre con al menos dos controladores de
desacoplamiento AZUR antes de comenzar una intervencién con el sistema AZUR.
La bobina no se puede desacoplar con ninguna fuente de alimentacion que no sea
el controlador de desacoplamiento AZUR.

NO coloque el sistema de liberacién sobre ninguna superficie metélica.

Manipule siempre el sistema de liberacién con guantes quirtirgicos.

NO lo utilice junto a dispositivos emisores de radiofrecuencia (RF).

PREPARACION PARA EL USO

1.
2.

Consulte el diagrama de configuracion en la figura 1.

Escoja un catéter con el didmetro interno adecuado para la liberacién de la
bobina.

Conecte una valvula hemostatica rotatoria (VHR) al conector del catéter.
Conecte una llave de una sola via al brazo lateral de la VHR y luego conecte
la linea de solucién de lavado a la llave. Si se esta utilizando una planificacion
fluoroscopica, debe incorporarse también un catéter guia apropiado con una
VHR conectada y una linea de solucion de lavado.

Abra la llave, enjuague el catéter con solucién de lavado estéril y cierre la

llave. Para reducir al minimo el riesgo de complicaciones tromboembdlicas, es
esencial mantener una infusién continua de solucion de lavado estéril adecuada
en los catéteres y en la vaina femoral.

CATETERIZACION DE LA LESION

5.

6.

Acceda al vaso principal o a la lesion vascular utilizando procedimientos
quirdrgicos estandar.

Una vez colocado el microcatéter en el lugar objetivo, retire la guia.

SELECCION DEL TAMANO DE LA BOBINA

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

Para la oclusién del aneurisma, el didmetro de la primera y la segunda bobina
nunca debe ser inferior a la anchura del cuello del aneurisma, ya que de lo
contrario puede aumentar la propension de las bobinas a moverse.

Para la oclusién del vaso, elija un tamafio de bobina ligeramente superior al
didmetro del vaso.
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Llave de una via Llave de tres vias

Linea a la solucion de lavado \ Linea a la solucién de lavado \

VHR /

Microcatéter o catéter guia

El extremo proximal del sistema de liberacion
AZUR se conecta al control de desacoplamiento Punto de asentamiento del introductor

Vaina femoral \

Implante de bobina

=

Figura 1. Diag de i ion del si: AZUR
1. Laseleccion correcta de la bobina mejora la eficacia y la seguridad del paciente. 13.  Antes de utilizar el dispositivo, retire el extremo proximal del sistema de
La eficacia oclusiva depende, en parte, de la compactacion y de la masa total liberacion del aro del envase. Tenga cuidado de no contaminar este extremo
de la bobina. Para elegir la bobina éptima para una lesion determinada, examine del sistema de liberacién con sustancias extrafias, como sangre o medio de
los angiogramas previos al tratamiento. El tamafio adecuado de la bobina debe contraste. Inserte con firmeza el extremo proximal del sistema de liberacién en
elegirse en funcion de la evaluacion angiografica del diametro del vaso objetivo la seccion de embudo del controlador de desacoplamiento AZUR. Consulte la
o principal, la ctipula del aneurisma y el cuello del aneurisma. figura 2. No pulse el botén de desacoplamiento en este momento.
PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA LA INTRODUCCION 14.  Espere tres §egundos y observe el indicador luminoso del controlador de
desacoplamiento.
* Sino se enciende la luz verde, o si se enciende una luz roja, sustituya el
dispositivo.
* Silaluz pasa a verde y luego se apaga en cualquier momento durante la
observacion de tres segundos, sustituya el dispositivo.
* Silaluz verde permanece fija durante la observacion de tres segundos,
Luz indicadora puede seguir usando el dispositivo.
15.  Sujete el dispositivo justo distal al cierre retractil y tire del cierre retractil
proximalmente para exponer la pestafia de la vaina introductora. Consulte la
figura 3.
\ Boton de Pestafia en la vaina introductora Tire proximalmente del
desacoplamiento cierre retractil
Embudo
Sistema de
liberacién
AZUR -7
Direccion de insercién
e

Figura 2. Controlador de desacoplamiento AZUR

Saque el controlador de desacoplamiento AZUR del envase protector. Tire de

la pestafia blanca de extraccién del lateral del controlador de desacoplamiento.

Deseche la pestafia de extraccion y cologue el controlador de desacoplamiento

en el campo estéril. El controlador de desacoplamiento AZUR se envasa como

dispositivo estéril por separado. No utilice ninguna fuente de alimentacion . . . .

que no sea el controlador de desacoplamiento AZUR para desacoplar la Figura 3. Tire p del cierre

bobina. El controlador de desacoplamiento AZUR esta previsto para su uso

en un Unico paciente. No intente reesterilizar ni reutilizar el controlador de

desacoplamiento AZUR. 16.  Haga avanzar lentamente la bobina fuera de la vaina introductora e inspeccione
la bobina para detectar cualquier irregularidad o dafio. Si observa algin tipo de
dafio en la bobina o en el sistema de liberacion, NO use el dispositivo.

MicroVention, Inc. 14 IFU100142 Rev. B



17.

Con el extremo distal de la vaina introductora apuntando hacia abajo,
retraiga suavemente el implante completamente hacia la vaina introductora
unos 10 2cm.

INTRODUCCION Y DESPLIEGUE DEL SISTEMA AZUR

18.

19.

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Abra la VHR del catéter lo suficiente para dar cabida a la vaina introductora del
sistema AZUR.

Inserte la vaina introductora del sistema AZUR a través de la VHR. Irrigue el
introductor hasta que esté completamente purgado de aire y la solucion salina
salga por el extremo proximal.

Coloque la punta distal de la vaina introductora en el extremo distal del conector
del catéter y cierre la VHR ligeramente alrededor de la vaina introductora para
asegurar la VHR al introductor.

No apriete i la VHR de la vaina i ya que
podria danar el dispositivo.

Empuije la bobina a través del lumen del catéter. Extreme las precauciones
para evitar el atrapamiento de la bobina en la junta existente entre la vaina
introductora y el conector del catéter. Inicie el cronometraje utilizando un
cronémetro o temporizador en el en que el di itivo entre
en el catéter. El i debe pr il dentro del tiempo de
reposicion especificado.

Empuije el sistema AZUR a través del catéter hasta que el extremo proximal
del sistema de liberacion 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 sistema de liberacién. Deslice la vaina introductora
completamente fuera del sistema de liberacion. Tenga cuidado de no torcer

el sistema introductor. Para evitar la hidratacion prematura del sistema AZUR,
asegurese de que haya flujo de solucion salina.

Deseche la vaina introductora. El sistema AZUR no se puede volver a insertar en
la vaina una vez introducido en el microcatéter.

Debe iniciarse la orientacion fluoroscépica en este momento. Dependiendo de
la longitud del catéter utilizado, el inicio de la fluoroscopia puede retrasarse para
minimizar la exposicion.

Bajo orientacion fluoroscépica, haga avanzar lentamente la bobina fuera de la
punta del catéter. Contintie haciendo avanzar la bobina en la lesién hasta que se
alcance un despliegue 6ptimo. Reposicione en caso necesario. Si el tamafo de
la bobina no es adecuado, retirela y sustitiyala por otro dispositivo. Si observa
algin movimiento no deseado de la bobina bajo fluoroscopia después de la
colocacion y antes del desacoplamiento, saque la bobina y sustittyala por otra
de tamafo mas adecuado. El movimiento de la bobina puede indicar que esta
podria moverse una vez desacoplada. NO gire el sistema de liberacién durante
o después de colocar la bobina en la vasculatura. La rotacion del sistema

de liberacion puede dar lugar a una bobina estirada o a un desacoplamiento
prematuro de la bobina del sistema de liberacién, lo que podria provocar la
migracion de la bobina. También debe realizarse una evaluacion angiogréfica
antes del desacoplamiento para garantizar que la masa de la bobina no
sobresalga en una vasculatura no deseada.

Complete el despliegue y cualquier reposicionamiento de modo que la
bobina se desprenda dentro del tiempo de reposicionamiento especificado
en la Tabla 1. Transcurrido el tiempo especificado, la hinchazdn del polimero
hidréfilo puede impedir el paso a través del catéter y dafar la bobina. Si la
bobina no puede colocarse adecuadamente y desprenderse en el tiempo
especificado, retire de forma simultanea el dispositivo y el catéter.

Haga avanzar la bobina en el lugar deseado hasta que el marcador radiopaco
del sistema de liberacion esté alineado o ligeramente distal del marcador
radiopaco de la punta distal del catéter, colocando la zona de desacoplamiento
justo fuera de la punta del catéter. Consulte la figura 4.

Apriete la VHR para evitar que la bobina se mueva.

Compruebe de forma repetida que el eje distal del sistema de liberacion no esté
sometido a tensién antes de desacoplar la bobina. La compresién o tension
axial pueden hacer que la punta del catéter se mueva durante la colocacion

de la bobina. El movimiento de la punta del catéter puede perforar el aneurisma
o el vaso.

Implante de bobina

Microcatéter
El extremo proximal de la bobina esté alineado
con la punta del microcatéter radiopaco

cCCCOTY

UL
WY

Extremo distal

del sistema de Marcador proximal (presente
- liberacién solo en los modelos con
Marcador radiopaco en la sistema de liberacion de 175cm
punta distal del microcatéter de longitud de trabajo).
Figura 4. Posicion de las bandas as para el

DESACOPLAMIENTO DE LA BOBINA

30. El controlador de desacoplamiento AZUR esta precargado con baterias y se
activa al conectar correctamente un sistema de liberacion. Si no hay un sistema
de liberacion conectado, se encuentra en modo “apagado”. No es necesario
pulsar el botén del lateral del controlador de desacoplamiento AZUR para
activarlo.

31.  Compruebe que la VHR esté bloqueada firmemente alrededor del sistema de
liberacion antes de acoplar el controlador de desacoplamiento AZUR, para
garantizar que la bobina no se mueva durante el proceso de conexion.

32.  Aunque los conectores dorados del sistema de liberacién son compatibles con
la sangre y el medio de contraste, debe hacer todo lo posible para evitar el
contacto con estas sustancias. Si parece haber sangre o medio de contraste en
los conectores, limpielos con agua estéril o solucién salina antes de conectarlos
al controlador de desacoplamiento AZUR.

33.  Conecte el extremo proximal del sistema de liberacion al controlador de
desacoplamiento AZUR; para ello, introduzca con firmeza el extremo proximal
del sistema de liberacion en la seccién de embudo del controlador de
desacoplamiento AZUR. Consulte la figura 2.

34.  Si el controlador de desacoplamiento AZUR se conecta correctamente al
sistema de liberacién, sonara un tono audible y la luz pasara a verde, lo
que indica que esté preparado para desacoplar la bobina. Si el boton de
desacoplamiento no se pulsa en 30 segundos, la luz verde fija parpadeara
lentamente. La luz verde, sea intermitente o fija, indica que el dispositivo esta
listo para desacoplarse. Si no se enciende la luz verde, compruebe que la
conexion se ha realizado correctamente. Si la conexion es correcta y la luz
verde sigue sin encenderse, sustituya el controlador de desacoplamiento AZUR.

35. Compruebe la posicién de la bobina antes de pulsar el boton de
desacoplamiento.

36. Pulse el botdn de desacoplamiento. Al pulsar el botén, sonaré un tono audible y
la luz parpadeara en verde.

37.  Alfinal del ciclo de desacoplamiento, sonaran tres tonos audibles y la luz
parpadeara en amarillo tres veces. Esto indica que el ciclo de desacoplamiento
ha finalizado. Si la bobina no se desacopla durante el ciclo de desacoplamiento,
deje el controlador de desacoplamiento AZUR conectado al sistema de
liberacion e intente otro ciclo de desacoplamiento cuando la luz pase a verde.

38. Laluz pasara a roja una vez realizado el nimero de ciclos de desacoplamiento
especificado en la etiqueta del controlador de desacoplamiento AZUR. NO
utilice el controlador de desacoplamiento AZUR si la luz es roja. Si la luz es roja,
deseche el controlador de desacoplamiento AZUR y sustitiiyalo por otro nuevo.

39. Compruebe el desacoplamiento de la bobina; para ello, afloje primero la VHR,
tire hacia atras del sistema introductor y verifique que la bobina no se mueve.
Si el implante no se ha desacoplado, no intente desacoplarlo mas de dos veces
adicionales. Si no se desacopla después del tercer intento, retire el sistema
introductor.

40.  Una vez confirmado el desacoplamiento, retraiga lentamente y retire el sistema
de liberacién. Si hace avanzar el sistema de liberacion una vez que la bobina
se ha desacoplado, podria causar una ruptura del aneurisma o del vaso.
NO haga avanzar el sistema de liberacion una vez que la bobina se ha
desacoplado.

41, Verifique la posicion de la bobina mediante angiografia.

42.  Pueden desacoplarse bobinas adicionales en la lesion, tal como se ha descrito
anteriormente. Antes de retirar el catéter del lugar de tratamiento, coloque
una guia del tamafo correcto totalmente a través del lumen del catéter para
garantizar que ninguna parte de la tltima bobina queda dentro del catéter.

El médico puede modificar la técnica de despliegue de la bobina para acomodarla a la
complejidad y variedad de los procedimientos de embolizacion. Cualquier modificacion
de la técnica debe tener en cuenta los procedimientos, advertencias, precauciones e
informacion de seguridad del paciente descritos previamente.

ESPECIFICACIONES DEL CONTROLADOR DE DESACOPLAMIENTO AZUR

¢ Voltaje de salida: 8 + 1 VCC

e Limpieza, inspeccion preventiva y mantenimiento: el controlador de
desacoplamiento AZUR es un dispositivo de un solo uso, precargado con baterias
y envasado estéril. No necesita limpieza, inspeccién ni mantenimiento. Si el
dispositivo no funciona segun se describe en la seccién de desacoplamiento
de estas instrucciones, deseche el controlador de desacoplamiento AZUR y
sustittyalo por una nueva unidad.

e El controlador de desacoplamiento AZUR es un dispositivo de un solo uso. No lo
reutilice ni vuelva a procesarlo o esterilizarlo. La reutilizacién, el reprocesamiento
o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo
y/o provocar su fallo, lo que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también pueden crear un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o provocar
la infeccién del paciente o una infeccion cruzada, lo que incluye, entre otras, la
trasmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

e Las baterias de los controladores de desacoplamiento AZUR estan precargadas.
No intente extraer ni sustituir las baterias antes del uso.

¢ Después de su uso, deseche el controlador de desacoplamiento AZUR de acuerdo
con las normativas locales.
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ENVASE Y ALMACENAMIENTO

El sistema AZUR se presenta dentro de un aro dispensador protector de plastico y
envasado en una bolsa y una caja de cartén. El sistema AZUR y el aro dispensador
se mantendran estériles a menos que el envase esté abierto o dafiado, o se haya
alcanzado la fecha de caducidad. Aimacénelo a temperatura ambiente controlada en
un lugar seco.

El controlador de desacoplamiento AZUR va envasado por separado en una bolsa
protectora y una caja de cartén. El controlador de desacoplamiento AZUR esta
esterilizado y se mantendra estéril a menos que el envase esté abierto o dafado,
0 se haya alcanzado la fecha de caducidad. Aimacénelo a temperatura ambiente
controlada en un lugar seco.

Tras su uso, elimine el sistema introductor y el controlador de desacoplamiento de
acuerdo con la politica del hospital, la administracién y/o el gobierno local.

VIDA UTIL
La vida util del dispositivo se especifica en la etiqueta del producto. No utilice el
dispositivo después de la vida (til indicada en la etiqueta.

INFORMACIGN DE SEGURIDAD SOBRE IRM /i

Pruebas no clinicas han determinado que el implante del sistema de bobinas de
embolizacion periférica AZUR CX D35 tiene compatibilidad condicional con RM.
Un paciente con este dispositivo puede someterse con seguridad a un sistema de
RM bajo las siguientes condiciones:

¢ Campo magnético estatico solo de 1,5y 3 teslas
¢ Campo magnético de gradiente espacial maximo de 5000 gauss/cm (50T/m)

Sistema de RM maximo reportado, SAR (tasa de absorcion especifica)
promedio de cuerpo entero de 2W/kg durante 15 minutos de exploracion
(es decir, por secuencia de pulsos) en el modo de funcionamiento normal.

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el implante
del sistema de bobina de embolizacién periférica AZUR produzca un aumento méaximo
de temperatura de 1,3°C después de 15 minutos de exploracion continua (es decir,
por secuencia de impulsos).

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el implante del sistema
de bobina de embolizacién periférica AZUR se extiende aproximadamente 41,3mm
de diametro y 21,3mm de altura desde este implante cuando se obtienen imagenes
mediante una secuencia de impulsos de eco de espin de gradiente en un sistema

de RM de 3 teslas. MicroVention, Inc. recomienda que en el registro del paciente

se incluyan las condiciones de RM indicadas en estas Instrucciones de uso en
MedicAlert Foundation o una organizacion equivalente.

MATERIALES
El sistema AZUR no contiene latex ni PVC.

AVISOS ADICIONALES PARA EL USUARIO

e Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto
debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

* Para obtener el Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), visite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI basico 08402732AZURCOILZN).

* Las instrucciones de uso electrénicas (Electronic Instructions for Use, elFU) estan
disponibles en el sitio web de MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Implante permanente. Seguimiento requerido a discrecién del médico.

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 por imperativo legal u otra figura, incluidas, entre otras, las
garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un propésito concreto. El
manejo, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién del dispositivo, asi como los
factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, el procedimiento
quirdrgico y otros aspectos que estédn fuera del control de MicroVention, Inc., afectan
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. La obligacion

de MicroVention, Inc. de acuerdo con esta garantia se limita a la reparacion o
reemplazo de este dispositivo hasta la fecha de vencimiento. MicroVention, Inc.

no serd responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto incidental, indirecto,

especial o consecuente que se derive 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 a los dispositivos que
se reutilicen, reprocesen o reesterilicen, y no ofrece ninguna garantia, ni expresa ni
implicita, lo que incluye, entre otras, las de comercializacién 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.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Todos los derechos reservados.
Terumo™ y AZUR™ son marcas registradas de Terumo Corporation.
MicroVention™ es una marca registrada de MicroVention, Inc.
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Italiano
Sistema spirale periferica AZUR™ CX 35

(Staccabile)
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema a spirale periferica staccabile AZUR CX 35 (sistema AZUR) & costituito da un

impianto della spirale collegato a un sistema di rilascio. Le spirali sono spirali a base
di platino con uno strato interno di polimero idrofilo. Lo spintore di posizionamento &
alimentato da un controller di distacco AZUR per rilasciare le spirali in modo selettivo.
Il controller di distacco AZUR viene fornito separatamente.

I sistema AZUR ¢ disponibile in un’ampia gamma di spirali con diametri e lunghezze
diversi. La spirale AZUR Staccabile 35 deve essere rilasciata attraverso un catetere
rinforzato a doppia treccia con il diametro interno specificato.

Tabella 1

DI del catetere

Tipo di spirale i o:’e.:‘r)l:r:;nto
pollici mm iposizi
AZUR staccabile 35 0,041-0,047 | 1,04-1,19 20 minuti

Il componente della spirale impiantabile che rimane nel paziente dopo il distacco
& composto da:

Tabella 2

AZUR CX

Materiale dell’impianto staccabile 35*

Sostanze metalliche Leghe di platino <1,36g

Sostanze non metalliche * Copolimero reticolato:
acrilammide e acido

acrilico

<0,02g

* poliolefina, adesivo

* Contenuto approssimativo

INDICAZIONI PER L’USO/USO PREVISTO

Il sistema AZUR ha lo scopo di ridurre o bloccare la portata del flusso ematico in
vasi del sistema vascolare periferico. E indicato per I'uso nella gestione radiologica
interventistica di malformazioni arterovenose, fistole arterovenose, aneurismi e altre
lesioni del sistema vascolare periferico.

CONTROINDICAZIONI

L utilizzo del sistema AZUR ¢ controindicato in una qualsiasi delle seguenti circostanze:
Quando il posizionamento della spirale super selettiva non & possibile.

* Quando le arterie terminali conducono direttamente ai nervi.

* Quando le arterie che irrorano la lesione da trattare non sono abbastanza grandi
da accettare emboli.

* Quando lo shunt A-V & piu grande della spirale.

* In presenza di grave patologia ateromatosa.

* In presenza di vasospasmo (o di probabile insorgenza di vasospasmo).

POSSIBILI COMPLICANZE

Le complicanze potenziali includono, a titolo esemplificativo, ematoma al sito di
inserimento, perforazione del vaso/aneurisma, occlusione non prevista dell’arteria madre,
riempimento incompleto, trombosi vascolare, emorragia, ischemia, vasospasmo, edema,
spostamento o posizionamento errato della spirale, distacco prematuro o difficoltoso della
spirale, formazione di coaguli, rivascolarizzazione, sindrome da post-embolizzazione e
deficit neurologici fra cui I'ictus e il possibile decesso.

Il medico dovra essere consapevole di tali complicanze e istruire i pazienti laddove cio

sia indicato. Va presa in considerazione la gestione appropriata del paziente.

ELEMENTI AGGIUNTIVI NECESSARI

* Controller di distacco AZUR

* Catetere di dimensioni adeguate con supporto a doppia treccia per il rilascio del
sistema AZUR

Filiguida compatibili con il catetere

Valvole emostatica rotante (RHV) a Y

Rubinetto di arresto a tre vie

Fleboclisi di soluzione fisiologica sterile pressurizzata

Rubinetto di arresto a una via

Cronometro o timer

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Attenzione: le leggi federali (Stati Uniti d’America) limitano la vendita
del presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

* Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che siano stati

adeguatamente formati nelle procedure di embolizzazione vascolare periferiche
* Il sistema AZUR & fornito sterile e apirogeno a meno che la confezione non risulti
aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare

o risterilizzare. |l riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento,
il quale, a sua volta, pud provocare al paziente lesioni, malattie o decesso. Il riutilizzo,

il ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre dar luogo a un rischio di
contaminazione del dispositivo /o causare nei pazienti infezioni o infezioni crociate,
compresa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud provocare al paziente
lesioni, malattie o decesso.

E richiesta angiografia per la valutazione pre-embolizzazione, il controllo operativo
e il follow-up post-embolizzazione.

Non fare avanzare lo spintore di posizionamento con una forza eccessiva. Determinare
la causa di eventuale resistenza insolita, rimuovere il sistema AZUR e controllare per
rilevare eventuali danni.

Fare avanzare e ritirare il sistema AZUR in maniera lenta e senza scosse. Rimuovere
I'intero sistema AZUR se si nota un attrito eccessivo. Se si nota un attrito eccessivo con
un secondo sistema AZUR, controllare il catetere per rilevare danni o attorcigliamento.
La spirale deve essere posizionata correttamente nel vaso o nell’aneurisma

entro il tempo di riposizionamento specificato dal momento in cui il dispositivo
viene introdotto per la prima volta nel catetere. Se la spirale non puo essere
posizionata e staccata entro questo periodo di tempo, simultaneamente rimuovere
il dispositivo e il catetere. Il posizionamento del dispositivo in un ambiente a bassa
portata pud aumentare il tempo di riposizionamento.

Se & necessario il riposizionamento, prestare particolare attenzione a ritirare la spirale
sotto fluoroscopia con un movimento 1:1 con lo spintore di posizionamento. Se la
spirale non si muove con un movimento uno-a-uno con lo spingitore di rilascio, o se il
riposizionamento é difficile, la spirale potrebbe essersi allungata e potrebbe rompersi.
Rimuovere delicatamente e smaltire I'intero dispositivo.

A causa della fragilita delle spirali, dei percorsi vascolari tortuosi che conducono

a determinate lesioni e delle differenti morfologie del sistema vascolare, le spirali
possono occasionalmente allungarsi durante le manovre. L’allungamento & un
precursore della potenziale rottura e migrazione della spirale.

Se una spirale deve essere recuperata dal sistema vascolare dopo il distacco, non
tentare di retrarre la spirale con un dispositivo di rimozione, come un cappio, nel
catetere di rilascio. Cid potrebbe danneggiare la spirale e causare la separazione
del dispositivo. Rimuovere contemporaneamente la spirale, il catetere e qualsiasi
dispositivo di recupero dal sistema vascolare.

Per ottenere I'occlusione di alcune vascolature o lesioni & solitamente necessario
il rilascio di spirali multiple. L’endpoint procedurale desiderato solitamente &
I'occlusione angiografica. Le proprieta di riempimento delle spirali facilitano
I'occlusione angiografica.

La tortuosita o un’anatomia complessa dei vasi potrebbe influenzare I'accurato
posizionamento della spirale.

L’effetto a lungo termine di questo prodotto su tessuti extravascolari non é stato
stabilito, quindi va prestata attenzione a mantenere questo dispositivo nello spazio
intravascolare.

Assicurarsi sempre che almeno due controller di distacco AZUR siano disponibili
prima di avviare una procedura del sistema AZUR.

Non é possibile distaccare la spirale con qualsiasi sorgente di alimentazione
diversa da un controller di distacco AZUR.

NON posizionare lo spintore di posizionamento su una superficie metallica scoperta.
Maneggiare sempre lo spintore di posizionamento con guanti chirurgici.

NON utilizzare insieme a dispositivi a radiofrequenza (RF).

PREPARAZIONE PER L’'USO

Fare riferimento alla Figura 1 per il diagramma di impostazione.
Selezionare un catetere di un diametro interno appropriato per il rilascio della spirale.

Collegare una valvola emostatica girevole (RHV) al raccordo del catetere. Collegare
un rubinetto di arresto a una via al braccio laterale della RHV e quindi collegare il
tubo della soluzione di irrigazione al rubinetto di arresto. Se si usa una mappatura del
percorso in fluoroscopia, & necessario includere anche un catetere guida adeguato
con RHV collegata e una linea di soluzione di irrigazione.

Aprire il rubinetto di arresto e irrigare il catetere con soluzione di irrigazione sterile,
quindi chiudere il rubinetto d’arresto. Per ridurre al minimo il rischio di complicanze
tromboemboliche, & essenziale che sia mantenuta un’infusione continua di soluzione
appropriata sterile di irrigazione nei cateteri e nella guaina femorale.

CATETERISMO DELLA LESIONE

5.

6.

Accedere al vaso madre o alla lesione vascolare utilizzando procedure
interventistiche standard.

Dopo aver posizionato il catetere al sito target, rimuovere il filoguida.

SELEZIONE DELLE DIMENSIONI DELLA SPIRALE

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

Per I'occlusione degli aneurismi, il diametro della prima e della seconda spirale
non deve mai essere inferiore alla larghezza del collo dell’aneurisma, altrimenti la
propensione alla migrazione delle spirali pud aumentare.

Per I'occlusione del vaso, selezionare una spirale di dimensioni leggermente
maggiori rispetto al diametro del vaso.

La corretta selezione della dimensione delle spirali aumenta I'efficacia e

la sicurezza del paziente. L’efficienza occlusiva dipende, in parte, dalla
compattazione e dalla massa complessiva della spirale. Per scegliere la
dimensione ottimale della spirale per qualsiasi lesione data, esaminare gli
angiogrammi pre-trattamento. La dimensione appropriata della spirale va scelta
in base alla valutazione angiografica del diametro del vaso target o principale,
della cupola dell’aneurisma o del collo dell’aneurisma.
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Rubinetto di arresto a una via

Linea alla soluzione di risciacquo \

Rubinetto di arresto
a3vie

Linea alla soluzione di risciacquo \

RHV

Lestremita prossimale dello spintore
di posizionamento AZUR si collega al
controller di distacco

Punto di alloggiamento
dell'introduttore

Impianto della spirale

7

Microcatetere o catetere guida

Guaina femorale \

%
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Figura 1 - Diagramma dell’'impostazione del sistema AZUR

PREPARAZIONE DEL SISTEMA AZUR PER IL POSIZIONAMENTO

Spintore di
posizionamento

Indicatore luminoso

AN

Pulsante di distacco

Imbuto

red

Direzione di inserimento

Figura 2 - Controller di distacco AZUR

¢ Se la spia diventa verde, poi si spegne in qualsiasi momento durante
I'osservazione di tre secondi, sostituire il dispositivo.

¢ Se la spia verde resta di colore verde fisso per I'intera osservazione di tre
secondi, continuare a utilizzare il dispositivo.

Tenere il dispositivo in posizione appena distale rispetto al blocco di restrizione

e tirare il blocco di restrizione prossimalmente per esporre la linguetta sulla

guaina introduttore. Vedere Figura 3.

Linguetta su guaina
dell'introduttore

Tirare blocco di restrizione
prossimalmente

12. Ft_imuovelfe il contrqller di d_istacco AZUR dalla relativa confezign_e protettiva. Figura 3 - Tirare blocco di restrizione prossimalmente
Tirare la linguetta di estrazione bianca dal lato del controller di distacco. Scartare
la scheda di estrazione e posizionare il controller di distacco nel campo sterile.
Il controller di distacco AZUR ¢ confezionato separatamente come dispositivo . i . ' o
sterile. Non utilizzare alcuna sorgente di alimentazione diversa dal controller 16.  Fare fuoriuscire lentamente la spirale dalla guaina dell’'introduttore e ispezionare
di distacco AZUR per staccare la spirale. Il controller di distacco AZUR deve la spirale per rilevare I'eventuale presenza di irregolarita o danni. Se si osserva
essere utilizzato per un solo paziente. Non tentare di risterilizzare o altrimenti qualsiasi danno alla spirale o allo spintore di posizionamento, NON utilizzare il
riutilizzare il controller di distacco AZUR. dispositivo.

13.  Prima di utilizzare il dispositivo, rimuovere I'estremita prossimale dello spintore 17. Con l'estramita distale della gualna dell'introdutiore rivolta versa il basso,
di posizionamento dall’anello di confezionamento. Prestare attenzione per retrarre delicatamente e completamente I'impianto all'interno della guaina
evitare di contaminare questa estremita dello spintore di posizionamento con dell'introduttore di circa 1-2cm.
sostanze estranee quali il sangue o il mezzo di contrasto. Inserire saldamente
I'estremita prossimale dello spintore di posizionamento nella sezione a imbuto INTRODU_ZIONE E RILASCIO DEL SISTEMA AZUR . .
del controller di distacco AZUR. Vedere la Figura 2. Non premere il pulsante di 18.  Aprire la RHV sul catetere nella misura appena sufficiente ad accogliere la
distacco in questo momento. guaina dell'introduttore del sistema AZUR.

14.  Attendere tre secondi e osservare Pindicatore luminoso sul controller di distacco. 19.  Inserire la guaina dell’introduttore del sistema AZUR attraverso la RHV. Irrigare
.s L . . L . . I'introduttore fino a eliminare completamente I'aria e far uscire I'irrigazione con

e n_on_ ) \_/lsgallzz?t_a la spia verde o se ¢ visualizzata una spia rossa, soluzione salina dall’estremita prossimale.
sostituire il dispositivo.
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20.

21,

22,

23.

24,

25,

26.

27.

28.
29.

Collocare la punta distale della guaina dell'introduttore all’estremita distale
del raccordo del catetere e chiudere leggermente la RHV intorno alla guaina
dell’introduttore per fissarvi la RHV. Non serrare eccessivamente la RHV
attorno alla guaina dell’introduttore. Un serraggio eccessivo potrebbe
danneggiare il dispositivo.

Spingere la spirale nel lume del catetere. Prestare attenzione a evitare di
catturare la spirale nel punto di collegamento tra la guaina dell’introduttore e il
raccordo del catetere. Avviare la si i ione con un cr 0 oun
timer nel momento in cui il dispositivo entra nel catetere. Il distacco deve
avvenire entro il tempo di riposizionamento specificato.

Spingere il sistema AZUR attraverso il catetere finché I'estremita prossimale

dello spintore di posizionamento non incontra I'estremita prossimale della guaina
dellintroduttore. Allentare la RHV. Retrarre la guaina dell'introduttore appena

fuori dalla RHV. Chiudere la RHV attorno allo spintore di posizionamento. Fare
scivolare la guaina dell'introduttore completamente al di fuori dello spintore di
posizionamento. Prestare attenzione a non attorcigliare il sistema di posizionamento.
Per evitare I'idratazione prematura del sistema AZUR, verificare che vi sia un flusso
dall’irrigazione con soluzione salina.

Scartare la guaina dell'introduttore. Il sistema AZUR non pud essere reinguainato
dopo Iintroduzione nel microcatetere.

In questo momento si deve cominciare la guida fluoroscopica. A seconda della
lunghezza del catetere utilizzato, I'avvio della fluoroscopia puo essere ritardato
per ridurre al minimo I'esposizione.

Servirsi della fluoroscopia per fare avanzare lentamente la spirale fuori dalla punta
del catetere. Continuare a fare avanzare la spirale nella lesione fino a raggiungere

un rilascio ottimale. Se necessario, riposizionarla. Se la dimensione della spirale

non & adeguata, rimuoverla e sostituirla con un altro dispositivo. Se si osserva un
movimento indesiderabile della spirale sotto fluoroscopia dopo il posizionamento e
prima del distacco, rimuovere la spirale e sostituirla con un’altra spirale di dimensioni
pit1 appropriate. Lo spostamento della spirale potrebbe indicare che la spirale
potrebbe migrare dopo il distacco. NON ruotare lo spintore di posizionamento
durante o dopo il posizionamento della spirale nel sistema vascolare. La rotazione
dello spintore di posizionamento potrebbe comportare danni alla spirale allungata o
il prematuro distacco della spirale dallo spintore di posizionamento, il che potrebbe
comportare lo spostamento della spirale. Va anche eseguita una valutazione
angiografica prima del distacco per assicurare che la massa della spirale non sporga
nel sistema vascolare indesiderato.

Completare il rilascio e qualsiasi riposizionamento in modo che la spirale si
stacchi entro il tempo di riposizionamento specificato nella Tabella 1. Dopo il
tempo specificato, il gonfiore del polimero idrofilo pud impedire il passaggio
attraverso il catetere e danneggiare la spirale. Se la spirale non puo essere

izi entro il periodo di tempo specificato,
ivo e il catetere.

corr e
il il il

Fare avanzare la spirale nel sito desiderato fino a quando il marker radiopaco
sullo spintore di posizionamento sia allineato o leggermente distale dal marker
RO della punta distale del catetere, posizionando la zona di distacco appena al
di fuori della punta del catetere. Vedere Figura 4.

Serrare la RHV per impedire o spostamento della spirale.

Controllare ripetutamente che I'albero distale dello spintore di posizionamento
non sia sotto stress prima del distacco della spirale. La tensione o la
compressione assiale potrebbero causare lo spostamento della punta del
catetere durante il posizionamento della spirale. Lo spostamento della punta del
catetere potrebbe causare la perforazione del vaso o dell’aneurisma.

Impianto della

L'estremita prossimale della Microcatetere
spirale & allineata con la punta
RO del microcatetere

rale

cCCCOTY

UL
-

Estremita distale dello

spintore di posizionamento Marker prossimale (presente solo
sui modelli con dispositivo con
spintore di posizionamento con
una lunghezza di lavoro di 175cm).

Marker RO della punta
distale del microcatetere

Figura 4 - Posizione delle bande del marker per il distacco

DISTACCO DELLA SPIRALE

30.

31.

32.

Il controller di distacco AZUR é precaricato con alimentazione da batterie e si
attiva quando uno spintore di posizionamento viene collegato correttamente.
E in una modalita di “spegnimento” quando non & collegato alcuno spintore di
posizionamento. Non & necessario premere il pulsante sul lato del controller di
distacco AZUR per attivarlo.

Verificare che la RHV sia saldamente bloccata attorno allo spintore di
posizionamento prima di collegare il controller di distacco AZUR per garantire
che la spirale non si sposti durante il processo di collegamento.

Anche se i connettori dorati dello spintore di posizionamento sono progettati in
modo da essere compatibili con il sangue e il mezzo di contrasto, va fatto ogni
sforzo per mantenere i connettori liberi da tali oggetti. Se sembra essere presente
sangue o mezzo di contrasto sui connettori, strofinare i connettori con acqua
sterile o soluzione salina prima del collegamento al controller di distacco AZUR.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

41.
42.

Collegare I'estremita prossimale dello spintore di posizionamento al controller
di distacco AZUR inserendo saldamente I'estremita prossimale dello spintore di
posizionamento nella sezione a imbuto del controller di distacco AZUR. Vedere
Figura 2.

Quando il controller di distacco AZUR ¢ correttamente collegato allo spintore di
posizionamento, & emesso un singolo segnale acustico e la spia diventa verde
per segnalare che & pronto a rilasciare la spirale. Se il pulsante di rilascio non

& premuto entro 30 secondi, la spia verde fissa lampeggia lentamente in verde.
Le spie verde lampeggiante e verde fissa indicano che il dispositivo & pronto al
distacco. Se la spia verde non é visualizzata, controllare per assicurarsi che la
connessione é stata eseguita. Se la connessione & corretta e non & visualizzata
alcuna spia verde, sostituire il controller di distacco AZUR.

Controllare la posizione della spirale prima di premere il pulsante di distacco.

Premere il pulsante di distacco. Quando il pulsante & premuto, & emesso un
segnale acustico e la spia lampeggia in verde.

Alla fine del ciclo di distacco, sono emessi tre segnali acustici e la spia lampeggia
in giallo tre volte. Cio indica che il ciclo di distacco & completo. Se la spirale non si
stacca durante il ciclo di distacco, lasciare il controller di distacco AZUR collegato
allo spintore di posizionamento e tentare un altro ciclo di distacco quando la spia

diventa verde.

La spia diventa rossa dopo il numero di cicli di distacco specificati sull’etichettatura
del controller di distacco AZUR. NON utilizzare il controller di distacco AZUR se

la spia & rossa. Scartare il controller di distacco AZUR e sostituirlo con uno nuovo
quando la spia & rossa.

Controllare il distacco della spirale allentando innanzitutto la valvola RHV, quindi
ritirando lentamente il sistema di posizionamento e verificando che la spirale non si
sposti. Se 'impianto non é staccato, non tentare di staccarlo piu di altre due volte. Se
non si distacca dopo il terzo tentativo, rimuovere il sistema di posizionamento.

Dopo che il distacco ¢ stato confermato, ritirarlo lentamente e rimuovere lo
spintore di posizionamento. L’avanzamento dello spintore di posizionamento
una volta staccata la spirale implica il rischio di perforazione di un vaso o di
un aneurisma. NON fare avanzare lo spintore di posizionamento una volta
staccata la spirale.

Controllare angiograficamente la posizione della spirale.

Ulteriori spirali possono essere rilasciate nella lesione come descritto sopra.
Prima di rimuovere il catetere dal sito di trattamento, posizionare un filo guida
delle dimensioni adeguate completamente attraverso il lume del catetere, per
assicurarsi che nessuna parte dell’ultima spirale rimanga all’interno del catetere.

Il medico deve decidere se modificare la tecnica di rilascio della spirale per soddisfare
la complessita e le specificita delle procedure di embolizzazione. Ogni modifica della
tecnica deve essere conforme con le procedure descritte in precedenza, le avvertenze,
le precauzioni e le informazioni per la sicurezza del paziente.

SPECIFICHE PER IL CONTROLLER DI DISTACCO AZUR

Tensione in uscita: 8 £ 1V c.c.

Pulizia, ispezione preventiva e manutenzione: il controller di distacco AZUR & un
dispositivo monouso, precaricato con alimentazione da batteria e confezionato
sterile. Non & necessario pulirlo, ispezionarlo o sottoporlo a manutenzione. Se

il dispositivo non funziona come descritto nella sezione Distacco delle presenti
Istruzioni, gettare il controller di distacco AZUR e sostituirlo con una nuova unita.
I controller di distacco AZUR & un dispositivo monouso. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione
possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento, il quale, a sua volta, pud provocare al paziente lesioni, malattie
o decesso. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre
dar luogo a un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare nei pazienti
infezioni o infezioni crociate, compresa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo pud provocare al paziente lesioni, malattie o decesso.

Le batterie sono precaricate nei controller di distacco AZUR. Non tentare di
rimuovere o sostituire le batterie prima dell’'uso.

Dopo [I'utilizzo, smaltire il controller di distacco AZUR in maniera coerente con le
normative locali.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il sistema AZUR ¢ posizionato all'interno di un anello erogatore protettivo, in plastica e
confezionato in una busta e una scatola dell’'unita. Il sistema AZUR e I'anello erogatore
rimarranno sterili a meno che la confezione non venga aperta, danneggiata o sia superata la
data di scadenza. Conservare a temperatura ambientale controllata in un luogo asciutto.

Il controller di distacco AZUR é confezionato separatamente in una busta protettiva
e un cartone. Il controller di distacco AZUR & stato sterilizzato; restera sterile a
meno che la busta sia aperta, danneggiata o sia stata superata la data di scadenza.
Conservare a temperatura ambientale controllata in un luogo asciutto.

Dopo I'uso, smaltire il sistema di rilascio e il controller di distacco conformemente alle
linee guida ospedaliere, amministrative e/o governative locali

SCADENZA
Per la data di scadenza del dispositivo, fare riferimento all’etichetta del prodotto. Non
usare il dispositivo oltre |a data di scadenza riportata sull’etichetta.
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INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RMI

Test non clinici hanno dimostrato che I'impianto CX D35 del sistema spirale periferica
di embolizzazione AZUR ¢ a compatibilita RMI condizionata. Un paziente portatore
del presente dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza a scansione in un sistema
di RMI nelle seguenti condizioni:

* Solo campi magnetici statici da 1,5Tesla e da 3Tesla

Campo magnetico massimo di gradiente spaziale di 5000gauss/cm (50T/m).

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

Nelle condizioni di scansione sopra definite, I'impianto del sistema spirale periferica di
embolizzazione AZUR dovrebbe produrre un aumento massimo della temperatura di
1,3°C dopo 15 minuti di scansione continua (cioe per sequenza di impulsi).

Nei test non clinici, I'artefatto d’immagine causato dall'impianto del sistema spirale
periferica di embolizzazione AZUR si estende approssimativamente per 41,3mm

in diametro e 21,3mm in altezza dall'impianto quando I'imaging viene eseguito

con una sequenza di impulsi gradient e spin echo e un sistema RMI da 3Tesla.
MicroVention, Inc. raccomanda che il paziente registri le condizioni di RMI descritte
in queste IFU presso la MedicAlert Foundation o un’organizzazione equivalente.

MATERIALI
Il sistema AZUR non contiene materiali a base di lattice o PVC.

NOTE AGGIUNTIVE PER L’UTENTE

* Eventuali incidenti gravi che si possono essere verificati in relazione al dispositivo
devono essere segnalati al produttore e all’autorita competente dello stato
membro in cui I'utente e/o il paziente risiede.

* Per il riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza (SSCP) si prega di visitare
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI base 08402732AZURCOILZN).

* LeIstruzioni per I'uso elettroniche (elFU) sono disponibili sul sito Web di MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Impianto permanente. Follow-up richiesto a discrezione del medico.

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 a un particolare
scopo. Manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo, oltre a fattori
riconducibili al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e ad altre
questioni fuori dal controllo di MicroVention, Inc. influiscono direttamente sul dispositivo

e sui risultati ottenuti in rapporto al suo uso. Gli obblighi esclusivi di MicroVention, Inc.
nel’ambito della presente garanzia si limitano alla riparazione o alla sostituzione del
presente dispositivo fino alla relativa data di scadenza. MicroVention, Inc. non sara
responsabile di alcun danno o perdita accidentale, indiretto/a, speciale 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
responsabilita, 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.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Tutti i diritti riservati.

Terumo™ e AZUR™ sono marchi registrati di Terumo Corporation.
MicroVention™ & un marchio registrato di MicroVention, Inc.
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Portugués
Sistema de Bobina Periférico AZUR™ CX 35

(Separavel)
Instrucgées de Utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Bobina Periférico Separavel AZUR CX 35 (sistema AZUR) consiste
num implante de bobina ligado a um sistema de introdugédo. As bobinas sdo
fabricadas a base de platina com uma camada interior de polimero hidrofilico. O
sistema de administragéo é acionado por um Controlador de Separagdo AZUR para
separar seletivamente as bobinas. O Controlador de Separagdo AZUR ¢ fornecido
separadamente.

O sistema AZUR esta disponivel numa ampla variedade de diametros e comprimentos

de bobina. A Bobina AZUR Separavel 35 s6 deve ser introduzida através de um
cateter reforgado com duplo entrangado com o diametro interno especificado.

Tabela 1
D.l. do cateter
Tipo de bobina re| (Ts?:i‘g:acr:fento
polegadas mm P
AZUR Separavel 35 0,041 - 0,047 1,04-1,19 20 minutos

O componente da bobina implantavel que permanece no paciente apds a separagédo
consiste em:

Tabela 2

AZUR CX

Material do implante Separavel 35

Substancias metalicas Ligas de platina <1,36g

Substancias nao
metdlicas

* Copolimero reticulado:
acrilamida e 4cido
acrilico

<0,02g

* poliolefina, adesiva

* Teor aproximado

INDICACOES DE UTILIZACAO/UTILIZACAO PREVISTA

O sistema AZUR destina-se a reduzir ou bloquear o débito de fluxo sanguineo em
vasos da vasculatura periférica. Destina-se a ser utilizado na gestéo radiolégica
intervencional de malformagées arteriovenosas, fistulas arteriovenosas, aneurismas e
outras lesdes da vasculatura periférica.

CONTRAINDICACOES

A utilizagao do sistema AZUR é contraindicada em qualquer uma das seguintes

circunstancias:

* Quando ndo é possivel colocar uma bobina super seletiva.

* Quando as artérias de destino conduzem diretamente a nervos.

* Quando as artérias que abastecem a leséo a ser tratada ndo tém tamanho
suficiente para aceitar émbolos.

* Quando a derivagao A-V é maior do que a bobina.

* Na presenca de doenga ateromatosa grave.

* Na presenca de vasospasmo (ou provavel inicio de vasospasmo).

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, mas sem limitagdes: hematoma no local de
entrada, perfuragé@o de vaso/aneurisma, oclusao indesejada da artéria principal,
preenchimento incompleto, trombose vascular, hemorragia, isquemia, vasospasmo,
edema, migragc@o ou ma colocagéo da bobina, separagao prematura ou dificil da
bobina, formacéo de coagulo, revascularizagao, sindrome pds-embolizagéo e défices
neuroldgicos, incluindo acidente vascular cerebral, e possivel morte.

O médico deve estar atento a estas complicagdes e instruir os pacientes quando
indicado. Deve considerar-se a gestdo adequada dos pacientes.

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS

* Controlador de Separacao AZUR

* Cateter com tamanho apropriado e suporte entrangado duplo para a introducéo
do sistema AZUR

Fios-guia compativeis com cateter

Valvulas hemostéticas rotativas (VHR) em Y

Torneiras de trés vias

Solugao salina estéril pressurizada

Torneira de uma via

Cronémetro ou temporizador

AVISOS E PRECAUCOES

Atencao: de acordo com a lei federal dos Estados Unidos, este dispositivo
s6 pode ser ido por ou i a ordem destes.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos que tenham recebido

a devida formagao em procedimentos de embolizacéo vascular periférica.

O sistema AZUR é fornecido estéril e apirogénico, a menos que a embalagem
esteja aberta ou danificada.

Este dispositivo destina-se apenas a uma unica utilizagdo. N&o reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua
falha, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente.
A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode também criar um risco
de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar a infegéo ou infe¢do cruzada do
paciente, incluindo, mas sem limitagdes, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s)
de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode resultar em
lesdes, doenca ou morte do paciente.

E necessaria angiografia na avaliagao pré-embolizagao, no controlo operatério

€ no seguimento pés-embolizagao.

N&o avance o sistema de administragdo com forga excessiva. Determine a causa de
qualquer resisténcia invulgar, retire o sistema AZUR e verifique se existem danos.
Avance e retraia o sistema AZUR de forma lenta e suave. Retire todo o sistema
AZUR caso se observe fricgao excessiva. Caso se observe friccdo excessiva com
um segundo sistema AZUR, verifique se existem danos ou dobras no cateter.

A bobina tem de estar devidamente posicionada no vaso ou aneurisma

dentro do tempo de reposigao especificado a partir do momento em que o
dispositivo ¢ introduzido no cateter. Se ndo for possivel posicionar e separar

a bobina dentro deste periodo, retire o dispositivo e o cateter em simultaneo.
Posicionar o dispositivo num ambiente de baixo fluxo pode aumentar o tempo

de reposicionamento.

Se for necessdrio reposicionamento, tenha o especial cuidado de retrair o implante
sob fluoroscopia num movimento sincronizado com o sistema de administragao.
Se a bobina ndo se mover de forma sincronizada com o sistema de administragao,
ou se o reposicionamento for dificil, a bobina podera ter-se alongado e podera
quebrar-se. Retire cuidadosamente e elimine todo o dispositivo.

Devido a natureza delicada das bobinas, aos acessos vasculares tortuosos que
conduzem a certas lesdes e as variagdes morfoldgicas da vasculatura, a bobina
podera ocasionalmente alongar-se durante o seu manuseamento. O alongamento
da bobina podera provocar a sua quebra e migragéo.

Se for necessdrio retirar uma bobina da vasculatura apés a implantacéo, nao tente
retirar a bobina com um dispositivo de recuperagdo, como um lago, para dentro
do cateter de introducéo. Isto pode danificar a bobina e provocar a separagao do
dispositivo. Retire a bobina, o cateter e qualquer dispositivo de recuperagao da
vasculatura em simultaneo.

E normalmente necessério introduzir muiltiplas bobinas para se atingir a

oclusdo desejada de algumas vasculaturas ou lesdes. O desfecho pretendido

do procedimento é, normalmente, a oclusdo angiogréfica. As propriedades de
enchimento das bobinas facilitam a oclusdo angiogréfica.

A tortuosidade ou uma anatomia vascular complexa poderd afetar a colocacdo
precisa da bobina.

O efeito a longo prazo deste produto em tecidos extravasculares néo foi
determinado, pelo que devera ter-se cuidado para manter este dispositivo no
espaco intravascular.

Certifique-se sempre de que estdo disponiveis pelo menos dois Controladores de
Separagao AZUR antes de iniciar um procedimento com um sistema AZUR.

A bobina ndo pode ser separada com outra fonte de alimentagao além de um
Controlador de Separagao AZUR.

NAO coloque o sistema de administragéo sobre uma superficie metalica exposta.
Manuseie sempre o sistema de administragdo com luvas cirlrgicas.

NAO utilize em conjunto com dispositivos de radiofrequéncia (RF).

PREPARACAO PARA UTILIZACAO

Consulte na Figura 1 o diagrama de configuragao.

2. Selecione um cateter com o diametro interno apropriado para introducédo da
bobina.

3. Fixe uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) no conector do cateter. Fixe uma
torneira de uma via no brago lateral da VHR e, em seguida, ligue a linha de
solucdo de irrigagdo a torneira. Se estiver a ser utilizado o mapeamento do
trajeto fluoroscopico, deve ser também incorporado um cateter-guia apropriado
com uma VHR e uma linha de solugao de irrigagéo ligadas.

4. Abra a torneira, irrigue o cateter com solugéo de irrigagao estéril e, em seguida,
feche a torneira. Para minimizar o risco de complicagdes tromboembodlicas, é
essencial manter uma infusdo continua de solucéo de irrigagdo estéril adequada
para ofs) cateter(es)e para a bainha femoral.

CATETERIZACAO DA LESAO

5. Aceda ao vaso principal ou a lesdo vascular utilizando procedimentos de
intervengao padrao.

6. Apos o microcateter ter sido posicionado no local alvo, retire o fio-guia.

SELECAO DO TAMANHO DA BOBINA

7. Realize um mapeamento do trajeto fluoroscépico.

8. Mega e calcule o tamanho da lesdo a ser tratada.

9. Para a oclusdo de um aneurisma, o didmetro da primeira e da segunda bobinas

colocadas nunca deve ser inferior a largura do colo do aneurisma, ou podera
haver uma propensao acrescida para a migragdo das bobinas.
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Torneira de uma via Torneira de 3 vias

Linha para solucdo de irrigacao \ Linha - . "
para solugéo de irrigagéo \

VHR /

Microcateter ou cateter-guia

A extremidade proximal do sistema
de administracéo AZUR liga-se ao Ponto de colocag@o do introdutor
controlador de separaco

Bainha femoral \

03I O _~— =,

Figura 1 - Diagrama de configuracao do sistema AZUR

10.  Para oclusdo de um vaso, selecione uma bobina de tamanho ligeiramente maior 13.  Antes de utilizar o dispositivo, retire a extremidade proximal do sistema de
do que o diametro do vaso. administrago do aro de embalagem. Tenha cuidado para evitar contaminar

11.  Aselecdo do tamanho correto da bobina aumenta a eficacia e a seguranga esta extremidade do sistema de administragao com substancias estranhas,
do paciente. A eficacia da oclusdo estd, em parte, na fungdo de compactagéo tais como sangue ou contraste. Insira firmemente a extremidade proximal do
© da massa total da bobina. Para escolher o tamanho ideal da bobina para sistema de administragao na secgao afunilada do Controlador de Separagao
uma determinada leséo, examine os angiogramas pré-tratamento. O tamanho AZUR. Consulte a Figura 2. No prima o botdo de separago nesta altura.

adequado da bobina devera ser escolhido com base na avaliagéo angiografica 14.  Aguarde trés segundos e observe a luz indicadora no controlador de separagao.
do diametro do vaso alvo e do vaso principal, da ctpula e do colo do ¢ Sealuz verde ndo surgir ou se surgir uma luz vermelha, substitua o
aneurisma. dispositivo.
PREPARAGCAO DO SISTEMA AZUR PARA ADMINISTRACAO * Se aluz ficar verde e depois se desligar a qualquer altura durante o periodo
de observagao de trés segundos, substitua o dispositivo.
* Se aluz verde ficar fixa durante todo o periodo de observacéo de trés
segundos, continue a utilizar o dispositivo.
15.  Segure o dispositivo imediatamente distal ao blogueio retrétil € puxe o blogueio
retrétil proximalmente para expor a patilha na bainha introdutora. Consulte a
Figura 3.
Luz indicadora
Patilha na bainha introdutora Puxar o blogueio retratil
proximalmente
\ Botéo de separacdo
Sistema de Seccao afunilada
administracao
AZUR
Diregéo de insercdo
e
Figura 2 - Controlador de Separacdao AZUR
12.  Retire o Controlador de Separacdo AZUR da respetiva embalagem protetora. Figura 3 - Puxar o io retratil p

Puxe a patilha branca da parte lateral do controlador de separag&o. Elimine a

patilha e coloque o controlador de separag@o no campo estéril. O Controlador

de Separagao AZUR é embalado separadamente como um dispositivo estéril. . . . . .

Nao utilize outra fonte de alimentagdo além de um Controlador de Separagéo 16.  Avance lentamente a bobmg para fora da balnha '""°““‘°'.a @ Inspecione-a

AZUR para separar a bobina. O Controlador de Separagéo AZUR destina-se quanto a danos ou iregularidades. Caso se observem qualsquer danos na

a ser utilizado num tnico paciente. N&o tente reesterilizar ou de alguma forma bobina ou sistema de administragao, NAO utiize o dispositivo.

reutilizar o Controlador de Separagdo AZUR. 17.  Com a extremidade distal da bainha introdutora virada para baixo, retraia
cuidadosamente o implante completamente para dentro da bainha introdutora
cercade 1a2cm.
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INTRODUGAO E IMPLANTAGCAO DO SISTEMA AZUR

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

Abra a VHR no cateter apenas o suficiente para aceitar a bainha introdutora do
sistema AZUR.

Insira a bainha introdutora do sistema AZUR através da VHR. Irrigue o introdutor
até que o mesmo seja completamente purgado de ar e que a irrigagao de
solucdo salina saia pela extremidade proximal.

Encaixe a ponta distal da bainha introdutora na ponta distal do conector do
cateter e feche ligeiramente a VHR em redor da bainha introdutora para fixar a
VHR ao introdutor.
Nao aperte demasiado a VHR em redor da bainha introdutora. O aperto

ivo pode danificar o di o
Empurre a bobina para o l[imen do cateter. Tenha cuidado para evitar prender
a bobina na jungédo entre a bainha introdutora e o conector do cateter. Inicie a
temporizagéo utilizando um cronémetro ou temporizador no momento em
que o dispositivo entrar no cateter. A separacao deve ocorrer dentro do
tempo de reposicionamento especificado.

Empurre o sistema AZUR através do cateter até a extremidade proximal

do sistema de administracé@o encontrar a extremidade proximal da bainha
introdutora. Afrouxe a VHR. Retraia a bainha introdutora para fora da VHR.
Feche a VHR em redor do sistema de administragéo. Deslize a bainha
introdutora até sair completamente do sistema de administracdo. Tenha
cuidado para ndo dobrar o sistema de administragao. Para impedir a hidratagado
prematura do sistema AZUR, certifique-se de que existe um fluxo da irrigagao
de solucdo salina.

Elimine a bainha introdutora. O sistema AZUR nao pode ser reembainhado apés
a introdugéo no microcateter.

Nesta altura, é necessério iniciar a orientacéo fluoroscépica. Dependendo
do comprimento do cateter utilizado, a visualizagéo fluoroscépica pode ser
atrasada para minimizar a exposigéo.

Sob orientagao fluoroscépica, avance lentamente a bobina para fora da ponta
do cateter. Continue a avancar a bobina na lesdo até ser alcangada uma
implantagao 6tima. Reposicione, se necessario. Se o tamanho da bobina

nao for adequado, retire e substitua por outro dispositivo. Caso se observe

o movimento indesejado da bobina sob fluoroscopia apés a colocagao e

antes da separagao, retire a bobina e substitua por outra de tamanho mais
adequado. O movimento da bobina pode indicar que esta pode migrar assim
que for separada. NAO rode o sistema de administrac&o durante ou apés a
administragdo da bobina na vasculatura. A rotagéo do sistema de administragao
pode resultar no alongamento da bobina ou na separagao prematura desta

em relacdo ao sistema de administragdo, o que podera resultar na migragao
da bobina. A avaliagao angiografica também devera ser realizada antes da
separacao para garantir que a massa da bobina nao fica protuberante na
vasculatura indesejada.

Conclua a implantagao e qualquer reposicionamento de forma que a bobina
seja separada dentro do tempo de reposicionamento especificado na Tabela 1.
Apbs o periodo especificado, o inchago do polimero hidrofilico pode impedir

a passagem através do cateter e danificar a bobina. Se néo for possivel
posicionar e separar a bobina dentro do periodo especificado, retire o
dispositivo e o cateter em simultaneo.

Avance a bobina para o local pretendido até o marcador radiopaco proximal
no sistema de administracao ficar alinhado ou ligeiramente distal em relagdo
ao marcador RO da ponta distal do cateter, posicionando a zona de separagao
imediatamente fora da ponta do cateter. Consulte a Figura 4.

Aperte a VHR para impedir o movimento da bobina.

Verifique repetidamente se a haste distal do sistema de administragdo nao esta
sob tensdo antes da separagdo da bobina. A compressao ou tensao axial pode
fazer com que a ponta do cateter se mova durante a administragdo da bobina.
O movimento da ponta do cateter pode provocar a perfuragao do aneurisma ou
do vaso.

Implante de bobina alinhada com a ponta RO do microcateter

Microcateter
A extremidade proximal da bobina esta

Extremidade
distal do sistema
de administragao

Marcador proximal (presente
apenas nos modelos com um
sistema de administragao com um
comprimento de trabalho de 175cm)

Marcador RO da ponta
distal do microcateter

Figura 4 - Posicgéo das tiras marcadoras para separagéao

SEPARACAO DA BOBINA

30.

31.

O Controlador de Separagdo AZUR é pré-carregado com pilhas e sera ativado
quando estiver corretamente ligado um sistema de administragdo. Esta no
modo “desligado” quando n&o estiver ligado nenhum sistema de administragéo.
Na&o é necessario premir o boté@o na parte lateral do Controlador de Separagcdo
AZUR para o ativar.

Verifique se a VHR esta firmemente bloqueada em redor do sistema de

administrac&o antes de fixar o Controlador de Separagdo AZUR para garantir
que a bobina ndo se move durante o processo de ligagao.

32. Embora os conectores dourados do sistema de administragdo tenham
sido concebidos para serem compativeis com sangue e contraste, devem
ser envidados todos os esforcos para manter os conectores livres de tais
substancias. Se parecer existir sangue ou contraste nos conectores,
limpe-os com agua estéril ou solugéo salina antes de os ligar ao Controlador
de Separagao AZUR.

33.  Ligue a extremidade proximal do sistema de administragédo ao Controlador
de Separagao AZUR inserindo firmemente a extremidade proximal do sistema
de administracdo na sec¢éo afunilada do Controlador de Separagcdo AZUR.
Consulte a Figura 2.

34. Quando o Controlador de Separagao AZUR estiver devidamente ligado ao
sistema de administracdo, sera emitido um sinal sonoro isolado e a luz ficara
verde para assinalar que esté pronto para separar a bobina. Se o botdo de
separagao ndo for premido em 30 segundos, a luz verde fixa muda para
lentamente intermitente. Tanto a luz verde intermitente como a fixa indicam que
o dispositivo esta pronto para a separagao. Se a luz verde nao surgir, verifique
se foi estabelecida a ligagéo. Se a ligagao estiver correta e ndo surgir nenhuma
luz verde, substitua o Controlador de Separagao AZUR.

35. Verifique a posi¢do da bobina antes de premir o botdo de separagédo.

36. Prima o botédo de separagéo. Ao premir o botéo, serd emitido um sinal sonoro
e aluz ficara verde intermitente.

37. No final do ciclo de separag&o, serdo emitidos trés sinais sonoros e a luz ficara
amarela intermitente trés vezes. Isto indica que o ciclo de separagéo esta
concluido. Se a bobina ndo se separar durante o ciclo de separacao, deixe o
Controlador de Separagdo AZUR ligado ao sistema de administragéo e tente
efetuar outro ciclo de separagdo quando a luz ficar verde.

38. Aluzficara vermelha apds o nimero de ciclos de separacéo especificado na
rotulagem do Controlador de Separagdo AZUR. NAO utilize o Controlador de
Separagédo AZUR se a luz estiver vermelha. Elimine o Controlador de Separagéo
AZUR e substitua-o por um novo quando a luz estiver vermelha.

39. Verifique a separagéo da bobina afrouxando primeiro a valvula VHR e, em
seguida, recuando lentamente o sistema de administragéo e verificando se
nao ha movimento da bobina. Se o implante ndo se tiver separado, nao tente
separé-lo mais de duas vezes adicionais. Se ndo se separar apos a terceira
tentativa, retire o sistema de administragéo.

40. Depois de confirmada a separacdo, retraia lentamente e retire o sistema de
administragdo. O avanco do sistema de administragao depois de separada
a bobina implica o risco de rutura do aneurisma ou do vaso. NAO avance
o si de ini ao depois de a bobina.

41.  Verifique angiograficamente a posi¢éo da bobina.

42, Podem ser introduzidas bobinas adicionais na les&o, conforme descrito acima.
Antes de remover o cateter do local de tratamento, coloque um fio-guia de
tamanho correto completamente através do limen do cateter para garantir que
nenhuma parte da ultima bobina permanece dentro do cateter.

Fica ao critério do médico modificar a técnica de implantagdo da bobina consoante a
complexidade e variagdo dos procedimentos de embolizagdo. Todas as modificagbes
de técnicas devem ser consistentes com os procedimentos, avisos, precaugoes e
informagdes de seguranga do paciente descritos previamente.

ESPECIFICACOES DO CONTROLADOR DE SEPARACAO AZUR

¢ Tens&o de saida: 8 + 1 VCC

* Limpeza, inspegao preventiva e manutengdo: o Controlador de Separacdo AZUR
& um dispositivo de utilizagao unica, pré-carregado com pilhas e embalado
estéril. Ndo é necesséria limpeza, inspegdo ou manutengao. Se o dispositivo ndo
apresentar um desempenho conforme descrito na sec¢do Separagdo destas
Instrucdes, elimine o Controlador de Separagdo AZUR e substitua-o por uma
unidade nova.

* O Controlador de Separacdo AZUR ¢ um dispositivo de utilizagdo Unica. Ndo
reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenga ou
morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao pode
também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar a infegao
ou infecdo cruzada do paciente, incluindo, mas sem limitacdes, a transmissao de
doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacgéo do dispositivo
pode resultar em leses, doenga ou morte do paciente.

* As pilhas sdo pré-carregadas nos Controladores de Separacdo AZUR. N&o tente
remover ou substituir as pilhas antes da utilizagao.

* Apés a utilizagéo, elimine o Controlador de Separagdo AZUR de forma consistente
com os regulamentos locais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema AZUR esta colocado dentro de um aro dispensador protetor de plastico

e embalado numa bolsa e caixa de cartdo. O sistema AZUR e o aro dispensador
permanecerao estéreis, a ndo ser que a embalagem seja aberta, danificada ou a data
de validade tenha passado. Armazene numa sala com temperatura controlada, num
local seco.

O Controlador de Separacdo AZUR é embalado separadamente numa bolsa protetora
e caixa de cartdo. O Controlador de Separacdo AZUR foi esterilizado; permanecera
estéril, a ndo ser que a bolsa seja aberta, danificada ou a data de validade tenha
passado. Armazene numa sala com temperatura controlada, num local seco.

Apos a utilizagdo, elimine o sistema de administragdo e o controlador de separacéo de
acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.
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VIDA UTIL
Consulte no rétulo do produto a vida Gtil do dispositivo. Nao utilize o dispositivo
depois da vida til indicada no rétulo.

INFORMAGAO DE SEGURANCA DE IRM /i
Os testes nado clinicos demonstraram que o implante do Sistema de Bobina
de Embolizagéo Periférico AZUR CX D35 ¢ seguro em RM sob determinadas
condigdes. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga
num sistema de RM cumprindo as seguintes condigdes:

¢ Campo magnético estatico de 1,5Tesla e 3Tesla, apenas.

e Campo magnético com um gradiente espacial méaximo de 5000gauss/cm
(50T/m).

Taxa de absorgao especifica (SAR) maxima média de corpo inteiro reportada
no sistema de RM de 2W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de impulsos) no Modo de Funcionamento Normal.

Nas condigbes de exame definidas acima, prevé-se que o implante do Sistema de
Bobina de Embolizagéo Periférico AZUR produza um aumento de temperatura méaximo
de 1,3°C ap6s 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem provocado pelo implante do Sistema
de Bobina de Embolizagéo Periférico AZUR estende-se aproximadamente 41,3mm
em diametro e 21,3mm em altura do implante quando a imagem € adquirida com
uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e rotagdo e um sistema de IRM de
3Tesla. A MicroVention, Inc. recomenda que o paciente registe as condigées de RM
enunciadas nas presentes Instrugdes de Utilizagao junto da MedicAlert Foundation ou
organizagao equivalente.

MATERIAIS
O sistema AZUR n&o contém materiais em latex ou PVC.

AVISOS ADICIONAIS PARA O UTILIZADOR

* Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

* Para consultar o Resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP), aceda a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI basico 08402732AZURCOILZN).

* As Instrugdes de Utilizagéo eletronicas (elFU) estao disponiveis através do website
da MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

¢ Implante permanente. Acompanhamento necessério a critério do médico.

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 expressamente no presente documento, sejam expressas ou implicitas
por execugao da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, qualquer garantia
implicita de comercializagao ou de adequagéo a um fim especifico. O manuseamento,
armazenamento, limpeza e esterilizagao do dispositivo, assim como fatores
relacionados com o paciente, diagnéstico, tratamento, procedimento cirtrgico e
outros pontos além do controlo da MicroVention, Inc. afetam diretamente o dispositivo
e os resultados obtidos com a sua utilizagéo. A Unica obrigagdo da MicroVention, Inc.
ao abrigo desta garantia esta limitada a reparag@o ou substituicdo deste dispositivo
até & sua data de validade. A MicroVention, Inc. ndo sera responsavel por qualquer
perda incidental, indireta, especial ou consequencial, danos ou despesas direta

ou indiretamente resultantes da utilizagao deste dispositivo. A MicroVention, Inc.

nao 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 a dispositivos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e ndo da garantias, expressas ou implicitas, incluindo entre outras,

a comercializagdo ou adequagao para a utilizagdo pretendida em relagéo a esse
dispositivo.

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

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Todos os direitos reservados.
Terumo™ e AZUR™ sdo marcas comerciais registadas da Terumo Corporation.
MicroVention™ é uma marca comercial registada da MicroVention, Inc.
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Dansk
AZUR™ CX 35 perifert spiralsystem

(frigorlig)
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Det frigerlige AZUR CX 35 perifere spiralsystem (AZUR-systemet) bestar af et
spiralimplantat fastgjort til et indferingssystem. Spiralerne er platinbaserede spiraler
med et indvendigt lag hydrofil polymer. Indferingsskubberen styres af en AZUR-

frigerelsescontroller, som kan frigere spiralerne selektivt. AZUR-frigerelsescontrolleren

leveres separat.
AZUR-systemet fés i en bred vifte af spiraldiametre og -laengder. Den frigerlige AZUR

35-spiral m& kun indferes gennem et dobbeltmuiltifilt, forstaerket mikrokateter med den

angivne indvendige diameter.

Tabel 1
Kateterets indv. diameter
o) ingstid
tommer mm
AZUR frigerlig 35 0,041 - 0,047 1,04-1,19 20 minutter

Den implanterbare spiralkomponent, der forbliver i patienten efter frigorelse, bestér af:

Tabel 2

Implantatmateriale AZUR CX frigerlig 35*

Metalliske stoffer Platinlegeringer <1,36g

|kke-metalliske stoffer * Krydsforbundet
copolymer: Akrylamid

og akrylsyre

<0,02g

* Polyolefin,
kleebemiddel

* Anslaet indhold

INDIKATIONER/TILSIGTET ANVENDELSE

AZUR-systemet er beregnet til at reducere eller blokere blodtilstromningen i den
perifere vaskulatur. Det er beregnet til brug ved interventionel radiologisk behandling
af arteriovenose aneurismer, arteriovenose fistler, aneurismer og andre laesioner i den
perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

Brugen af AZUR-systemet er kontraindiceret i folgende situationer:
Nér superselektiv placering af spiralen ikke er mulig.

* Nér endearterierne leder direkte til nerver.

o Nér arterier, der skaber tilstramning til den behandlingskraevende laesion, ikke er
store nok til embolier.

*  Né&r A-V-shunten er storre end spiralen.

* Ved forekomsten af sveer arterosklerose.

* Ved forekomsten af vasospasmer (eller begyndende vasospasmer).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til: Heematomer

ved indferingsstedet, perforation af blodkar/aneurisme, utilsigtet aflukning af
moderarterien, ufuldstaendig fyldning, vaskuleer trombose, hasmoragi, iskeemi,
vasospasme, edem, vandring eller fejlplacering af spiral, for tidlig eller vanskelig
spirallesning, blodpropdannelse, revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og
neurologiske forstyrrelser, herunder slagtilfselde og muligvis ded.

Leegen ber vaere opmeerksom pa disse komplikationer og informere patienter ved
indikationer herpd. Passende patienth&ndtering ber overvejes.

YDERLIGERE NODVENDIGE DELE

* AZUR-frigerelsescontroller

* Kateter af passende storrelse med dobbeltmultifil understettelse til indfering af
AZUR-systemet

Ledetrade, der er kompatible med kateteret

Roterende Y-haemostaseventiler (RHV)

Trevejs-stophaner

Drop til steril saltvandsoplesning under tryk

Envejs-stophane

Stopur eller timer

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning
kun szelges eller ordineres af en lzege.

* Denne anordning ber kun anvendes af laeger, der har modtaget den nedvendige
opleering i perifere vaskuleere emboliseringsindgreb.

AZUR-systemet leveres sterilt og ikke-pyrogent, medmindre emballagen er brudt
eller beskadiget.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Méa ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering

kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere
funktionsfejl, som ydermere kan resultere i skade eller sygdom hos patienten eller
patientens dod. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogs& medfere
risiko for kontaminering af anordningen og/eller resultere i patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfersel af smitsom(me)
sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

Angiografi kreeves for pre-emboliseringsevaluering, operationsvurdering og post-
emboliseringsopfelgning.

For ikke indferingsskubberen ind med for stor kraft. Fastsl& &rsagen til useedvanlig
modstand, fiern AZUR-systemet, og kontrollér for beskadigelse.

Fremfor og tilbagetraeek AZUR-systemet langsomt og uden modstand. Fjern hele
AZUR-systemet, hvis der opstar voldsom modstand. Kontrollér mikrokateteret for
skader eller knaek, hvis der opstér voldsom modstand med et andet AZUR-system.
Spiralen skal vaere korrekt placeret i karret eller aneurismen inden for den angivne
omplaceringstid fra det tidspunkt, hvor anordningen forst fores ind i kateteret.
Fjern anordningen og mikrokateteret samtidigt, hvis spiralen ikke kan placeres og
frigores korrekt inden for det angivne tidsrum. Placering af anordningen i et miljo
med lavt flow kan ege omplaceringstiden.

Udbvis forsigtighed ved udtraekning af spiralen under fluoroskopi i en en-til-en-
bevaegelse med indferingsskubberen, hvis omplacering er nedvendig. Hvis
spiralen ikke bevaeger sig i en en-til-en-bevaegelse med indferingsskubberen, eller
hvis det er vanskeligt at omplacere den, kan spiralen blive udstrakt og kan muligvis
knaekke. Fjern forsigtigt hele anordningen, og bortskaf den.

P& grund af spiralernes sarte beskaffenhed, kan snoet vaskulatur, som ferer til
visse laesioner, og den varierende vaskuleere morfologi, lejlighedsvis fore til, at en
spiral streekkes under manevreringen. Udstraekning udger en potentiel risiko for
spiralbrud og -vandring.

Hvis en spiral skal treekkes tilbage fra vaskulaturen efter frigerelse, ma der ikke
gores forseg pé at traekke spiralen tilbage med en udtagningsanordning, ssom en
slynge, i indferingskateteret. Dette kan beskadige spiralen og resultere i adskillelse
af anordningen. Fjern spiralen, kateteret og eventuelle udtagningsanordninger fra
vaskulaturen samtidigt.

Indfering af flere spiraler er normalt nedvendig for at opné den enskede okklusion
af nogle vaskulaturer eller leesioner. Det enskede indgrebsmaessige slutpunkt er
normalt angiografisk okklusion. Spiralernes fyldningsegenskaber letter angiografisk
okklusion.

Snoet vaskulatur eller kompleks vaskulaer anatomi kan pavirke korrekt placering af
spiralen.

Den langsigtede virkning af dette produkt pa ekstravaskuleert veev er ikke fastsléet,
s& der ber udvises omhu for at fastholde anordningen intravaskuleert.

Sorg altid for, at der er mindst to AZUR-frigerelsescontrollere tilgaengelige for
pébegyndelse af et indgreb med AZUR-systemet.

Spiralen kan ikke udtraekkes med et andet instrument end en AZUR-
frigorelsescontroller.

Placér IKKE indferingsskubberen pa en bar, metallisk overflade.

Handtér altid indferingsskubberen med operationshandsker.

Brug IKKE sammen med radiofrekvensudstyr (RF-udstyr).

KLARGORING TIL BRUG

1.
2.
3.

Se Figur 1 for diagram over opstilling.

Veelg et kateter med en passende indvendig diameter til indfering af spiralen.
Slut en roterende hazemo: ntil (RHV) til muffe. Tilslut en envejs-
stophane til RHV’ens sidearm, og tilslut derefter skylleoplesningsslangen til
stophanen. Hvis der anvendes fluoroskopisk vejledning, skal der ogsa benyttes
et passende ledekateter med fastgjort RHV og skylleoplesningsslange.

Abn stophanen, og skyl kateteret med steril skylleoplesning, og luk derefter
stophanen. For at minimere risikoen for tromboemboliske komplikationer er
det afgorende, at der opretholdes en kontinuerlig infusion af den rette sterile
skylleoplesning i kateteret og det femorale hylster.

KATETERISERING AF LAESIONEN

5.
6.

Tilgé moderkarret eller den vaskuleere laesion vha. kirurgiske standardteknikker.
Fjern ledetraden, nar kateteret er placeret pa det onskede sted.

VALG AF SPIRALSTORRELSE

Udfer fluoroskopisk kortlaegning.
Mal og vurdér sterrelsen pa den laesion, der skal behandles.

Ved aneurismeokklusion mé diameteren af den forste og anden spiral aldrig
veere mindre end bredden p& aneurismehalsen, eller tilbejeligheden til, at
spiralerne vandrer, kan oges.

Ved karokklusion veelges en spiralsterrelse, der er en smule storre end
kardiameteren.

Korrekt valg af spiral oger effektiviteten og patientsikkerheden.
Okklusionseffektivitet er delvist en funktion af komprimering og samlet
spiraludfyldning. Underseg angiogrammer taget for behandlingen for at vaelge
den optimale spiral til enhver given lzesion. Den passende spiralstorrelse skal
veelges pa baggrund af en angiografisk undersegelse af diameteren af mal- eller
moderkarret, aneurismekuplen og aneurismehalsen.
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AZUR-indforingsskubberens proksimale

ende tilsluttes til frigorelsescontrolleren Indfarerens placeringspunkt

Spiralimplantat
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Mikrokateter eller ledekateter

Femoralt hylster \
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=

KLARGORING AF AZUR-SYSTEMET TIL INDFORING

Indikatorlampe

Frigorelsesknap

AZUR- Tragt

indferingsskubber

e

Indforingsretning

Figur 2 - AZUR-frigorelsescontroller

12.  Fjern AZUR-frigerelsescontrolleren fra dens beskyttende emballage. Traek i
den hvide treek-ring fra siden af frigerelsescontrolleren. Kassér traek-ringen, og
placér frigerelsescontrolleren i det sterile omrade. AZUR-frigerelsescontrolleren
er emballeret separat som en steril anordning. Brug ikke et andet instrument
til at treekke spiralen ud end AZUR-frigerelsescontrolleren. AZUR-
frigorelsescontrolleren er beregnet til at blive brugt pa én patient. Forseg ikke at
resterilisere eller pd anden méde genbruge AZUR-frigerelsescontrolleren.

13.  Fjern den proksimale ende af indferingsskubberen fra emballagebejlen for brug
af anordningen. Vaer omhyggelig med at undgé kontaminering af denne ende
af indferingsskubberen med fremmedlegemer s&som blod eller kontrastmiddel.
Indsaet den proksimale ende af indferingsskubberen forsvarligt i AZUR-
frigorelsescontrollerens tragtdel. Se Figur 2. Tryk ikke pa frigerelsesknappen nu.

14.  Vent tre sekunder, og kontrollér indikatorlampen pa frigerelsescontrolleren.
¢ Udskift anordningen, hvis den ikke lyser grent, eller hvis den lyser rodt.
¢ Udskift anordningen, hvis den lyser grent og sa slukker i lobet af tre

sekunder.

Figur 1 - Diagram over AZUR-systemets opstilling

 Fortsaet brugen af anordningen, hvis lampen bliver ved at lyse gront i tre
sekunder.
15.  Hold anordningen distalt i forhold til I&sen, og traek lasen proksimalt for at
blotlzegge ringen pa indferingshylsteret. Se Figur 3.

Ring pé indferingshylster

Treek I&s proksimalt

ﬁ

Figur 3 - Traek I8s proksimalt

16.  Fremfer spiralen langsomt, indtil den kommer ud af indferingshylsteret,
og kontrollér, at den ikke er beskadiget. Brug IKKE anordningen, hvis der
observeres skader pa spiralen eller indferingsskubberen.

17.  Treek implantatet forsigtigt og helt tilbage i indferingshylisteret ca. 1 til 2cm,
mens indferingshylsterets distale ende vender nedad.

INDFORING OG ANLAGGELSE AF AZUR-SYSTEMET
18.  Abnkun lige RHV’en pa kateteret nok til at tage imod AZUR-systemets
indferingshylster.

19.  Indsaet AZUR-systemets indferingshylster gennem RHV’en. Skyl indfereren,
indtil den er helt temt for luft, og saltvandsskyllevaesken kommer ud af den
proksimale ende.

20. Placér indferingshylsterets distale spids ved den distale ende af kateterets
muffe, og luk RHV’en let omkring indferingshylsteret, s& RHV’en fastgeres til
indfereren.

Stram ikke RHV’en for meget omkring indforii . O
stramning kan beskadige anordningen.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Skub spiralen ind i kateterets lumen. Udvis forsigtighed, s det undgés, at
spiralen griber fat i sammenfojningen mellem indferingshylsteret og kateterets
muffe. Start timing med et stopur eller en timer i det gjeblik, anordningen
kommer ind i kateteret. Frigorelsen skal ske inden for den angivne
omplaceringstid.

Skub AZUR-systemet gennem kateteret, indtil indferingsskubberens proksimale
ende moder indferingshylsterets proksimale ende. Lasn RHV’en. Traek
indferingsstiletten lige ud af RHV’en. Luk RHV’en omkring indferingsskubberen.
Skub indferingshylsteret helt fri af indferingsskubberen. Pas pa ikke at
beskadige indferingssystemet. Det skal sikres, at der er gennemstremning af
saltvandsskyllevaeske for at forhindre for tidlig hydrering af AZUR-systemet.

Kassér indferingshylsteret. AZUR-systemet kan ikke indferes gennem hylsteret
igen, nér det er blevet indfert i mikrokateteret.

P4 dette tidspunkt ber der pabegyndes fluoroskopi. Afhaengig af leengden p&
det anvendte kateter kan pabegyndelse af fluoroskopi forsinkes for at minimere
eksponeringen.

Under fluoroskopisk vejledning feres spiralen langsomt ud af kateterets

spids. Fortsezet med at fore spiralen ind i lzesionen, indtil der er opnéet optimal
anlaeggelse. Omplacér om nedvendigt. Fjern og udskift med en anden
anordning, hvis spiralens storrelse ikke er passende. Fjern spiralen og udskift
den med en spiral af passende storrelse, hvis uensket bevaegelse af spiralen
observeres under fluoroskopi efter placering og for frigorelse. Bevaegelse af
spiralen kan vaere tegn p4, at den vil kunne vandre, nér den er frigjort. Rotér
IKKE indferingsskubberen under eller efter indfering af spiralen i vaskulaturen.
Rotering af indferingsskubberen kan resultere i en udstrakt spiral eller for tidlig
frigorelse af spiralen fra indferingsskubberen, som kan forérsage spiralvandring.
Der ber foretages angiografisk undersogelse for frigerelse for at sikre, at
spiraludfyldningen ikke traenger ind i uonsket vaskulatur.

Afslut anlaeggelsen og evt. omplacering, s& spiralen frigores inden for den
omplaceringstid, der er angivet i tabel 1. Efter den angivne tid kan haevelsen
af den hydrofile polymer forhindre passage gennem kateteret og beskadige
spiralen. Fjern anordni og idigt, hvis spiralen ikke kan
placeres og frigeres korrekt inden for det angivne tidsrum.

Fremfor spiralen til det enskede sted, indtil den rentgenfaste marker pa
indferingsskubberen flugter med eller er placeret en smule distalt i forhold til
RO-markeren péa kateterets distale spids, s frigorelsesomradet er placeret lige
uden for kateterets spids. Se Figur 4.

Stram RHV’en for at forhindre beveegelse af spiralen.

Bekraeft gentagne gange, at indferingsskubberens distale skaft ikke trykpavirkes
for frigerelse af spiralen. Aksial komprimering eller spaending kan forérsage,

at kateterets spids bevaeger sig under anlaegning af spiralen. Bevaegelse af
kateterets spids kan forérsage perforation af aneurismen eller blodkarret.

RO-marker pa mikrokateterets distale spids

Mikrokateter
Spiralens proksimale ende flugter med
mikrokateterets rentgenfaste spids

Spiralimplantat

Indferingsskubberens
distale ende

Proksimal marker (kun til
stede pa modeller med en
indforingsskubber med en
arbejdslngde pa 175cm)

Figur 4 - Placering af markerbénd ved frigerelse

FRIGORELSE AF SPIRALEN

30.

31.

32.

33.

34.

AZUR-frigerelsescontrolleren er forudinstalleret med batterier og aktiveres, nér
en indferingsskubber er korrekt tilsluttet. Den er i “slukket tilstand”, nér der
ikke er nogen indferingsskubber tilsluttet. Det er ikke nedvendigt at trykke pa
knappen pa siden af AZUR-frigerelsescontrolleren for at aktivere den.

Bekreeft, at RHV’en er Iast fast omkring indferingsskubberen for fastgorelse
af AZUR-frigerelsescontrolleren for at sikre, at spiralen ikke flytter sig under
tilslutningsprocessen.

Selvom indferingsskubberens guldstikforbindelser er designet til at
veere kompatible med blod og kontrastmiddel, ber man gere alt for at
holde stikforbindelserne fri for denne form for kontaminering. Rengor
stikforbindelserne med sterilt vand eller saltvandsoplesning fer tilslutning
til AZUR-frigerelsescontrolleren, hvis der er blod eller kontrastmiddel pa
stikforbindelserne.

Tilslut den proksimale ende af indferingsskubberen til AZUR-
frigorelsescontrolleren ved at indszette den proksimale ende af
indferingsskubberen forsvarligt i AZUR-frigerelsescontrollerens tragtdel.
Se Figur 2.

Né&r AZUR-frigerelsescontrolleren er korrekt tilsluttet til indferingsskubberen,

vil der lyde en tone, og lyset vil blive grent for at signalere, at den er klar til at
frigere spiralen. Hvis frigorelsesknappen ikke betjenes inden for 30 sekunder, vil
den grenne lampe langsomt blinke grent. B&de blinkende grent og stabilt grent
lys indikerer, at anordningen er klar til frigerelse. Hvis lampen ikke lyser gront,
skal du kontrollere, at forbindelsen er etableret. Hvis forbindelsen er korrekt, og
lampen ikke lyser grent, skal AZUR-frigerelsescontrolleren udskiftes.

35. Bekreeft spiralens placering, for frigerelsesknappen betjenes.

36. Tryk pa frigerelsesknappen. En tone lyder, og lampen lyser grent, nar knappen
betjenes.

37.  Der lyder tre toner, og lampen lyser gult tre gange ved slutningen af
frigorelsescyklussen. Dette indikerer, at frigorelsescyklussen er fuldfort.
Hvis spiralen ikke frigeres under frigorelsescyklussen, skal AZUR-
frigorelsescontrolleren efterlades fastgjort til indferingsskubberen, og der
forseges endnu en frigerelsescyklus, nér lampen lyser grent.

38. Lampen lyser radt efter et vist antal frigorelsescyklusser, der star
specificeret pa meerkaten p& AZUR-frigerelsescontrolleren. Brug IKKE
AZUR-frigerelsescontrolleren, hvis lampen lyser rodt. Kassér AZUR-
frigerelsescontrolleren, og udskift den med en ny, nér lampen lyser rodt.

39. Bekreeft frigorelse af spiralen ved forst at losne RHV’en, dernzest ved at traekke
langsomt tilbage i indferingssystemet og bekraefte, at spiralen ikke bevaeger sig.
Forseg ikke at frigore implantatet mere end to gange yderligere, hvis det ikke
blev frigjort forste gang. Fjern indferingssystemet, hvis implantatet ikke blev
frigjort under tredje forsog.

40. Udtraek og fiern indferingsskubberen langsomt efter bekraeftelse af frigorelse.
Fremfering af indferil n, Nar spil er blevet frigjort, medforer
det risiko for, at aneurismen eller blodkarret brister. Fremfor IKKE

n, Nar spil er blevet frigjort.

indferi
41.  Kontrollér positionen af spiralen angiografisk.

42.  Der kan anlaegges yderligere spiraler i laesionen som beskrevet ovenfor. Inden
kateteret fiernes fra behandlingsstedet, anbringes en ledetrad i en passende
storrelse fuldstaendigt gennem kateterets lumen. Derved sikres det, at der ikke
er noget af den sidste spiral tilbage inde i kateteret.

Leegen kan vurdere, om anlaeggelsen af spiralen kraever en gendring i fremgangsméade
for at imedekomme kompleksiteten og variationen af emboliseringsindgreb. Enhver
gendring af fremgangsméade skal stemme overens med de tidligere beskrevne
procedurer, advarsler, forholdsregler og informationer om patientsikkerhed.

SPECIFIKATIONER FOR AZUR-FRIGORELSESCONTROLLER

¢ Udgangsspaending: 8 + 1 VDC.

* Rengering, forebyggende inspektion og vedligeholdelse: AZUR-
frigorelsescontrolleren er en anordning til engangsbrug med forudinstallerede
batterier og steril emballage. Rengering, inspektion eller vedligeholdelse er ikke
nedvendig. Kassér AZUR-frigerelsescontrolleren, og udskift den med en ny
anordning, hvis anordningen ikke fungerer som beskrevet i afsnittet Frigorelse i
denne brugsanvisning.

* AZUR-frigerelsescontrolleren er beregnet til engangsbrug. M4 ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere
funktionsfejl, som ydermere kan resultere i skade eller sygdom hos patienten eller
patientens ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogs& medfere
risiko for kontaminering af anordningen og/eller resultere i patientinfektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af smitsom(me)
sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan
resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

e Batterierne er forudinstallerede i AZUR-frigorelsescontrollerne. Forseg ikke at
fierne eller udskifte batterierne for brug.

*  Kassér AZUR-frigerelsescontrolleren efter brug i overensstemmelse med lokale
retningslinjer.

EMBALLERING OG OPBEVARING

AZUR-systemet er placeret i en beskyttende emballageboile af plastik og er emballeret

i en pose og kasse. AZUR-systemet og emballagebgjlen forbliver steril, medmindre

emballagen &bnes eller beskadiges, eller hvis udlebsdatoen er overskredet. Opbevares

ved en kontrolleret stuetemperatur pa et tort sted.

AZUR-frigerelsescontrolleren er emballeret separat i en beskyttende pose og kasse.

AZUR-frigerelsescontrolleren er blevet steriliseret, og den forbliver steril, medmindre

posen abnes, beskadiges, eller udlebsdatoen er overskredet. Opbevares ved en

kontrolleret stuetemperatur pa et tort sted.

Efter brug skal indferingssystemet og frigerelsescontrolleren bortskaffes i

overensstemmelse med hospitalets retningslinjer samt administrative, kommunale og/

eller nationale bestemmelser.

HOLDBARHED

Se produktmaerkningen for anordningens holdbarhed. Undlad at tage anordningen i
brug, hvis den anforte udlebsdato pa produktmaerkningen er overskredet.

MR-SIKKERHEDSINFORMATION A

Ikke-klinisk testning har vist, at CX D35-implantatet i AZUR perifert
emboliseringsspiralsystem er MR-betinget. En patient med denne anordning kan
scannes sikkert i et MR-system under folgende betingelser:

¢ Kun statiske magnetfelter pa 1,5Tesla og 3Tesla

Magnetfelt med maksimalt rumligt gradientfelt pa 5000gauss/cm (50T/m)

Maksimalt MR-systemrapporteret, gennemsnitlig specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2W/kg ved 15 minutters
scanning (dvs. pr. impulssekvens) i normal dri i d

Under de herover beskrevne betingelser forventes det, at implantatet i AZUR perifert
emboliseringsspiralsystem producerer en maksimal temperaturstigning pa 1,3°C efter
156 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. impulssekvens).
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Ved ikke-kliniske tests kan billedartefakter forarsaget af implantatet i AZUR perifert
emboliseringsspiralsystem udvides ca. 41,3mm i diameter og 21,3mm i hojde fra
implantatet, nér billedet er taget med en gradient- og spin-ekko-impulssekvens og et
3Tesla MR-system. MicroVention, Inc. anbefaler, at patienten er opmaerksom pa de
MR-betingelser, der er fremlagt i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation
eller en tilsvarende organisation.

MATERIALER
AZUR-systemet indeholder ikke latex eller PVC-materialer.

YDERLIGERE MEDDELELSER TIL BRUGEREN

* Alvorlige heendelser, der er opstaet i forbindelse med anordningen, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

* Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) kan findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Den elektroniske brugsanvisning (elFU) er tilgeengelig pa MicroVentions websted:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Permanent implantat. Opfelgning pakreevet efter lzegens skon.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist ved udarbejdelse og
fremstilling af denne anordning. Garantien erstatter og udelukker alle andre garantier,
der ikke er udtrykkeligt fremsat i denne garanti, uanset om de er udtrykkelige eller
underforstéede ifelge lovgivningen eller andet, herunder, men ikke begraenset til,
enhver underforstdet garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af anordningen savel som

faktorer, der vedrorer patient, diagnose, behandling, kirurgisk indgreb og andre
omsteaendigheder, der er uden for MicroVention, Inc.’s kontrol, pavirker direkte
anordningen og de resultater, der er opnéet ved brug af anordningen. MicroVention,
Inc.’s eneste forpligtelse under denne garanti er begraenset til reparation eller
erstatning af denne anordning indtil dens udlebsdato. MicroVention, Inc. kan pa ingen
made gores ansvarlig for hverken utilsigtede, indirekte, szerlige eller folgemaessige 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 pa
virksomhedens vegne at p&tage sig noget andet eller ekstra erstatningsansvar eller
ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention, Inc. patager sig intet ansvar
med hensyn til anordninger, der genbruges, genbehandles eller resteriliseres, og
udsteder ingen garantier, hverken udtrykkeligt eller underforstéet, herunder, men ikke
begraenset til, garantier for salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede anvendelse,
hvad angér s&danne anordninger.

Priser, specifikationer og modeltilgezengelighed kan aendres uden varsel.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.

Terumo™ og AZUR™ er registrerede varemzerker tilhorende Terumo Corporation.
MicroVention™ er et registreret varemaerke tilherende MicroVention, Inc.
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e Het AZUR-systeem wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd, tenzij de verpakking

geopend of beschadigd is.

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw

gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken, opwerken of

opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw
steriliseren kan ook een risico op besmetting van het hulpmiddel opleveren

en/of infectie of kruisinfectie veroorzaken bij de patiént, inclusief onder andere

de overdracht van besmettelijke ziekten van patiént op patiént. Besmetting van

het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

* Angiografie is vereist voor de beoordeling voorafgaand aan de embolisatie en
controle tijdens de operatie en na de embolisatie.

* Het plaatsingshulpmiddel niet met overmatige kracht opvoeren. Bepaal de

oorzaak van eventuele ongebruikelijke weerstand, verwijder het AZUR-systeem en

controleer dit op beschadiging.

Het AZUR-systeem langzaam en gelijkmatig opvoeren en terugtrekken. Verwijder

het gehele AZUR-systeem als bovenmatige frictie wordt ondervonden. Als

bovenmatige frictie wordt ondervonden met een tweede AZUR-systeem, moet de
katheter worden gecontroleerd op beschadiging of de aanwezigheid van een knik.

e De coil moet binnen de opgegeven herpositioneringstijd na het eerste inbrengen in
de katheter correct in het vat of het aneurysma worden geplaatst. Als de coil niet
binnen deze tijd kan worden geplaatst en ontkoppeld, verwijdert u tegelijkertijd het
hulpmiddel en de katheter. Het positioneren van het hulpmiddel in een omgeving
met een lage flow kan de herpositioneringstijd verlengen.

* Als herpositionering noodzakelijk is, moet er vooral op worden gelet dat de coil
onder fluoroscopie met het plaatsingshulpmiddel met een één-op-één beweging
wordt teruggetrokken. Als de coil niet met een één-op-één-beweging met het
plaatsingshulpmiddel kan worden verplaatst of als herpositioneren moeilijk is,
kan de coil zijn uitgerekt en mogelijk breken. Verwijder voorzichtig het gehele

Nederlands
AZUR™ CX 35 perifeer coilsysteem °

(Ontkoppelbaar)
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het ontkoppelbare AZUR CX 35 perifere coilsysteem (AZUR-systeem) bestaat

uit een coilimplantaat dat is bevestigd aan een plaatsingssysteem. De coils zijn

op platina gebaseerd en hebben een binnenlaag van hydrofiel polymeer. Het
plaatsingshulpmiddel is voorzien van een AZUR-ontkoppelingsapparaat om de coils
selectief te ontkoppelen van het inbrengsysteem. Het AZUR-ontkoppelingsapparaat is
afzonderlijk verkrijgbaar.

Het AZUR-systeem is verkrijgbaar in een breed scala aan coildiameters en lengtes.
De AZUR ontkoppelbare 35 coil moet door een met een dubbelgevlochten steun .
versterkte katheter met de gespecificeerde binnendiameter worden ingebracht.

Tabel 1

Binnendiameter van de
Coiltype Her
inch mm

ingstijd

AZUR ontkoppelbaar 35 0,041 - 0,047 1,04-1,19 20 minuten

De implanteerbare coilcomponent die na ontkoppeling in de patiént achterblijft, bestaat uit:

Tabel 2 hulpmiddel en voer het af.
* Vanwege de kwetsbaarheid van de coils, de kronkelige vasculaire banen die naar
Implantaatmateriaal AZUR CX . bepaalde laesies leiden en de uiteenlopende morfologieén van het vaatstelsel, kan
ontkoppelbaar 35 een coil tijdens het manoeuvreren soms uitrekken. Uitrekken is een voorteken van
. - mogelijke breuk en migratie van de coil.
Metalen stoffen Platinalegeringen <1369 e Als een coil na het loskoppelen uit de vasculatuur moet worden teruggehaald,

. mag u niet proberen om de coil met een terughaalinstrument, zoals een strik, terug

Niet-metalen stoffen * Gekuiste copolymeer: <0029 te trekken in de plaatsingskatheter. Hierdoor kan de coil beschadigen en dit kan

acrylamide en acrylzuur ertoe leiden dat het hulpmiddel losraakt. Verwijder de coil, katheter en eventuele

 Polyolefine, kleefmiddel verwijderinstrumenten tegelijkertijd uit het vaatstelsel.

* Meestal is het nodig meerdere coils te plaatsen om de gewenste occlusie van
sommige vasculaturen of laesies te bereiken. Het gewenste eindpunt voor de
procedure is meestal angiografische occlusie. De vuleigenschappen van de coils
vergemakkelijken angiografische occlusie.

* Een kronkelig verloop of een complexe anatomie van het bloedvat kunnen van
invloed zijn op een correcte plaatsing van de coil.

e Het effect van dit product op extravasculaire weefsels op lange termijn is niet

vastgesteld; er moet daarom zorgvuldig op worden gelet dat het hulpmiddel

binnen de intravasculaire ruimte blijft.

Zorg er altijd voor dat er ten minste twee AZUR-ontkoppelingsapparaten beschikbaar

zijn voordat wordt begonnen met een procedure met het AZUR-systeem.

* Inhoud bij benadering

INDICATIES VOOR GEBRUIK/BEOOGD GEBRUIK

Het AZUR-systeem is bedoeld om de bloedstroom in vaten van het perifere vaatstelsel
te verminderen of te blokkeren. Het is bedoeld voor gebruik bij interventionele
radiologische behandeling van arterioveneuze misvormingen, arterioveneuze fistels,
aneurysma's en andere laesies van het perifere vaatstelsel.

CONTRA-INDICATIES .
Gebrulk van het AZUR-systeem is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:

Wanneer superselectieve plaatsing van de coil niet mogelijk is.

*  Wanneer eindarterién rechtstreeks naar zenuwen leiden.

¢ Wanneer de arterién die bloed toevoeren naar de te behandelen laesie niet groot
genoeg zijn om embolieén toe te laten.

De coil kan niet worden ontkoppeld met een andere krachtbron dan een AZUR-
ontkoppelingsapparaat.

Plaats het plaatsingshulpmiddel NIET op een onbedekt metalen oppervlak.
Draag bij het hanteren van het plaatsingshulpmiddel altijd chirurgische
handschoenen.

¢ Wanneer de A-V-shunt groter is dan de coil.
¢ Indien er sprake is van een ernstige atheromateuze ziekte.
¢ Bij de aanwezigheid van vasospasmen (of wanneer het ontstaan hiervan

e NIET gebruiken in combinatie met radiofrequente (RF) instrumenten.
GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

waarschijnlijk is). 1. Zie afbeelding 1 voor de schematische weergave van de samenstelling.
MOGELIJKE COMPLICATIES 2. Selecteer een katheter met de juiste binnendiameter voor plaatsing van de coil.
Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: hematoom op het 3. Breng een draaibare hemostaseklep aan op de connector van de katheter.

toegangspunt, perforatie van bloedvaten/aneurysma's, onbedoelde occlusie van de hoger
gelegen slagader, niet volledig vullen, vaattrombose, hemorragie, ischemie, vasospasmen,
oedeem, migratie of verkeerde plaatsing van de coil, voortijdige of moeizame ontkoppeling

van de coil, stolselvorming, revascularisatie, post-embolisatiesyndroom en neurologische
aandoeningen, waaronder beroerte en mogelijk overlijiden. 4.

Bevestig een eenwegkraan aan de zijarm van de RHK en sluit vervolgens op
deze afsluitkraan de lijn met spoeloplossing aan. Bij gebruik van fluoroscopische
roadmapping moet ook een geschikte geleidekatheter met aangesloten RHK en
spoeloplossingslijn worden opgenomen.

Open de afsluitkraan om de katheter te kunnen doorspoelen met steriele
spoeloplossing en sluit vervolgens de afsluitkraan. Om het risico van trombo-
embolische complicaties zoveel mogelijk te beperken, is het essentieel dat een
continue infusie van de juiste steriele coil vioeistof in de katheter(s), de femorale
huls in stand wordt gehouden.

De arts dient zich bewust te zijn van deze complicaties en moet patiénten aanwijzingen
geven wanneer dit is geindiceerd. Passend patiéntmanagement moet worden overwogen.

AANVULLENDE BENODIGDHEDEN

¢ AZUR-ontkoppelingsapparaat

¢ Katheter van de juiste maat met dubbelgeviochten steun voor plaatsing van het
AZUR-systeem

KATHETERISATIE VAN DE LAESIE
5. Verkrijg toegang tot het hoger gelegen bloedvat of de vaatlaesie door middel van
standaard interventionele procedures.

* Voerdraden die compatibel zijn met de katheter

« Draaiende Y-hemostasekleppen (RHK) 6. Verwijder de voerdraad nadat de microkatheter in de laesie is geplaatst.

¢ Driewegkranen

«  Drukinfuus met zoutoplossing KEUZE VAN DE COILMAAT _

* Eenwegkraan 7. Maak een fluoroscopische weergave van het doelgebied.

* Stopwatch of timer 8. Meet en schat de afmetingen van de te behandelen laesie.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN 9. Voor occlusie van aneurysma's mag de diameter van de eerste en tweede coil

nooit kleiner zijn dan de halsbreedte van het aneurysma, anders kan de neiging
tot migreren van de coils toenemen.

10.  Selecteer voor vaatocclusie een coilmaat die iets groter is dan de diameter van
het bloedvat.

11.  Het selecteren van de juiste coil vergroot de effectiviteit en de veiligheid van
de patiént. Occlusieve efficiéntie is, gedeeltelijk, een functie van verdichting
en totale coilmassa. Om de optimale coil te kiezen voor een bepaalde laesie,
moeten de angiogrammen die voorafgaand aan de behandeling zijn gemaakt,

Let op: Op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

* Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die de juiste opleiding voor
perifere vasculaire embolisatieprocedures hebben gevolgd.
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Eenwegkraan

Lijn naar
spoeloplossing \

Driewegkraan

Lijn naar spoeloplossing \ /

Proximaal uiteinde AZUR-
plaatsingshulpmiddel wordt verbonden
met het ontkoppelingsapparaat

Inbrengpunt

Coilimplantaat

7

Microkatheter of geleidekatheter

Femorale huls \

=

1- i weergave

worden beoordeeld. Het juiste formaat van de coil moet worden gekozen
op basis van angiografische beoordeling van de diameter van het doel- of
oorsprongsbloedvat, de aneurysmakoepel en de aneurysmahals.

HET AZUR-SYSTEEM VOORBEREIDEN VOOR PLAATSING

Indicatorlampje

AN

Ontkoppelknop
AZUR- Trechter
plaatsingshulpmiddel
Invoerrichting
v
2 - AZUR-~ i aat

12.  Verwijder het AZUR-ontkoppelingsapparaat uit de beschermende verpakking.
Trek aan het witte treklipje vanaf de kant van het ontkoppelingsapparaat. Werp
het treklipje weg en plaats het ontkoppelingsapparaat in het steriele veld. Het
AZUR-ontkoppelingsapparaat wordt afzonderlijk verpakt als steriel hulpmiddel.
Gebruik geen andere krachtbron dan het AZUR-ontkoppelingsapparaat voor
het loskoppelen van de coil. Het AZUR-ontkoppelingsapparaat is bestemd voor
gebruik bij één patiént. Probeer het AZUR-ontkoppelingsapparaat niet opnieuw
te steriliseren of anderszins te hergebruiken.

13.  Verwijder vodr gebruik van het hulpmiddel het proximale uiteinde van het
plaatsingshulpmiddel uit de houderspoel. Zorg ervoor dat dit uiteinde van het
plaatsingshulpmidel niet besmet raakt met vreemd materiaal, zoals bloed of
contrastmiddel. Duw het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel stevig
in het trechtervormige gedeelte van het AZUR-ontkoppelingsapparaat. Zie
afbeelding 2. Druk op dit moment niet op de loskoppelknop.

AZUR
14.  Wacht drie seconden en kijk of het indicatorlampje op het
ontkoppelingsapparaat gaat branden.
* Als het groene lampje niet gaat branden of als er een rood lampje gaat
branden, moet het hulpmiddel worden vervangen.
* Als het lampje groen wordt en vervolgens tijdens de wachttijd van drie
seconden uitgaat, moet het hulpmiddel worden vervangen.
* Als het groene lampje continu groen blijft branden gedurende de wachttijd
van drie seconden, kunt u het hulpmiddel blijven gebruiken.
15.  Houd het hulpmiddel net distaal van de krimpsluiting en trek de krimpsluiting
proximaal om het lipje op de inbrenghuls bloot te leggen. Zie afbeelding 3.

Lipje op inbrenghuls

Trek proximaal aan krimp-slot

_)

Afbeelding 3 - Trek proximaal aan krimp-slot

16.  Duw de coil langzaam uit de inbrenghuls en inspecteer de coil op eventuele
onregelmatigheden of schade. Als een beschadiging van de coil of het
plaatsingshulpmiddel wordt geconstateerd, mag het hulpmiddel NIET worden
gebruikt.

17.  Houd het distale uiteinde van de inbrenghuls naar beneden gericht en trek de
coil voorzichtig ongeveer 1 tot 2 cm terug in de inbrenghuls.
INBRENGEN EN ONTPLOOIEN VAN HET AZUR-SYSTEEM

18.  Open de RHK op de katheter zodat de inbrenghuls van het AZUR-systeem kan
worden ingebracht.
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20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Steek de inbrenghuls van het AZUR-systeem door de RHK. Spoel de inbrenghuls
totdat alle lucht en zoutoplossing uit het proximale uiteinde zijn verwijderd.

Positioneer het distale uiteinde van de inbrenghuls bij het distale uiteinde van het
aanzetstuk van de katheter en sluit de RHK lichtjes rond de inbrenghuls om de
hemostaseklep vast te zetten aan de huls.

Draai de RHK niet te vast rond de inbrenghuls. Overmatig vastdraaien kan
het hulpmiddel beschadigen.

Duw de coil in het lumen van de katheter. Ga voorzichtig te werk om te
voorkomen dat de coil vast komt te zitten op de splitsing tussen de inbrenghuls
en de connector van het aanzetstuk. Begin de timing met behulp van
een stopwatch of timer op het dat het i de

i Het moet il binnen de
herpositioneringstijd.

Duw het AZUR-systeem door de katheter tot het proximale uiteinde van het
plaatsingshulpmiddel het proximale uiteinde van de inbrenghuls bereikt.

Draai de RHK los. Trek de inbrenghuls een klein stukje uit de RHK. Sluit de

RHK rond het plaatsingshulpmiddel. Schuif de inbrenghuls volledig van het
plaatsingshulpmiddel. Zorg ervoor dat het plaatsingssysteem niet knikt. Zorg om
voortijdige hydratie van het AZUR-systeem te voorkomen, dat er een stroom uit
de de spoellijn met zoutoplossing komt.

Gooi de inbrenghuls weg. Het AZUR-systeem kan nadat het in de microkatheter
is ingevoerd niet opnieuw in de huls worden ingebracht.

Op dit punt moet fluoroscopische geleiding worden gestart. Afhankelijk van
de lengte van de gebruikte katheter kan het starten van fluoroscopie worden
uitgesteld om blootstelling tot een minimum te beperken.

Voer de coil onder fluoroscopische geleiding langzaam op uit de tip van de
katheter. Blijf de coil opvoeren in de laesie totdat optimale ontplooiing is
bereikt. Herpositioneer indien nodig. Als het formaat van de coil niet geschikt
is, verwijder de coil dan en vervang hem door een ander hulpmiddel. Als na
plaatsing en voor ontkoppeling onder fluoroscopie ongewenste beweging

van de coil wordt geconstateerd, moet de coil worden verwijderd en worden
vervangen door een coil met een meer geschikt formaat. Beweging van de coil
kan erop wijzen dat de coil kan gaan migreren nadat hij is losgekoppeld. Het
plaatsingshulpmiddel NIET roteren tijdens of na het plaatsen van de coil in het
vaatstelsel. Roteren van het plaatsingshulpmiddel kan leiden tot een uitgerekte
coil of voortijdig losraken van het plaatsingshulpmiddel, wat kan leiden tot
migratie van de coil. Tevens moet voor het ontkoppelen angiografisch worden
gecontroleerd dat de coil niet uitstulpt in vaten waar dit niet gewenst is.

Voltooi de ontplooiing en eventuele herpositionering zodat de coil binnen de

in tabel 1 vermelde herpositioneringstijd wordt ontkoppeld. Na de aangegeven
tijd kan het opzwellen van het hydrofiele polymeer de doorgang door de
katheter verhinderen en de coil beschadigen. Als de coil niet binnen deze tijd
correct kan worden geplaatst en ontkoppeld, verwijdert u tegelijkertijd het
hulpmiddel en de katheter.

Blijf de coil opvoeren naar de gewenste locatie, tot de radiopake markering op
de coil in lijn is met of zich iets distaal bevindt van de radiopake markering op de
distale tip van de katheter, zodat de ontkoppelzone zich net buiten de tip van de
katheter bevindt. Zie afbeelding 4.

Draai de RHK dicht om beweging van het implantaat voorkomen.

Controleer meerdere malen of de distale schacht van het plaatsingshulpmiddel
niet onder spanning staat voordat de coil wordt losgekoppeld. Axiale
compressie of spanning kan tot gevolg hebben dat de tip van de katheter tijdens
het plaatsen van de coil beweegt. Beweging van de tip van de katheter kan
perforatie van het aneurysma of het bloedvat tot gevolg hebben.

Het proximale uiteinde van de coil
is uitgelijnd met de RO-tip van de
microkatheter

Microkatheter

Coilimplantaat

Distaal uiteinde van

plaatsingshulpmiddel Proximale markering (alleen

aanwezig op modellen met een
plaatsingshulpmiddel met werklengte
van 175 cm.)

Radiopake markering distale tip
microkatheter

Afbeelding 4 - Positie van markeri voor

DE COIL ONTKOPPELEN

30.

31.

32.

Het AZUR-ontkoppelingsapparaat is vooraf reeds voorzien van batterijen en
wordt geactiveerd wanneer het plaatsingshulpmiddel goed is aangesloten.
Het apparaat staat “uit” wanneer deze niet is verbonden met een
plaatsingshulpmiddel. Het is niet nodig om op de knop aan de zijkant van het
AZUR-ontkoppelingsapparaat te drukken om deze te activeren.

Zorg ervoor dat de RHK stevig is vergrendeld rond het plaatsingshulpmiddel
voordat u het AZUR-ontkoppelingsapparaat bevestigt, om er zeker van te zijn
dat de coil tijdens het aansluiten niet beweegt.

Hoewel de gouden connectoren van het plaatsingshulpmiddel ontworpen zijn
om compatibel te zijn met bloed en contrastmiddel, moet alles in het werk
worden gesteld om te voorkomen dat de connectoren hiermee in aanraking

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

4.
42.

komen. Als er zich bloed of contrastmiddel op de connectoren lijkt te bevinden,
moeten de connectoren worden afgeveegd met steriel water of zoutoplossing
voordat deze worden verbonden met het AZUR-ontkoppelingsapparaat.

Verbind het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel met het
AZUR-ontkoppelingsapparaat door het proximale uiteinde van het
plaatsingshulpmiddel stevig in het trechtervormige gedeelte van het AZUR-
ontkoppelingsapparaat te steken. Zie afbeelding 2.

Wanneer het AZUR-ontkoppelingsapparaat correct is verbonden met

het plaatsingshulpmiddel, klinkt er één hoorbare toon en gaat het lampje

groen branden om aan te geven dat de coil kan worden ontkoppeld. Als de
ontkoppelknop niet binnen 30 seconden wordt ingedrukt, gaat het continu
brandende groene lampje langzaam knipperen. Zowel een knipperend als

een continu brandend groen lampje geeft aan dat het hulpmiddel kan worden
ontkoppeld. Als het groene lampje niet gaat branden, moet u controleren of de
verbinding wel tot stand is gekomen. Als de verbinding in orde is en er geen groen
lampje gaat branden, moet het AZUR-ontkoppelingsapparaat worden vervangen.

Controleer de positie van de coil voordat u op de ontkoppelknop drukt.

Druk op de ontkoppelknop. Wanneer de knop wordt ingedrukt, klinkt er een
hoorbare toon en gaat het lampje groen knipperen.

Aan het eind van de ontkoppelcyclus klinken er drie hoorbare tonen en gaat

het lampje drie maal geel knipperen. Dit geeft aan dat de ontkoppelcyclus
voltooid is. Als de coil niet loslaat tijdens de ontkoppelcyclus, moet het AZUR-
ontkoppelingsapparaat verbonden blijven met het plaatsingshulpmiddel en moet
u wanneer het lampje weer groen wordt opnieuw een ontkoppelcyclus proberen
uit te voeren.

Het lampje wordt rood na het aantal ontkoppelcyclussen dat staat
aangegeven op het etiket van het AZUR-ontkoppelingsapparaat. Het AZUR-
ontkoppelingsapparaat NIET gebruiken als het lampje rood is. Gooi het AZUR-
ontkoppelingsapparaat weg en vervang deze door een nieuwe wanneer het
lampje rood is.

Controleer of de coil ontkoppeld is door eerst de RHK los te draaien, het
plaatsingssysteem vervolgens langzaam terug te trekken en te bevestigen dat
er geen beweging in de coil zit. Als de coil niet is ontkoppeld, doe dan niet meer
dan twee extra pogingen om de coil los te koppelen. Als de coil na de derde
poging niet loslaat, moet het plaatsingssysteem worden verwijderd.

Nadat de ontkoppeling is bevestigd, moet het plaatsingshulpmiddel langzaam
worden teruggetrokken en verwijderd. Als het plaatsingshulpmiddel verder
wordt opgevoerd nadat de coil is losgekoppeld, is er een risico dat het
aneurysma of scheurt. Het il i NIET verder
opvoeren nadat de coil is ontkoppeld.

Controleer de positie van de coil angiografisch.

Er kunnen extra coils in de laesie worden geplaatst zoals hierboven beschreven.
Plaats voordat u de katheter verwijdert van de behandellocatie een voerdraad
van een geschikte maat volledig door het lumen van de katheter om er zeker van
te zijn dat geen enkel deel van de laatste coil in de katheter achterblijft.

Het is aan het oordeel van de arts om de ontplooiingstechniek voor de coil aan

te passen aan de complexiteit van en variatie in embolisatieprocedures. Elke
technische aanpassing moet consistent zijn met de eerder beschreven procedures,
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en informatie betreffende de patiéntveiligheid.

SPECIFICATIES VAN HET AZUR-ONTKOPPELINGSAPPARAAT

Uitgangsspanning: 8 + 1 VDC.

Reiniging, preventieve inspectie en onderhoud: het AZUR-ontkoppelingsapparaat
is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, batterijen zijn bij levering al geplaatst en
het hulpmiddel is steriel verpakt. Geen reiniging, inspectie of onderhoud vereist.
Functioneert het ontkoppelingsapparaat niet zoals beschreven in de paragraaf
Ontkoppeling van deze gebruiksaanwijzing, gooi het AZUR-ontkoppelingsapparaat
dan weg en vervang deze door een nieuw exemplaar.

Het AZUR-ontkoppelingsapparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken

of steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of
leiden tot een defect van het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren
kan ook een risico op besmetting van het hulpmiddel opleveren en/of infectie of
kruisinfectie veroorzaken bij de patiént, inclusief onder andere de overdracht van
besmettelijke ziekten van patiént op patiént. Besmetting van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

In de AZUR-ontkoppelingsapparaten zijn vooraf reeds batterijen geplaatst. Probeer
de batterijen voor gebruik niet te verwijderen of te vervangen.

Na gebruik moet het AZUR-ontkoppelingsapparaat worden weggeworpen volgens
de lokale regelgeving.

VERPAKKING EN OPSLAG

Het AZUR-systeem is in een beschermende, plastic houderspoel geplaatst en verpakt
in een zak en een doos. Het AZUR-systeem en de houderspoel blijven steriel tenzij

de verpakking is geopend of beschadigd of wanneer de vervaldatum is verstreken.
Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur op een droge plaats.

Het AZUR-ontkoppelingsapparaat is afzonderlijk verpakt in een beschermende zak en
doos. Het AZUR-ontkoppelingsapparaat is gesteriliseerd en blijft steriel tenzij de zak is
geopend of beschadigd of de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken. Bewaren bij
gecontroleerde kamertemperatuur op een droge plaats.

Na gebruik het plaatsingssysteem en het ontkoppelingsapparaat afvoeren overeenkomstig
het beleid van het ziekenhuis, bestuurlijk beleid en/of plaatselijk overheidsbeleid.
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HOUDBAARHEID
Raadpleeg het etiket van het product voor de houdbaarheid van het hulpmiddel.
Gebruik het hulpmiddel niet na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID A

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het CX D35-implantaat dat deel uitmaakt
van het AZUR perifeer embolisatiecoilsysteem onder bepaalde voorwaarden
MR-veilig is. Een patiént kan met dit hulpmiddel veilig in een MR-systeem worden
gescand onder de volgende voorwaarden:

¢ Uitsluitend statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla.

¢ Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van 5000 gauss/cm
(50 T/m).

* Maximale gemiddelde, specifieke absorptiesnelheid (SAR) over het gehele
lichaam van het MR-systeem van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen
(d.w.z. per pulssequentie) in de normale bedrijffsmodus.

Onder de hierboven bepaalde voorwaarden produceert het implantaat dat deel
uitmaakt van het AZUR perifeer embolisatiecoilsysteem naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 1,3 °C na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Tijdens niet-klinische tests strekt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door het
AZUR Peripheral Embolization Coil System-implantaat zich uit tot ongeveer 41,3 mm in
diameter en 21,3 mm hoogte buiten het implantaat wanneer het beeld wordt gevormd
met behulp van een gradiént en spin-echopulssequentie en een MRI-systeem van

3 Tesla. MicroVention, Inc. beveelt aan dat de patiénten de MR-voorwaarden worden
vermeld in deze gebruiksaanwijzing registreren bij de MedicAlert Foundation of een
vergelijkbare organisatie.

MATERIALEN
Het AZUR-systeem bevat geen latex of PVC-materialen.

AANVULLENDE KENNISGEVINGEN AAN DE GEBRUIKER

* Elk ernstig incident dat izich heeft voorgedaan in relatie tot het hulpmiddel moet
worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of de patiént gevestigd is.

* Gavoor de Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP, Samenvatting van
veiligheid en klinische prestaties) naar https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(Basis-UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

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

e Permanent implantaat. Follow-up vereist naar het oordeel van de arts.

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, hetzij impliciet door de werking
van de wet of op andere wijze, inclusief maar niet beperkt tot alle impliciete garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, 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, Inc. zijn, hebben rechtstreeks
invloed op het hulpmiddel en de resultaten die verkregen worden met het gebruik
ervan. De verplichting van MicroVention, Inc. onder deze garantie is beperkt tot de
reparatie of vervanging van dit hulpmiddel tot aan de vervaldatum. MicroVention,

Inc. is niet aansprakelijk voor incidenteel, indirect, speciaal of vervolgverlies,

-schade of -kosten direct of indirect voortvloeiend uit het gebruik van dit hulpmiddel.
MicroVention, Inc. neemt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid op zich in verband met dit hulpmiddel en machtigt ook anderen
niet daartoe. MicroVention, Inc. neemt geen enkele aansprakelijkheid op zich met
betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, opgewerkt of opnieuw gesteriliseerd
zijn en verleent geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet, met betrekking tot onder
meer, maar niet uitsluitend verkoopbaarheid of geschiktheid voor beoogd gebruik van
een dergelijk hulpmiddel.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder kennisgeving
worden gewijzigd.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Alle rechten voorbehouden.
Terumo™ and AZUR™ zijn gedeponeerde handelsmerken van Terumo Corporation.
MicroVention™ is een gedeponeerd handelsmerk van MicroVention, Inc.
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Suomi
AZUR™ CX 35 -perifeerinen kierukkajarjestelméa

(irrotettava)
Kayttéohjeet

LAITTEEN KUVAUS

Irrotettava AZUR CX 35 -perifeerinen kierukkajérjestelma (AZUR-jarjestelma) koostuu
isddnvientijarjestelmaan liitetysta kierukkaimplantista. Kierukat ovat platinapohjaisia
kierukoita, joissa on hydrofiilisestd polymeeristd valmistettu sisékerros. Asetustyonninta
kaytetddn AZUR-irrotusohjaimella kierukoiden irrottamiseksi valikoivasti. AZUR-
irrotusohjain toimitetaan erikseen.

AZUR-jarjestelmé on saatavana useilla eri kierukan halkaisijoilla ja pituuksilla.

Irrotettavan AZUR 35 -kierukan saa viedé vain sellaisen kaksoispunoksella vahvistetun

katetrin lapi, jonka sisahalkaisija vastaa madritettyd arvoa.

Taulukko 1

Katetrin siséhalkaisija
Kierukan tyyppi L
tuumaa mm

Irrotettava AZUR 35 0,041-0,047 1,04-1,19 20 minuuttia

Implantoitava kierukkaosa, joka jaa potilaan sisaan irrottamisen jélkeen, koostuu
seuraavista:

Taulukko 2
Implanttimateriaali Irrotettava AZUR
CX 35*
Metalliset aineet Platinaseokset <1369
Ei-metalliset aineet * Ristisilloitettu <0,02g
kopolymeeri:
akryyliamidi ja
akryylihappo

* Polyolefiini, lima

* Likimaéarainen sisaltd

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

AZUR-jarjestelmalla on tarkoitus vahent&a aareisverisuoniston suonien verenvirtausta tai

estdd se kokonaan. Se on tarkoitettu kdytettavéksi valtimo-laskimoepamuodostumien,
valtimo-laskimofisteleiden, aneurysmien ja muiden &éreisverisuoniston leesioiden
interventionaalisessa radiologiassa.

VASTA-AIHEET

AZUR -jarjestelmén kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

kun kierukan erittain selektiivinen sijoitus ei ole mahdollista

kun paatevaltimot johtavat suoraan hermoihin

kun hoidettavaa leesiota huoltaviin valtimoihin ei mahdu emboluksia
kun AV-suntti on suurempi kuin kierukka

kun potilaalla on vaikea ateromatoottinen sairaus

kun potilaalla on vasospasmi (tai sen alkaminen on todennakdistd)

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat: si nvientikohdan
hematooma, suonen/aneurysman perforaatio, runkovaltimon tahaton okkluusio,
epétdydellinen téyttd, verisuonitromboosi, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, edeema,
kierukan siirtyminen tai vaarin sijoittuminen, kierukan ennenaikainen irtoaminen tai
irrotuksen vaikeus, hyytyman muodostuminen, revaskularisaatio, embolisaation
jélkeinen oireyhtyma seka neurologiset haitat, kuten aivohalvaus ja mahdollinen
kuolema.

Laakarin pitaa olla tietoinen naistd komplikaatioista ja neuvoa potilasta asianmukaisesti.
Potilasta tulee hoitaa asianmukaisesti.

TARVITTAVAT LISATARVIKKEET

* AZUR-irrotusohjain

* sopivan kokoinen katetri kaksipunoksisella tuella AZUR-jarjestelmén sisddnvientia
varten

katetrin kanssa yhteensopivat ohjainlangat

pyorivat Y-hemostaasiventtiilit (RHV)

kolmisuuntaiset sulkuventtiilit

paineistettu steriili suolaliuostiputus

yksisuuntainen sulkuventtiili

sekuntikello tai ajastin

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Huomio: Y in lii ion lain taman laitteen saa myyda
vain laakari tai ladakarin maarayksesta.

* Tata laitetta saavat kayttaa vain ladkarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen &éreisverisuonten embolisaatiotoimenpiteisiin.

AZUR-jarjestelmé toimitetaan steriiliné ja pyrogeenittomana, paitsi jos sen pakkaus
on avautunut tai vahingoittunut.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakdyttéon. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikentaa laitteen
rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, mikéa puolestaan saattaa johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
saattaa myGs aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan infektion tai
risti-infektion, kuten tarttuvan taudin tai tautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

Angiografia on tarpeen embolisaatiota edeltdvassé arvioinnissa, ohjauksessa ja
embolisaation jélkeisessd seurannassa.

Al4 liikuta asetustydnninta liialla voimalla. Selvita epatavallisen vastuksen syy,
poista AZUR-jérjestelma ja tarkista vahingot.

Liikuta AZUR-jarjestelmaé eteen- ja taaksepdin hitaasti ja tasaisesti. Poista
AZUR-jarjestelma kokonaan, jos huomataan liiallista kitkaa. Jos toistakin AZUR-
jarjestelmaéa kaytettdessa havaitaan liiallista kitkaa, tarkista, ettei katetri ole
vaurioitunut tai kiertynyt.

Kierukka on sijoitettava verisuoneen tai aneurysmaan asianmukaisesti maaritetyn
uudelleensijoitusajan kuluessa alkaen siitd, kun laite on viety ensimmaista kertaa
katetriin. Jos kierukkaa ei voida sijoittaa ja irrottaa tdssé ajassa, poista laite j;
katetri samanaikaisesti. Laitteen sijoittaminen matalavirtauksiseen ymparistéon voi
pidentaa uudelleensijoitusaikaa.

Jos sijoituksen muuttaminen on tarpeen, huolehdi, etta kierukkaa vedetaan
lapivalaisussa takaisinpdin yhtaaikaisesti asetustyéntimen kanssa. Jos kierukka

ei liiku yhtaaikaisesti asetustyontimen kanssa tai jos sijoituksen muuttaminen on
hankalaa, kierukka on saattanut venya ja se saattaa rikkoutua. Poista koko laite
varovasti ja havita se.

Kierukoiden herkkyyden, tiettyihin leesioihin johtavien mutkaisten reittien ja
verisuoniston vaihtelevien morfologioiden vuoksi kierukka voi ajoittain venya
likuttamisen aikana. Venyminen ennakoi kierukan mahdollista rikkoutumista ja
siirtymista.

Jos kierukka on poistettava verisuonistosta irrottamisen jalkeen, ala yrita vetaa
kierukkaa poistolaitteella, kuten haavilla, sisdanvientikatetriin. Tdma voi vaurioittaa
kierukkaa ja johtaa laitteen irtoamiseen. Poista kierukka, katetri ja mahdollinen
poistolaite verisuonistosta samanaikaisesti.

Useiden kierukoiden asettaminen on yleensa tarpeen, jotta joidenkin

verisuonten tai leesioiden toivottu okkluusio saavutetaan. Toimenpiteen

toivottu paatetapahtuma on yleensa angiografinen okkluusio. Kierukoiden
tayttdominaisuudet helpottavat angiografista okkluusiota.

Suonen mutkaisuus tai kompleksinen anatomia saattaa vaikuttaa kierukan
tarkkaan sijoitukseen.

Taman tuotteen pitk&daikaisvaikutusta verisuonien ulkopuolisiin kudoksiin ei ole
selvitetty, joten tdma laite tulee pitda huolellisesti suonensiséisessa tilassa.
Varmista aina ennen AZUR-jarjestelmalla tehta toimenpidettd, ettd
kaytettavissa on vahintdédn kaksi AZUR-irrotusohjainta.

Kierukan irrotuksen virtaldhteend voidaan kayttaa ainoastaan AZUR-irrotusohjainta.
ALA laita asetustyénninta paljaalle metallipinnalle.

ittele asetustydnninta aina leikkauskésineet kadessa.

ALA kayta yhdessa radiotaajuuslaitteiden (RF) kanssa.

KA YTON VALMISTELU

Katso kayttdonottokaavio kuvasta 1.

2. Valitse katetri, jossa on kierukan siséénvientiin sopiva sisahalkaisija.

3. Liita pyoriva hemostaasiventtiili (RHV) katetrin keskioon. Liitd yksisuuntainen
sulkuventtiili py&rivan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan, ja liité sitten huuhteluliuosletku
sulkuventtiiliin. Jos kéytetdan lapivalaisukartoitusta, on koottava myds sopiva
ohjainkatetri, johon liitetdan pyorivd hemostaasiventtiili ja huuhteluliuosletku.

4. Avaa sulkuventtiili, huuhtele katetri steriililla huuhteluliuoksella ja sulje sitten
sulkuventtiili. Tromboembolisten komplikaatioiden riskin minimoimiseksi
on olennaista, ettd katetriin/katetreihin ja reisiholkkiin syGtetaan jatkuvasti
asianmukaista steriilid huuhteluliuosta.

LEESION KATETROINTI

5. Avaa padsy runkosuoneen tai suonen leesioon tavallisilla
interventiotoimenpiteilla.

6. Kun katetri on sijoitettu kohteeseen, poista ohjainlanka.

KIERUKAN KOON VALINTA
Tee lapivalaisukartoitus.

8. Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.

9. Aneurysman okkluusion osalta ensimméisend ja toisena asetettujen kierukoiden
halkaisijat eivat saa koskaan olla aneurysman kaulan leveyttd pienempia, silla
muutoin kierukoiden siirtymisalttius kasvaa.

10. Valitse verisuonen okkluusiota varten kierukka, joka on verisuonen halkaisijaa
hieman suurempi.

11.  Oikean kokoisen kierukan valinta parantaa tehokkuutta ja potilasturvallisuutta.

Okklusiivinen tehokkuus riippuu osittain tiivistamisesta ja kierukoiden
kokonaismassasta. Jotta leesiota varten voidaan valita optimaalisen kokoinen
kierukka, tarkastele ennen hoitoa otettuja angiogrammeja. Oikean kokoinen
kierukka on valittava kohde- tai runkosuonen halkaisijan, aneurysman kuvun
ja aneurysman kaulan angiografisen arvioinnin perusteella.
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Kolmisuuntainen

sulkuventtiil
Huuhteluliuokseen
johtava letku \

Yksisuuntainen
sulkuventtiili
Huuhteluliuokseen
johtava letku \
Pycriva
hemostaasiventtiili

AZUR-asetustyontimen proksimaalipad

liittyy irrotusohjaimeen Sisadnviejan asetuskohta

Kierukkaimplantti

7

Mikrokatetri tai ohjainkatetri

Reisiholkki \

%
CQ —

Kuva 1 - AZUR-jérij

AZUR-JARJESTELMAN VALMISTELU SISAANVIENTIA VARTEN

AZUR- /

asetustyonnin

Merkkivalo

AN

Irrotuspainike

Suppilo

Tyontosuunta

Kuva 2 - AZUR-irrotusohjain

Poista AZUR-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Veda irrotusohjaimen kyljessa
olevaa vetokieleketta. Havita vetokieleke ja laita irrotusohjain steriilille alueelle.
AZUR-irrotusohjain on pakattu erikseen steriiling laitteena. Kierukan irrotuksen
virtaldhteena saa kayttaa ainoastaan AZUR-irrotusohjainta. AZUR-irrotusohjain
on tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilaalle. Ala yrita steriloida tai kayttaa
AZUR-irrotusohjainta muuten uudelleen.

Poista asetustyontimen proksimaalipda pakkauskelasta ennen laitteen kéayttoa.
Varo kontaminoimasta asetustyéntimen tata paata vierasaineilla, kuten verella
tai varjoaineella. Tyénna asetustydntimen proksimaalipaa lujasti AZUR-
irrotusohjaimen suppilo-osaan. Katso kuva 2. Ald paina viela irrotuspainiketta.
Odota kolme sekuntia ja tarkkaile irrotusohjaimen merkkivaloa.

Jos vihred valo ei syty tai jos punainen valo syttyy, vaihda laite.

Jos valo muuttuu vihreaksi mutta sammuu kolmen sekunnin tarkkailuaikana,
vaihda laite.

Jos vihrea valo palaa koko kolmen sekunnin tarkkailuajan, jatka laitteen
kéyttoa.

Pida laitetta distaalisesti kutistuslukkoon néhden, ja veda kutistuslukkoa
proksimaalisesti, jotta sisaanvientiholkin kieleke tulee esiin. Katso kuva 3.

Sisadnvientiholkin kieleke

Ved kutistuslukkoa
proksimaalisesti

—_—

Kuva 3 - Veda i pr

Vie kierukka hitaasti ulos sisaanvientiholkista, ja tarkista kierukka
poikkeavuuksien ja vaurioiden varalta. Jos kierukassa tai asetustyontimessa
havaitaan vaurioita, laitetta EI SAA kayttaa.

Sisaanvientiholkin distaalip4dén osoittaessa alaspain veda implanttia varovasti
takaisin siséanvientiholkkiin noin 1-2 cm:n verran.

AZUR-JARJESTELMAN SISAANVIENTI JA AKTIVOINTI

18.

19.

20.

21.

Avaa katetrin py6rivdd hemostaasiventtiilid sen verran, ettd AZUR-jarjestelmén
sisaanvientiholkki mahtuu lapi.

Vie AZUR-jarjestelmén sisdénvientiholkki pyérivédn hemostaasiventtiilin lapi.
Huuhtele sisaanviejad, kunnes kaikki ilma on poistettu ja suolaliuosta tulee ulos
sen proksimaalipdasta.

Aseta sisaanvientiholkin distaalikarki katetrin keskion distaalipaahan, ja kiinnita
pyoriva hemostaasiventtiili sisdanviejaén sulkemalla pyorivd hemostaasiventtiili
kevyesti sisddnvientiholkin ymparille.
Ala kirista pyorivaa i iilia liian ti
ympérille. linen kiristys voi vahingoittaa laitetta.

Tyonna kierukka katetrin luumeniin. Ole varovainen, jotta kierukka ei juutu

sisddnvientiholkin ja katetrin keskion litokseen. Aloita ajanotto sekuntikellolla

tai ajastimella silld hetkelld, kun laite tyontyy katetriin. Irrotuksen on
madritetyn ijoi jan sisalla.

MicroVention, Inc.
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22. Tyoénna AZUR-jarjestelm&a katetrin |&pi, kunnes asetustydntimen proksimaalipaa
koh!aa sit aanwentlholkln prokslmaallpaan Loysaa pyoriva hemoslaaslvenltull

Varmista suolaliuoshuuhtelun virtaus, jotta voidaan vélttdd AZUR-jarjestelmén
ennenaikainen kostutus.

28. Havita sisdanvientiholkki. AZUR-jarjestelméaa ei voida laittaa takaisin holkkiin
mikrokatetriin viennin jalkeen.

24. Tassa vaiheessa on kdynnistettava Idpivalaisuohjaus. Kaytettdvan katetrin
pituudesta riippuen Idpivalaisun kdynnistamista voidaan viivastyttaa altistumisen
minimoimiseksi.

25.  Vie kierukka lapivalaisuohjauksessa hitaasti katetrin karjesta ulos. Jatka kierukan
viemista leesioon, kunnes optimaalinen aktivointi on saavutettu. Muuta sijoitusta
tarvittaessa. Jos kierukka ei ole sopivan kokoinen, poista kierukka ja vaihda
toiseen. Jos lapivalaisussa havaitaan epatoivottavaa kierukan liiketta asettamisen
jélkeen ja ennen irrotusta, poista kierukka ja vaihda se toiseen sopivamman
kokoiseen kierukkaan. Kierukan liike saattaa olla merkki etté kierukka
voi liikkua paikaltaan irrotuksen jalkeen. ALA kierra asetustyonninta kierukan
verisuonistoon viemisen aikana tai jalkeen. Asetustydntimen kiertdminen voi
venyttad kierukkaa tai irrottaa kierukan ennenaikaisesti asetustyontimesta, mika
voi johtaa kierukan siirtymiseen. Ennen irrotusta on my&s tehtava angiografinen
arviointi sen varmistamiseksi, ettei kierukkamassa tydnny epétoivottaviin suoniin.

26. Suorita aktivointi ja mahdollinen uudelleensijoitus niin, ettéd kierukka
irrotetaan taulukossa 1 maaritetyn uudelleensijoitusajan sisalla. Maaritetyn
ajan jalkeen hydrofiilisen polymeerin turpoaminen voi estda paasyn katetrin
|api ja vahingoittaa kierukkaa. Jos kierukkaa ei voida sijoittaa ja irrottaa
asianmukaisesti maaritetyssa ajassa, poista laite ja katetri samanaikaisesti.

27.  Vie kierukkaa haluttuun kohtaan, kunnes asetustyéntimen réntgenpositiivinen
merkki on katetrin distaalikarjen réntgenpositiivisen merkin kohdalla tai
hieman sen distaalisella puolella, ja asemoi irrotusvydhyke heti katetrin kérjen
ulkopuolelle. Katso kuva 4.

28.  Esté kierukan liike kiristamalla pydriva hemostaasiventtiili.

29. Varmista ennen implantin irrotusta toistuvasti, ettei asetustyéntimen distaalivarteen
kohdistu rasitusta. Aksiaalinen kompressio tai jannitys voi saada katetrin karjen
siirtymaan kierukan viemisen aikana. Katetrin kérjen liike voi johtaa aneurysman tai
verisuonen puhkeamiseen.

Mikrokatetri

Kierukan proksimaalipéé on
kohdistettu mikrokatetrin
réntgenpositiiviseen kirkeen

Kierukkaimplantti

\ e \
Asetustysntimen o\

Mikrokatetrin distaalikarjen
réntgenpositiivinen merkki

kéyttopituudella)

Kuva 4 - Merkkirenkaiden sijainti irrotusta varten

KIERUKAN IRROTUS

80. AZUR-irrotusohjaimeen on ladattu valmiiksi akkuvirtaa, ja ohjain aktivoituu, kun
asetustydnnin on kytketty oikein. Sen virta on pois p&élta, kun asetustyonninté ei
ole kytketty. AZUR-irrotusohjaimen kyljessé olevaa painiketta ei tarvitse painaa
ohjaimen aktivoimiseksi.

381.  Varmista ennen AZUR-irrotusohjaimen liittdmista, ettd pyoriva hemostaasiventtiili
on lukittu pitdvasti asetustyontimen ymparille, jotta estetdén kierukan liikkuminen
kytkemisen aikana.

82. Vaikka asetustyontimen kultaliittimet on suunniteltu veren ja varjoaineen kanssa
yhteensopiviksi, littimet tulee pita& kaikin keinoin puhtaina tallaisista aineista.
Jos liittimissa nakyy verta tai varjoainetta, pyyhi liittimet steriililla vedella tai
suolaliuoksella ennen AZUR-irrotusohjaimeen kytkemista.

83. Kytke asetustydntimen proksimaalipdd AZUR-irrotusohjaimeen tyéntamalla
asetustyontimen proksimaalipaa lujasti AZUR-irrotusohjaimen suppilo-osaan.
Katso kuva 2.

84.  Kun AZUR-irrotusohjain on kytketty asetustydntimeen oikein, kuuluu yksi
aanimerkki ja valo muuttuu vihredksi iimoittaen, ettd kierukka voidaan irrottaa.
Jos irrotuspainiketta ei paineta 30 sekunnissa, tasainen vihrea valo alkaa vilkkua
hitaasti. Seka vilkkuva etta tasainen vihred valo osoittavat, ett4 laite on valmis
irrotukseen. Jos vihreda valoa ei ndy, varmista, etté liitos on tehty. Jos liitos on
kunnossa mutta vihreaa valoa ei ndy, vaihda AZUR-irrotusohjain.

85.  Varmista kierukan sijoitus ennen irrotuspainikkeen painamista.

86. Painairrotuspainiketta. Kun painiketta painetaan, kuuluu &animerkki ja valo
vilkkuu vihreana.

87. Irrotusjakson lopuksi kuuluu kolme aanimerkkia ja valo vilkkuu keltaisena
kolme kertaa. Tama osoittaa, etté irrotusjakso on valmis. Jos kierukka ei irtoa
irrotusjakson aikana, jata AZUR-irrotusohjain asetustydntimeen kiinni ja yrita
suorittaa uusi irrotusjakso, kun valo muuttuu taas vihreéksi.

38.  Valo muuttuu punaiseksi sen jéalkeen, kun AZUR-irrotusohjaimen
pakkausmerkinngissa ilmoitettu irrotusjaksojen lukumaara on saavutettu. ALA
kayta AZUR-irrotusohjainta, jos valo on punainen. Havitd AZUR-irrotusohjain ja
vaihda se uuteen, kun valo on punainen.

39. Varmista kierukan irrotus |6ysdamalla ensin pyorivaa hemostaasiventtiilia,
vetamalla sitten sisdanvientijarjestelméé hitaasti takaisin ja tarkistamalla,
ettei kierukka lilku. Jos implantti ei ole irronnut, sen saa yrittaa vield irrottaa
enintddn kaksi kertaa. Jos se ei irtoa kolmannenkaan yrityksen jélkeen, poista
asetusjrjestelma.

40. Veda irrotuksen loteamlsen jalkeen asetustyonnln h|taasl| takaisin ja poista

se. Jos a viedaan ir |alkeen,
voi seurauksena olla aneurysman tai verisuonen puhkeaminen. ALA vie
ain kierukan irr jalkeen.

41.  Varmista kierukan sijoitus angiografisesti.

42.  Leesioon voidaan sijoittaa lisdkierukoita edelld kuvatun mukaisesti. Ennen kuin
poistat katetrin hoitokohdasta, vie sopivan kokoinen ohjainlanka kokonaan
katetrin luumenin |&pi, jotta voidaan varmistaa, ettei viimeisen kierukan osia
jaa katetriin.

La&kéri voi omalla harkinnallaan muuttaa kierukan aktivointitekniikkaa

embolisaatiotoimenpiteen monimutkaisuuden ja tyypin mukaan. Kaikkien muutosten

on vastattava edella kuvattuja toimenpiteitd, varoituksia, varotoimenpiteita ja
potilasturvallisuustietoja.

AZUR-IRROTUSOHJAIMEN TEKNISET TIEDOT

e L&htojannite: 8 + 1 VDC.

e Puhdistus, ennaltaehkaiseva tarkastus ja huolto: AZUR-irrotusohjain on steriilisti
pakattu kertakdyttélaite, johon on valmiiksi ladattu akkuvirtaa. Puhdistusta,
tarkastusta tai huoltoa ei tarvita. Jos laite ei toimi ndiden ohjeiden Irrotus-kohdassa
kuvatulla tavalla, havitd AZUR-irrotusohjain ja vaihda se uuteen.

e AZUR-irrotusohjain on kertakayttolaite. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikentaa laitteen
rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, miké puolestaan saattaa johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
saattaa my0s aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan infektion tai
risti-infektion, kuten tarttuvan taudin tai tautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

e Akut on ladattu AZUR-irrotusohjaimiin valmiiksi. Al yrita irrottaa tai vaihtaa akkuja
ennen kayttoa.

e Havitd AZUR-irrotusohjain kdyton jélkeen p

PAKKAUS JA VARASTOINTI

AZUR-jérjestelmé on sijoitettu suojaavaan, muoviseen annostelukelaan ja pakattu

pussiin ja laatikkoon. AZUR-jérjestelma ja annostelukela pysyvit steriileind, jos

pakkausta ei avata tai vahingoiteta tai viimeinen kayttopéivé ei ole umpeutunut.

Sailyta valvotussa huoneenlamméssa ja kuivassa tilassa.

lla tavalla.

maarayksia

AZUR-irrotusohjain on pakattu erikseen suojapussiin ja kartonkipakkaukseen. AZUR-
irrotusohjain on steriloitu — se pysyy steriiling, jos pussia ei avata tai vahingoiteta tai
viimeinen kayttépaiva ei ole umpeutunut. Sailyta valvotussa huoneenlammdssa ja
kuivassa tilassa.

Havita sisdanvientijarjestelmé ja irrotusohjain kayton jélkeen sairaalan, hallinnollisten
ja/tai paikallishallinnon maaraysten mukaisesti.

SAILYVYYSAIKA
Katso séilyvyysaika laitteen tuotemerkinnoista. Ala kayta tuotetta, jonka sailyvyysaika
on umpeutunut.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT A

Ei-kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd AZUR -perifeerisen embolisaatiokierukkajéarjestelma
CX D35:n implantti on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolla

on tdmé laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassé, joka tayttaa
seuraavat ehdot:

e vain 1,5 Tesla ja 3 Tesla staattinen magneettikentta
* suurin sallittu magneettikentan spatiaalinen gradientti 5000 gauss/cm (50 T/m)

¢ magneettikuvausjarjestelméssé raportoitu suurin koko kehon keskimaérainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana (eli
pulssisekvenssié kohti) normaalissa toimintatilassa

Ylla méaritellyissa kuvausolosuhteissa AZUR -perifeerisen embolisaatiokierukkajérjestelman
implantin odotetaan tuottavan enintaan 1,3 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin jatkuvan
kuvauksen jalkeen (eli pulssisekvenssia kohti).

Ei-kliinisissé kokeissa AZUR -perifeerisen embolisaatiokierukkajarjestelman implantin
aiheuttama kuva-artefakti ulottui halkaisijaltaan noin 41,3 mm ja pituudeltaan noin
21,3 mm implantista, kun kuvauksessa kaytettiin gradientti- ja kaikupulssisekvenssia
ja 3 Tesla magneettikuvausjarjestelmaa. MicroVention, Inc. suosittelee, ettd potilas
ilmoittaa naissa kéyttdohjeissa ilmoitetut magneettikuvausehdot

MedicAlert Foundationille tai vastaavalle jérjestélle.

MATERIAALIT
AZUR-jérjestelma ei sisélla lateksia tai PVC-materiaaleja.

LISAILMOITUKSET KAYTTAJALLE
¢ Tahén laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.
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*  Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) on saatavilla osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (yksilllinen laitetunniste
(Basic UDI-DI) 08402732AZURCOILZN).

* Sahkoiset kayttoohjeet (elFU) ovat saatavilla MicroVentionin verkkosivustolta

osoitteesta https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Pysyvd implantti. Seurantatarpeesta paattaa laakari.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettd laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
kohtuullista huolellisuutta. Tamé takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, joita ei

téssa ole erikseen mainittu, riippumatta siitd, ovatko ne nimenomaisia tai epasuoria
lain tai muun nojalla. N&ihin sisaltyvat muun muassa kaikki epasuorat takuut
myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen késittelylld,
varastoinnilla, puhdistuksella ja steriloinnilla seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon,
leikkaustoimenpiteeseen ja muihin asioihin liittyvilld tekijéilld, joihin MicroVention, Inc.
ei voi vaikuttaa, on suora vaikutus laitteen toimintaan ja sen kaytdsta saataviin tuloksiin.
MicroVention, Inc.:n ainoa velvollisuus tdman takuun nojalla on rajoitettu tdman laitteen
korjaukseen tai vaihtoon sen viimeiseen kdyttépaivaan asti. MicroVention, Inc. ei ole
vastuussa satunnaisista, epasuorista, erityisista tai vlillisistd menetyksistd, vaurioista
tai kustannuksista, joita tdman laitteen kaytdsta aiheutuu suoraan tai epasuorasti.
MicroVention, Inc. ei ota eika valtuuta muita tahoja ottamaan puolestaan mitaan tahan
laitteeseen liittyvid lisdvastuita tai -velvollisuuksia. MicroVention, Inc. ei ota vastuuta
uudelleen kaytetyista, uudelleen kasitellyista tai uudelleen steriloiduista laitteista eika
myénna sellaisille laitteille takuita. Naihin siséltyvét niihin kuitenkaan rajoittumatta
kaikki nimenomaiset tai epasuorat takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta
kayttotarkoitukseen.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman erillistd ilmoitusta.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.
Terumo™ ja AZUR™ ovat Terumo Corporationin rekisterdityja tavaramerkkeja.
MicroVention™ on MicroVention, Inc.:n rekisterdity tavaramerkki.
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e AZUR-systemet levereras sterilt och icke-pyrogent om inte férpackningen éppnas

eller skadas.

Denna enhet dr endast avsedd fér engdngsbruk. Det far inte &teranvandas,

rekonditioneras eller omsteriliseras. /:\teranvéindmng. rekonditionering eller

omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till
funktionsfel pa anordningen, vilket i sin tur kan resultera i skador, sjukdom eller
ddodsfall hos patienten. i\teranvéndning, rekonditionering eller omsterilisering kan
aven medfora en risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion
hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till, dverféring av
infektionssjukdom(ar) fr&n en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan
leda till skador, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

* Angiografi kravs for utvardering innan embolisering, operativ kontroll och
uppfdljning efter embolisering.

e Forinte fram inféraren med fér stor kraft. Faststéll orsaken till ovanligt motstand,

avlagsna AZUR-systemet och kontrollera att det inte finns skador.

Fér fram och dra tillbaka AZUR-systemet langsamt och férsiktigt. Aviagsna hela

AZUR-systemet om stor friktion observeras. Om stor friktion observeras med ett

nytt AZUR-system, kontrollera om katetern &r skadad eller veckad.

e Spiralen maste vara korrekt placerad i kérlet eller aneurysmet inom tre minuter
frén det att anordningen férst férs in i katetern. Om spiralen inte kan placeras och
avskiljas inom denna tid, ta bort anordningen och katetern samtidigt. Placering av
enheten i en l&gflddesmiljé kan 6ka omplaceringstiden.

e Om omplacering &r nédvandig, var sarskilt noga med att dra tillbaka spiralen under
fluoroskopi med en-till-en-rorelse med inforaren. Om spiralen inte foljer med vid
1:1-rérelsen med inféraren eller om det &r svért att &ndra positionen kan spiralen
ha ténjts ut och riskerar att brytas av. Avlagsna forsiktigt hela anordningen och
kassera den.

Svenska
AZUR™ CX 35 perifert spiralsystem °

(avtagbart)
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

Det avtagbara perifera AZUR CX 35-spiralsystemet (AZUR-systemet) bestar

av ett spiralimplantat som &r fast vid ett insattningssystem. Spiralerna ar
platinabaserade med ett yttre lager av hydrofil polymer. Inféraren drivs av en AZUR-
avskiljningsstyrenhet for att avskilja spiralen. AZUR-avskiljningsstyrenheten levereras
separat.

AZUR-systemet finns tillgéngligt i ett stort antal spiraldiametrar och -langder. AZUR
avtagbar 35-spiralen far endast féras in genom en dubbelflatad forstéarkt kateter med .
angiven innerdiameter.

Tabell 1

Kateter ID
Typ av spiral [o]
tum mm

ingstid

20 minuter

AZUR avtagbar 35 0,041-0,047 1,04-1,19

Den implanterbara spiralkomponenten som stannar kvar i patienten efter avskiljningen

bestar av: e P& grund av den delikata beskaffenheten hos spiralerna, kan en spiral d och da

strackas ut medan den manévreras i kérlsystemet pé slingrande végar som leder
Tabell 2 till vissa lesioner och i den varierande morfologin i vaskulaturen. Utstréckning &r ett
férebud om potentiell spiralbrott och -migration.
Implantatmaterial AZUR CX . ¢ Om en spiral méste hamtas fran vaskulaturen efter utplacering, férsok inte
avtagbar 35 dra tillbaka spiralen in i inséttningskatetern med en upphamtningsanordning,
N ) ) t.ex. en snara. Detta riskerar att skada spiralen och resultera i att instrumentet
Metallamnen Platinalegeringar <1369 lossnar. Avldgsna spiralen, katetern och eventuell upphamtningsanordning fran
. N N vaskulaturen samtidigt.

Icke-metalliska amnen * Korslankad . =0029 ¢ Inséttning av flera spiraler krévs vanligtvis for att uppna énskad ocklusion av vissa
sampolymer: akrylamid vaskulatorer eller lesioner. Den 6nskade procedurméssiga slutpunkten &r vanligtvis
och akrylsyra angiografisk ocklusion. Spiralens fyliningsegenskaper underlattar angiografisk

* Polyolefin, haftmedel ocklusion.

¢ Slingrande kérl eller komplex karlanatomi kan paverka korrekt placering av spiralen.

* Ungefarligt innehall ¢ Den langsiktiga effekten av den har produkten pa extravaskuldra vévnader har inte
faststéllts s& man bér se till att enheten halls kvar i det intravaskuléra utrymmet.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSEDD ANVANDNING e Se alltid till att det finns minst tvd AZUR avskiljningskontrollenheter innan ett

ingrepp med ett AZUR-system pabdrjas.
* Spiralen kan inte avskiljas med en annan stromkélla &n en AZUR-
avskiljningsstyrenhet.
¢ Placera INTE inféraren pa en bar metallyta.
* Hantera alltid inféraren med kirurgiska handskar.
KONTRAINDIKATIONER e Anvand INTE i samband med radiofrekvensenheter (RF).

Anvandnlng av AZUR-systemet &r kontraindicerat under foljande omsténdigheter: FOHBEREDELSER FOR ANVANDNING

AZUR-systemet ar avsett att reducera eller blockera blodflodets hastighet i karl i

det perifera karlsystemet. Det ar avsett for anvandning vid interventionell radiologisk
hantering av arteriovenésa missbildningar, arteriovendsa fistlar, aneurysmer och andra
lesioner i den perifera vaskulaturen.

Nér superselektiv spiralplacering inte & majlig.
Nér slutartérerna leder direkt till nerver.

Se figur 1 for konfigurationsdiagram.

*  Nar artdrer som forser lesionen ska behandlas inte &r tillrickligt stora for att 2. Valjen kateter med lamplig innerdiameter.

acceptera emboli. 3. Fast en roterande hemostasventil i kateterns fattning. Féast en
* Nér den arteriovendsa shunten (AV-shunten) ar stérre dn spiralen. envagsstoppkran till sidoarmen pé roterande hemostasventilen och anslut
* Vid férekomst av svar ateromatés sjukdom. spollosningsslangen till stoppkranen. Om fluoroskopisk mappning anvands
* Vid férekomst av vasospasm (eller trolig uppkomst av vasospasm). maste &ven en lamplig styrkateter med den roterande hemostasventilen och
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER spolningslésningsslangen inforlivas.
Komplikationsrisker inkluderar, men &r inte begransade till, foliande: hematom vid 4. Oppna stoppkranen och spola katetern med steril spollésning. Sténg sedan

ing&ngsstéllet, perforering av karl, oavsiktlig moderkarlsocklusion, ofullsténdig fylining,
karltrombos, blédning, ischemi, vasospasm, 6dem, migrering eller felplacering

av spiralen, for tidig eller svar avskilining av spiralen, koagulationsbildning,
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom och funktionella neurologiska
symptomstdrningar, inklusive stroke.

stoppkranen. For att minimera risken fér tromboemboliska komplikationer ar det
viktigt att en kontinuerlig infusion med lamplig steril spollésning kan bibehéllas
i kateterns(ernas) och den femorala hylsan.

KATETERISERING AV LESIONEN

Lakaren bor vara medveten om dessa komplikationer och instruera patienterna vid 5 Na moderkarlet eller karllesionen med interventionsingrepp av standardtyp.
indikation. L&mplig patienthantering bér évervigas. 6. Ta bort ledaren nar katetern har placerats vid malstallet.

NODVANDIG EXTRAUTRUSTNING VAL AV SPIRALSTORLEK

*  AZUR-avskiljningsstyrenhet Utfor fluoroskopisk kartlaggning.

* Kateter av lamplig storlek med dubbelt stdd fér inséttning av AZUR-systemet 8. Mt och uppskatta storleken pa lesionen som ska behandlas.

* Styrledare kompatibla med kateter " . " . N .

o Roterande hemostatiska Y-ventiler (RHV) 9. For aneurysmocklusion boﬂr diametern pé de férsta och andra spiralerna aldrig
o Trevagsstoppkran vara mindre an bredden pa aneurysmhalsen, annars kan bendgenheten for

* Dropp med trycksatt steril saltlésning spiralerna att migrera oka.

* Envagsstoppkran 10.  For karlocklusion, vélj en spiralstorlek som &r nagot stérre 4n karlets diameter.
¢ Stoppur eller timer 11.  Ratt spiralstorlek okar effektiviteten och patientsakerheten. Ocklusiv effektivitet

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Férsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast
séljas av eller pa ordination av lékare.

Denna produkt far endast anvandas av lakare med erforderlig utbildning
i embolisering av perifer vaskulatur.

&r delvis en funktion av komprimering och total spiralmassa. Undersok
angiogrammen fére behandling for att vélja den optimala spiralstorleken fér en
given lesion. Lamplig spiralstorlek ska véljas utifrn angiografisk bedémning av
malkarlets diameter och l&angd.
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Envégsstoppkran

Ledning till spolningsldsning \

3-végsstoppkran

Ledning till spolningsldsning \ /

Roterande
hemostasventil

AZUR inforingspéskjutarens proximala

ande ansluts till avskiljningskontrollern Insdttningspunkt for introducern

Spiralimplantat

7

Mikrokateter eller styrkateter

Femoral hylsa \

J
CQ —

=

FORBEREDELSE AV AZUR-SYSTEMET FOR INFORING

Indikatorlampa

Avskiljningsknapp

Tratt
AZUR-inforare

Infringsriktning

Figur 2 - AZUR-avskiljningsstyrenheten

12.  Taut AZUR-avskiljningsstyrenheten ur den skyddande forpackningen. Dra i den
vita dragfliken frén sidan av avskiljningsstyrenheten. Kassera dragfliken och
placera avskiljningsstyrenheten i det sterila faltet. AZUR-avskiljningsstyrenheten
ar férpackad separat som en steril anordning. Anvand inte ndgon annan
stromkélla an AZUR-avskiljningsstyrenheten for att avskilja spiralen. AZUR-
avskiljningsstyrenheten ar avsedd att anvandas for en patient. Forsok inte
omsterilisera eller p& annat sitt ateranvanda AZUR-avskiljningsstyrenheten.

13.  Tabort den proximala anden av inféraren frén férpackninsgdglan innan
enheten anvénds. Var férsiktig sa att inte den hér &nden av inféraren
kontamineras med frammande @mnen, t.ex. blod eller kontrastmedel. For
stadigt in inféringspéskjutarens proximala dnde i trattdelen p4 AZUR-
avskiljningsstyrenheten. Se figur 2. Tryck inte pa avskiljningsknappen den har
gangen.

14. Vanta i tre sekunder och observera indikatorlampan pa avskiljningsstyrenheten.
¢ Om den grona lampan inte syns eller om en réd lampa syns ska enheten
bytas ut.
e Om lampan lyser grén och slécks nér som helst under den tre sekunder langa
observationen ska enheten bytas ut.

Figur 1 - Diagram &ver AZUR-systemets konfiguration

¢ Fortsatt anvénda enheten om den gréna lampan forblir gron under hela den
tre sekunder langa observationen.
15.  Hall enheten precis distalt om krympléset och dra krymplaset proximalt for att
exponera fliken pa introducerhylsan. Se figur 3.

Flik p& introducerhylsa

Dra krymplaset proximalt

_)

Figur 3 - Dra krymplaset proximalt

16.  For sakta spiralen ut ur introducerhylsan och undersok och spiralen for
eventuella oegentligheter eller skador. Anvéand INTE enheten om skador pa
spiralen eller inféraren observeras.

17.  Med introducerns distala &nde riktad nedat ska implantatet férsiktigt dras
tillbaka helt in i introducerhylsan cirka 1 till 2cm.

INFORING OCH PLACERING AV AZUR-SYSTEMET
18.  Oppna RHV pa katetern fér att ta emot AZUR-systemets introducerhylsa.

19.  Forin AZUR-systemets introducerhylsa genom den roterande hemostasventilen.
Spola introducern tills den &r helt témd pé luft och saltiésningen kommer ut ur
den proximala anden.

20. Placera den distala spetsen pa introducerhylsan i kateterfattningens distala ande
och sténg roterande hemostasventilen Iatt runt introducern sa att den roterande
hemostasventilen fasts i introducern.

Spann inte at RHV fér mycket runt introducerhylsan. Enheten kan skadas
om du drar at fér mycket.

21.  Tryck in spiralen i kateterns lumen. Var forsiktig sa att du inte tar tag i spiralen
dér introducerhylsan och kateterns fattning méts. Initiera tidtagning med hjélp
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av en stoppur eller timer nér enheten férs in i katetern. Avskiljningen méste
ske inom den angivna omplaceringstiden.

22.  Tryck AZUR-systemet genom katetern tills inféringspaskjutarens proximala
ande méter den proximala &nden av introducerhylsan. Lossa den roterande
hemostasventilen. Dra tillbaka introducerhylsan precis sé att den kommer ut ur
den roterande hemostasventilen. Stang den roterande hemostasventilen runt
inféraren. Skjut av introducerhylsan tills den &r helt ute ur inféraren. Var forsiktig
sd att inte inforingssystemet veckas. For att forhindra for tidig hydrering av
AZUR-systemet, se till att det finns fléde fran saltldsningsspolningen.

23. Kassera introducerhylsan. AZUR-systemet kan inte hylsas om efter inféring i
mikrokatetern.

24. | det har laget maste fluoroskopisk végledning pabérjas. Beroende pé langden
pa den kateter som anvénds kan fluoroskopiinitiering férdrojas for att minimera
exponeringen.

25.  For under fluoroskopisk végledning sakta fram spiralen ut ur spetsen pa
katetern. Fortstt att féra fram spiralen in i lesionen tills optimal utplacering nés.
Flytta om det behdvs. Om spiralens storlek inte ar Iamplig ska det aviagsnas
och erséttas med en annan enhet. Om odnskad rorelse av spiralen observeras
under fluoroskopi efter placering och fére avskiljning ska spiralen avlagsnas och
ersattas med en annan spiral av Idampligare storlek. Rorelse av implantatet kan
indikera att det kan migrera nar det avskilts. Rotera INTE inf6raren under eller
efter inforingen av spiralen i vaskulaturen. Om inféraren roteras kan det leda till
skador pé implantatet eller att implantatet avskiljs for tidigt fran inféraren, vilket
kan leda till implantatmigrering. Angiografisk bedémning bér ocksé utféras fére
avskilining for att sékerstélla att spiralmassan inte sticker ut i odnskad karl.

26.  Slutfér utplacering och eventuell omplacering s att spiralen kommer att
avskiljas inom den omplaceringstid som specificeras i tabell 1. Efter den
angivna tiden kan svullnaden hos den hydrofila polymeren férhindra passage
genom katetern och skada spiralen. Om spiralen inte kan placeras och
lossas korrekt inom den i tiden, ta idigt bort i
och katetern.

27. Fortsétt att fora fram spiralen in i 6nskat stélle tills den proximala réntgentéata
markéren pa inféraren stér i héjd med eller ndgot distalt om den réntgentéta
markéren vid kateterns distala spets, och placera avskiljningszonen precis
utanfor kateterns spets. Se figur 4.

28. Dra &t den roterande hemostasventilen fér att férhindra att spiralen rubbas.

29. Bekréfta att inféringspéskjutarens distala skaft inte belastas innan spiralen
avskiljs. Axiell kompression eller spanning kan leda till att kateterns spets rubbas
nar spiralen fors in. Om kateterspetsen rubbas kan det leda till att aneurysm eller
karlet perforeras.

Mikrokateter

Spiralens proximala ande &r inriktad med
mikrokateterns réntgentiita spets

Spiralimplantat

Proximal mark®r (finns
endast pa modeller med en
inférare med en arbetslangd
pa 175 cm.)

Inférarens distala
ande

Figur 4 - Position av markdrbanden fér avskiljning

4t markér vid
distala spets

AVSKILJNING AV SPIRALEN

80. AZUR avskiljningskontrollenheten &r férladdad med batterier och den
aktiveras nar inféraren &r korrekt ansluten. Den &r i "avstangt 1dge” nér ingen
inférare &r ansluten. Man behéver inte trycka pa knappen pé sidan av AZUR
avskiljiningskontrollenheten for att den ska aktiveras.

31.  Kontrollera att den roterande hemostasventilen &r ordentligt Iast runt inféraren
innan du ansluter AZUR-avskiljningsstyrenheten sa att spiralen inte rubbas
under anslutningsprocessen.

32.  Aven om inférarens guldkontakter &r konstruerade for att vara kompatibla med
blod och kontrastmedel ska alla anstréngningar vidtas for att halla kontakterna
fria frdn dessa &mnen. Om det verkar finnas blod eller kontrastmedel p&
kontakterna ska de torkas av med sterilt vatten eller saltlésning fére anslutning
till AZUR-avskiljningsstyrenheten.

33.  Anslut inféringspaskjutarens proximala dnde till AZUR-avskiljningsstyrenheten
genom att stadigt féra in inféringspéskjutarens proximala &nde i trattdelen av
AZUR-avskiliningsstyrenheten. Se figur 2.

84.  Nar AZUR-avskiliningsstyrenheten ar ordentligt ansluten till inféraren hors en
signal och lampan lyser grén fér att signalera att den &r redo att avskilja spiralen.
Om avskiljningsknappen inte trycks in inom 30 sekunder bérjar den gréna
lampan att sakta blinka grént. Bade blinkande grént och fast grént sken anger
att enheten &r redo fér avskilining. Om den gréna lampan inte syns, kontrollera
att anslutningen har gjorts. Om anslutningen &r ratt och ingen grén lampa syns
ska AZUR-avskiljningsstyrenheten bytas ut.

35.  Kontrollera spiralens position innan du trycker pa avskiljningsknappen.

36. Tryck pa avskiliningsknappen. Nér knappen trycks in hérs en signal och lampan
blinkar grén.

37. I slutet av avskiljningscykeln hérs tre signaler och lampan blinkar gult tre
ganger. Detta anger att avskiljningscykeln &r klar. Om spiralen inte avskiljs under
avskiljningscykeln ska AZUR-avskiljningsstyrenheten férbli ansluten till inféraren
och en ny avskiljningscykel ska provas nér lampan blir grén.

38.  Lampan blir réd efter det antal avskiljningscykler som specificerats pa etiketten
pé& AZUR-avskiliningsstyrenheten. Anvand INTE AZUR-avskiljningsstyrenheten
om lampan &r réd. Kassera AZUR-avskiljningsstyrenheten och ersétt den med
en ny ndr lampan &r réd.

39. Kontrollera spiralens avskiljning genom att férst lossa den roterande
hemostasventilen och sedan sakta dra tillbaka inféraren och kontrollera att
spiralen inte rubbas. Om implantatet inte avskiljs, forsok inte avskilja det mer an
tva ganger till. Om det inte avskiljs efter det tredje férsoket ska inféringssystemet
avlagsnas.

40.  Nar avskilining har bekraftats, dra sakta tillbaka och avlagsna inféraren. Om
inféraren fors fram nar spiralen har avskilts innebéar det risk for aneurysm
eller karlperforering. For INTE fram inféraren nér spiralen har avskilts.

41.  Bekréfta spiralens position angiografiskt.

42.  Ytterligare spiraler kan placeras i lesionen enligt beskrivningen ovan. Innan
katetern avldgsnas fran behandlingsstéllet ska en ledare av lamplig storlek féras
helt genom kateterns lumen for att sékerstélla att ingen del av sista spiralen finns
kvar i katetern.

Lakaren far lov att modifiera spiralens utplaceringsteknik utifrdn komplexiteten
och variationen av emboliseringsprocedurer. Alla modifieringar av teknik
maste dverensstdmma med de tidigare beskrivna procedurerna, varningarna,
forsiktighetsatgérderna och patientsikerhetsinformationen.

SPECIFIKATIONER FOR AZUR-AVSKILJNINGSSTYRENHETEN

e Utspanning: 8 + 1 VDC

¢ Rengoring, férebyggande inspektion och underhall: AZUR-avskiljningsstyrenheten
ar en engangsprodukt, férladdad med batterier och sterilt férpackad. Ingen
rengéring, inspektion eller underhéll krdvs. Om AZUR-avskiljningsstyrenheten inte
fungerar enligt beskrivningen i avsnittet Avskilining i den hér bruksanvisningen ska
den kasseras och bytas ut mot en ny enhet.

e AZUR-avskiljningsstyrenheten dr en engdngsprodukt. Det far inte ateranvandas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. f\teranvéndning, rekonditionering eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till
funktionsfel pa anordningen, vilket i sin tur kan resultera i skador, sjukdom eller
dddsfall hos patienten. Ateranvéndning. rekonditionering eller omsterilisering kan
aven medfora en risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion
hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till, dverféring av
infektionssjukdom(ar) fr&n en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan
leda till skador, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

e Det sitter redan batterier i AZUR-avskiljningsstyrenheten. Foérsok inte ta ut eller
byta batterierna fére anvandning.

e Efter anvdndning ska AZUR-avskiljningsstyrenheten kasseras pa ett sitt som
overensstdmmer med lokala bestdmmelser.

FORPACKNING OCH FORVARING

AZUR-systemet ar placerat inuti en skyddande ringdispenser av plast, vilken férpackas
i en pase och en kartongférpackning. AZUR-systemet och ringdispensern kommer att
forbli sterila om inte férpackningen dppnas, skadas eller utgdngsdatumet har passerat.
Forvaras torrt i kontrollerad rumstemperatur.

AZUR-avskiljningsstyrenheten &r férpackad separat i en skyddande pase och

kartong. AZUR-avskiljningsstyrenheten har steriliserats. Den forblir steril om inte
pasen éppnas, skadas eller utgdngsdatumet har passerat. Férvaras torrt i kontrollerad
rumstemperatur.

Efter anvéndning ska insattningssystemet och avskiljningsstyrenheten kasseras enligt
sjukhusets praxis, administrativ praxis och/eller den lokala férvaltningens praxis.

HALLBARHETSTID
Se produktetiketten fér enhetens héallbarhetstid. Enheten far inte anvandas efter
angivet utgangsdatum.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRT A

Icke-klinisk testning har visat att det perifera AZUR CX D35-
emboliseringsspiralsystemet ar MR-villkorligt. En patient med denna enhet kan
undersokas utan risk i ett MR-system under féljande forhallanden:

* Statiskt magnetfélt p& 1,5Tesla och 3Tesla, endast

* Maximalt magnetiskt f4lt med spatial gradient p& 5000G/cm (50T/m)

* Maximal rapporterad specifik absorptionshastighet for hela kroppen (SAR) pa
2W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i normalt driftlage
for MR-systemet

Under de ovan angivna skanningsforhallandena forvéantas det perifera AZUR-
emboliseringsspiralsystemet (implantatet) alstra en hdgsta temperaturdkning pa 1,3 °C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
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Vid icke-klinisk testning breder bildstérningen som orsakas av det perifera AZUR-
emboliseringsspiralsystemet (implantatet) ut sig cirka 41,3mm och 21,3mm i héjd
fran enheten vid bildatergivning med en gradientekopulssekvens och ett MR-system
pa 3Tesla. MicroVention, Inc. rekommenderar att patienter registrerar de
MR-férhallanden som ges i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation

eller liknande organisation.

MATERIAL
AZUR-systemet innehéller inte latex eller PVC-material.

YTTERLIGARE MEDDELANDE TILL ANVANDAREN

* Allaallvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den medlemsstat eller lokala
halsomyndighet dér anvéndaren och/eller patienten ar etablerad

* Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP), bestk
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (grundldggande UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Den elektroniska bruksanvisningen finns tillganglig pa MicroVention-webbplatsen:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Permanent implantat. Uppféljning kravs enligt lakarens bedémning.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillimpats vid utformning och
tillverkning av denna anordning. Denna garanti géller istéllet for och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen framlagts héri, vare sig uttryckliga eller underférstadda
enligt lag eller annorledes, inklusive men ej begransat till alla underforstadda garantier
betraffande séljbarhet eller Iamplighet for ett sérskilt &andamal. Hantering, férvaring,
rengdring och sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter,
diagnoser, behandlingar, operationsférfaranden och évriga forhéllanden som ligger
utom MicroVention, Inc.:s kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten

av dess anvandning. MicroVention, Inc.:s enda forpliktelse enligt denna garanti ar
begrénsad till reparation eller utbyte av denna anordning fram till dess utgangsdatum.
MicroVention, Inc. skall inte héllas ansvarigt fér skador eller féljdskador, skada eller
kostnad som direkt eller indirekt harror fran anvandningen av denna anordning.
MicroVention, Inc. varken atar sig eller auktoriserar nagon annan person att & dess
vagnar &ta sig andra eller ytterligare erséttningsskyldigheter eller ansvar relaterade

till denna anordning. MicroVention, Inc. har ingen erséttningsskyldighet betraffande
anordningar som ateranvands, rekonditioneras eller omsteriliseras och utfardar inga
garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive men ej begrénsat till saljbarhet eller
lamplighet for ett sérskilt &ndamal, med avseende pé sadana anordningar.

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att &ndras utan féregaende
varning.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Med ensamrétt.
Terumo™ och AZUR™ &r registrerade varumarken som tillhér Terumo Corporation.
MicroVention™ ar ett registrerat varumarke som tillhér MicroVention, Inc.
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Norsk
AZUR™ CX 35 perifert spolesystem

(avtakbart)
Bruksanvisning

ENHETSBESKRIVELSE
Avtakbart AZUR CX 35 perifert spolesystem (AZUR-systemet) bestér av et spoleimplantat

festet til et innferingssystem. Spolene bestér av platinabaserte spoler med et innvendig lag

med hydrofil polymer. Innferingsdriveren styres av en AZUR-frigjeringskontroll for selektiv
frigjoring av spolene. AZUR-frigjeringskontrollen leveres separat.

AZUR-systemet er tilgjengelig i et bredt utvalg av spolediametere og -lengder. AZUR
avtakbar 35 spole mé feres inn giennom et dobbeltflettet forsterket kateter med den
spesifiserte indre diameteren.

Tabell 1
Kateter 1.D.
ingstid
tommer mm
AZUR avtakbar 35 0,041 -0,047 1,04-1,19 20 minutter

Den implanterbare spolekomponenten som er igjen i pasienten etter frigjering, bestér av:

Tabell 2

Implantatmateriale AZUR CX avtakbar 35*

Metalliske stoffer Platinalegeringer <1369

* Sammenkoblet
kopolymer: akrylamid
og akrylsyre

Ikke-metalliske stoffer <0,02g

* polyolefin, lim

* Omtrentlig innhold

INDIKASJONER FOR BRUK / TILTENKT BRUK
AZUR-systemet er ment & redusere eller blokkere blodstremmen i karet i den perifere
vaskulaturen. Det er tiltenkt for bruk ved intervensjonell radiologisk behandling av

arteriovenose misdannelser, arteriovenose fistler, aneurismer og andre lesjoner i perifer

vaskulatur.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av AZUR-systemet er kontraindisert i folgende situasjoner:

Nér superselektiv spoleplassering ikke er mulig.

Nar endearteriene leder direkte til nerver.

Nér arteriene forsyner lesjonen som skal behandles, ikke er store nok til & tale emboli.
Né&r AV-shunten er sterre enn spolen.

Ved forekomst av alvorlig ateromates sykdom.

Ved forekomst av vasospasme (eller mulig vasospasmedebut).

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet folgende: hematom ved inngrepsstedet,
kar-/aneurismeperforering, utilsiktet okklusjon av tilferende arterie, ufullstendig fylling,
vaskulaer trombose, bledning, iskemi, vasospasme, edem, migrering eller feilplassering
av spole, prematur eller vanskelig frigjering av spole, proppdannelse, revaskularisering,
post-emboliseringssyndrom og nevrologisk funksjonsnedsettelse, inkludert slag og mulig
dedsfall.

Legen ber veere klar over disse komplikasjonene og instruere pasientene nar dette er
indisert. Nedvendig pasientkontroll ber vurderes.

NODVENDIG TILLEGGSUTSTYR

*  AZUR-frigjeringskontroll

* Kateter av egnet storrelse med dobbeltflettet stotte for innforing av AZUR-
systemet

Ledevaier, kompatibel med kateter

Roterende hemostaseventiler med Y-kobling

Treveis stoppekraner

Trykksatt, sterilt saltvannsdrypp

Enveis stoppekran

Stoppeklokke eller tidtaker

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Foderal lov (USA) begrenser at denne enheten selges av
eller pa ordre fra en lege.

* Denne enheten skal bare brukes av leger som har fatt egnet oppleering i prosedyrer

for embolisering i perifer vaskulatur.
* AZUR-systemet leveres sterilt og ikke-pyrogent, s& fremt pakningen ikke er apnet
eller skadet.

Denne enheten er kun for engangsbruk. Det mé ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade enheten og/

eller fore til at enheten svikter, noe som igjen kan fore til at pasienten blir skadet,

syk eller der. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsé medfere risiko

for kontaminering av enheten og/eller fore til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon,
inkludert (men ikke begrenset til) overfering av infeksjonssykdom(mer) fra én pasient til
en annen. Kontaminering av enheten kan fore til at pasienten blir skadet, syk eller dor.
Det kreves angiografi for en evaluering for embolisering, kontroll under
operasjonen og oppfelging etter embolisering.

Bruk ikke mye kraft pa innferingsdriveren under fremfering. Finn ut hva &rsaken til
eventuell uvanlig motstand kan veere, ta ut AZUR-systemet og kontroller for skade
For AZUR -systemet frem og trekk det ut sakte og jevnt. Fjern hele AZUR-systemet
hvis det merkes for stor friksjon. Hvis det merkes ualminnelig stor friksjon med et
nytt AZUR-system, skal kateteret kontrolleres med tanke pa skade eller knekk.
Spolen ma plasseres riktig i karet eller aneurismen innen den angitte reposisjoneringstiden
fra enheten forst fores inn i kateteret. Dersom spolen ikke kan plasseres og frigjeres
innenfor dette tidsrommet, skal enheten og kateteret fiernes samtidig. Hvis enheten
plasseres i et milip med lav stremning, kan det ta lengre tid & flytte den.

Hvis spolen mé flyttes, skal du serge for at den trekkes ut under fluoroskopi i en
én-til-én-bevegelse med innferingsdriveren. Hvis det ikke er mulig & trekke tilbake
spolen og innferingsdriveren med en én-til-én-bevegelse, eller hvis det er vanskelig
& flytte den, kan spolen ha blitt strukket og kan edelegges. Ta hele enheten
forsiktig ut og kast den

Pa grunn av spolenes skropelige natur, kan en spole av og til strekkes under
manevrering i buktende vaskuleere ganger frem til visse lesjoner, og pga. varierende
morfologi i vaskulaturen. Strekk kan fere til mulig spolebrudd og -migrering.

Dersom en spole ma hentes ut fra vaskulaturen etter frigjering, mé du ikke forseke
& trekke spolen tilbake inn i innferingskateteret med en uthentingsenhet, for
eksempel en snare. Dette kan skade spolen og fore til at enheten losner. Fiern
spolen, kateteret og uthentingsenheten (hvis relevant) fra vaskulaturen samtidig.
Innfering av flere spoler er vanligvis nedvendig for & oppné ensket okklusjon av
noen kar eller lesjoner. @nsket endepunkt for prosedyren er vanligvis angiografisk
okklusjon. Pafyllingsegenskapene til spolene forenkler angiografisk okklusjon.
Buktet eller kompleks karanatomi kan pavirke neyaktig utplassering av spolen.
Langtidsvirkningen av dette produktet pa ekstravaskuleert vev er ikke establert.
Det ma derfor utvises forsiktighet slik at denne enheten holdes i det intravaskulaere
rommet.

Serg alltid for at minst to AZUR-frigjeringskontrollere er for handen, for en
prosedyre med AZUR-systemet pabegynnes.

*  Spolen kan ikke frigjores med en annen stremkilde enn en AZUR-frigjeringskontroll.

e Plasser IKKE innferingsdriveren pé en bar metalloverflate.

e Handter alltid innferingsdriveren med kirurgiske hansker.

* M& IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).

KLARGJORING FOR BRUK

1. Se figur 1 for skjiema over oppsett.

2. Velg et kateter med passende indre diameter til spoleinnfering.

3. Fest en roterende hemostaseventil til muffen pa kateteret. Fest en enveis
stoppekran til sidearmen pé den roterende hemostaseventilen, og koble deretter
skylleopplesningsslangen til stoppekranen. Hvis fluoroskopisk kartlegging
brukes, mé det ogsa benyttes et egnet ledekateter med tilkoblet roterende
hemo: til og sk lingsslange.

4. Apne stoppekranen og skyll med steril sk ling. Lukk deretter

stoppekranen. For & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner er
det uhyre viktig at kontinuerlig infusjon av passende skyllelosning opprettholdes
gjennom kateteret og femurhylsen.

KATETERISERING AV LESJON

5.

6.

Opprett tilgang til morkaret eller den vaskulzere lesjonen med standard
intervensjonsinngrep.

Etter at kateteret er plassert ved malstedet, fiernes ledevaieren.

VALG AV SPOLESTORRELSE
7.

8.
9.

Utfor fluoroskopisk kartlegging.
Mal og estimer sterrelse pa lesjonen som skal behandles.

Ved aneurismeokklusjon skal diameteren pé ferste og andre spole aldri veere
mindre enn bredden av aneurismehalsen, ellers kan spolene ha lettere for

& migrere

Ved karokklusjon skal man velge en spolestorrelse som er litt storre enn
kardiameteren.

Valg av riktig spole gir bedre effekt og okt pasientsikkerhet. Okklusjonseffekt
er delvis en funksjon av komprimering og total spolemasse. Undersok det
angiografiske bildet fer behandlingen for & velge optimal spole for en gitt
lesjon. Riktig spolesterrelse skal velges pé grunnlag av angiografisk vurdering
av diameteren pa mélkaret eller det tilferende karet, aneurismekuppelen og
aneurismehalsen.
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Enveis stoppekran

Slange for
skyllelosning

Treveis stoppekran

Slange for skyllelosning \ /

Roterende
hemostaseventil (RHV)

AZUR-innfgringsdriverens proksimale
ende kobles til frigjeringskontrollen Innfgringspunkt

Spoleimplantat

7

Mikrokateter eller ledekateter

Femurhylse \

2 Q _~

2>
=

KLARGJORING AV AZUR-SYSTEMET FOR INNFORING

Indikatorlampe

Frigjeringsknapp

Trakt

AZUR-
|nnf0nngs/7
driver
Innsettingsretning

Figur 2 - AZUR-frigjeringskontroll

12.  Fjern AZUR-frigjeringskontrollen fra den beskyttende innpakningen. Trekk
i den hvite trekkfliken pa siden av frigjeringskontrollen. Kast trekkfliken, og
plasser frigjeringskontrollen i det sterile feltet. AZUR-frigjeringskontrollen er
pakket separat som en steril enhet. Bruk ingen annen stromkilde enn AZUR-
frigjeringskontrollen til & frigjore spolen. AZUR-frigjeringskontrollen er ment for
bruk pé én pasient. Forsok ikke & resterilisere eller pa noen mate gjenbruke
AZUR-frigjeringskontrollen.

13.  For enheten brukes, mé du fierne den proksimale enden av innferingsdriveren
fra innpakningslokken. Utvis forsiktighet for & unngé at denne enden av
innferingsdriveren kontamineres med fremmede stoffer som blod eller
kontrastmiddel. For den proksimale enden pa innferingsdriveren inn i den
traktformede delen p& AZUR-frigjeringskontrollen. Se figur 2. Trykk ikke pa
frigjeringsknappen pa dette tidspunktet.

14, Ventitre sekunder, og observer indikatorlampen pé frigjeringskontrollen.

Hvis det grenne lyset ikke tennes eller hvis lampen lyser radt, mé enheten
skiftes ut.

Hvis lampen lyser grent, men slukker nér som helst under tresekunders-
testen, mé enheten skiftes ut.

Figur 1 - Skjema for oppsett av AZUR-systemet

¢ Hvis lampen lyser grent kontinuerlig giennom hele tresekunders-testen, kan
du fortsette & bruke enheten.

Hold enheten like distalt for krympelésen, og trekk krympeldsen proksimalt for

4 avdekke fliken pa innferingshylsen. Se figur 3.

Flik pa innfaringshylse

Trekk krympelds i proksimal
retning

ﬁ

17.

Figur 3 - Trekk krympelds i proksimal retning

For spolen sakte ut av innferingshylsen, og undersek spolen for uregelmessigheter
eller skade. Hvis spolen eller innferingsdriveren tilsynelatende er skadet, ma
enheten IKKE brukes.

Med den distale enden av innferingshylsen vendt nedover, trekker du
implantatet forsiktig tilbake helt inn i innferingshylsen, omtrent 1 til 2 cm.

INNFORING OG UTPLASSERING AV AZUR-SYSTEMET

18.

19.

20.

Apne den roterende hemostaseventilen pa kateteret akkurat nok til at det er
mulig & fere inn AZUR-systemets innferingshylse.

Sett inn innferingshylsen i AZUR-systemet gjennom den roterende
hemostaseventilen. Skyll innferingsenheten til den er helt temt for luft og
saltvannsskyllingen kommer ut av den proksimale enden.

Fest den distale tuppen pé innferingshylsen pa den distale enden av
katetermuffen, og lukk den roterende hemostaseventilen lett rundt
innferingshylsen for & feste den roterende hemostaseventilen til innferingsenheten.
Stram ikke den roterende hemostaseventilen for hardt til rundt
innforingshylsen. Strammes den for hardt til, kan det skade enheten.
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21.  Skyv spolen inn i lumenet pé kateteret. Veer forsiktig, slik at du unngér & feste
spolen pé overgangen mellom innferingshylsen og muffen pa kateteret. Start
i ing med en eller tidtaker nar enheten kommer inn
i kateteret. Frigjoringen ma skije il den angitte isj; il i

22.  Skyv AZUR-systemet gjennom kateteret til den proksimale enden pa
innferingsdriveren meter den proksimale enden pa innferingshylsen. Losne den
roterende hemostaseventilen. Trekk innferingshylsen akkurat ut av den roterende
hemostaseventilen. Lukk den roterende hemostaseventilen rundt innferingsdriveren.
Skyv innferingshylsen helt av innferingsdriveren. Veer forsiktig for ikke & lage knekk
pé innferingssystemet. For & hindre at AZUR-systemet hydreres mé& du serge for at
det er stramning fra saltvannsskyllingen.

23.  Kast innferingshylsen. AZUR-systemet kan ikke settes inn i hylsen igjen etter at
det er fort inn i mikrokateteret.

24.  Etter dette ber fluoroskopisk veiledning startes. Avhengig av lengden p&
kateteret som brukes, kan starten av fluoroskopi forsinkes for & minimere
eksponeringen.

25.  For langsomt spolen ut av tuppen pé kateteret under fluoroskopisk veiledning.
Fortsett & fore inn spolen i lesjonen til optimal utplassering er oppnadd. Flytt
etter behov. Hvis spolestorrelsen ikke passer, skal du fierne spolen og skifte det
ut med en annen spole. Hvis uensket bevegelse av spolen observeres under
fluoroskopi etter den er plassert og for frigjering, skal du fierne spolen og skifte
den ut med en annen spole i riktig storrelse. Bevegelse av spolen kan angi
at spolen kan migrere nér den er frigjort. IKKE roter innferingsdriveren mens
eller etter spolen fores inn i vaskulaturen. Hvis innferingsdriveren roteres, kan
det resultere at spolen strekkes eller at spolen frigjeres for tidlig frigjering fra
innferingsdriveren, hvilket kan fore til migrering av spolen. Angiografisk vurdering
ber ogsé utferes feor frigjeringen for & sikre at spolen ikke stikker inn i uensket
vaskulatur.

26. Fullfer utplasseringen og eventuell reposisjonering slik at spolen blir frigjort
innenfor reposisjoneringstiden som er angitt i tabell 1. Etter den angitte tiden kan
hevelsen i den hydrofile polymeren forhindre passering gjennom kateteret og
skade spolen. Dersom spolen ikke kan plasseres riktig og frigjeres innenfor
det angitte tidsrommet, skal enheten og kateteret fijernes samtidig.

27. Fortsett & fore spolen inn til tiltenkt sted, til den rentgentette markeren pa
innferingsdriveren er pa hoyde med eller noe distalt for den rentgentette
markeren pé kateterets distale tupp, og frigjeringssonen er like utenfor
kateterets tupp. Se figur 4.

28.  Stram den roterende hemostaseventilen for & forhindre at spolen beveger seg.

29. Bekreft flere ganger at det distale skaftet pa innferingsdriveren ikke er under
belastning for spolen frigjores. Aksial kompresjon eller belastning kan fore til at
tuppen pa kateteret beveger seg under innfering av spolen. Bevegelser
i katetertuppen kan forarsake aneurisme- eller karperforering.

Mikrokateter

Den proksimale enden av spolen er innrettet
med mikrokateterets RO-tupp

Spoleimplantat

Distal ende pa .
innferingsdriveren Proksimal marker (kun
til stede pa modeller med
: markor pa en innforingsdriver med
distale tupp 175 cm arbeidslengde.)
Figur 4 - Plassering av markerband ved frigjoring
FRIGJORING AV SPOLEN

30. AZUR-frigjeringskontrollen har forhandsinnsatte batterier og aktiveres nar en
innferingsdriver er riktig tilkoblet. Den er avslatt nér ingen innferingsdriver er
tilkoblet. Det er ikke nadvendig & trykke pa knappen pa siden av AZUR-
frigjeringskontrollen for & aktivere den.

31.  Bekreft at den roterende hemostaseventilen er Iast godt rundt innferingsdriveren
for AZUR-frigjeringskontrollen festes, for & sikre at spolen ikke beveger seg
under tilkoblingen.

32.  Selv om innferingsdriverens gullfargede koblinger er ment & vaere kompatible
med blod og kontrastmiddel, ber tiltak tas for & holde koblingene rene for disse
vaeskene. Hvis det viser seg at det er blod eller kontrastmiddel p& koblingene,
beor de torkes av med sterilt vann eller saltvann for AZUR-frigjeringskontrollen
tilkobles.

33. Koble den proksimale enden av innferingsdriveren til AZUR-frigjeringskontrollen
ved & sette den proksimale enden pa innferingsdriveren hardt inn i den
traktformede delen p& AZUR-frigjeringskontrollen. Se figur 2.

34.  Néar AZUR-frigjeringskontrollen er riktig koblet til innferingsdriveren, vil det heres
en enkelt tone, og lampen vil lyse grent for & signalisere at kontrollen er klar til &
frigjore spolen. Hvis frigjeringsknappen ikke er trykket inn innen 30 sekunder, vil
den kontinuerlig lysende grenne lampen begynne & blinke grent langsomt. Bade
en blinkende og kontinuerlig lysende lampe angir at enheten er klar til frigjering.
Hvis det grenne lyset ikke tennes, kontroller forbindelsen for & sikre at det er
kontakt. Hvis kontakten er riktig sluttet og den grenne lampen ikke lyser, ma
AZUR-frigjeringskontrollen skiftes ut.

35.  Bekreft spolens posisjon for du trykker pa frigjeringsknappen.

36.  Trykk pé frigjeringsknappen. Nar knappen er trykket inn, vil det heres en tone,
og lampen vil blinke grent.

37.  Péslutten av frigjeringssyklusen vil det heres tre toner, og lampen vil blinke gult
tre ganger. Dette angir at frigjeringssyklusen er fullfert. Hvis spolen ikke frigjores
under frigjoringssyklusen, skal du la AZUR-frigjeringskontrollen vzere festet til
innferingsdriveren, og forseke en ny frigjeringssyklus nér lampen lyser grent.

38.  Lampen vil bli red etter antallet frigjeringsykluser som er oppgitt pa etiketten til
AZUR-frigjeringskontrollen. Bruk IKKE AZUR-frigjeringskontrollen hvis lampen
lyser radt. Kast AZUR-frigjeringskontrollen og skift den ut med en ny hvis
lampen lyser rodt.

39.  Bekreft frigjering av spolen ved 4 forst losne den roterende hemostaseventilen.
Trekk deretter innforingssystemet sakte tilbake, og bekreft at spolen ikke
beveger seg. Hvis implantatet ikke ble frigjort, skal du ikke forseke 4 frigjere det
mer enn to ganger til. Fiern innforingssystemet hvis implantatet ikke frigjeres p&
det tredje forsoket.

40.  Etter at frigjoring er bekreftet, trekker du innferingsdriveren sakte ut og
fierner den. Fores innferingsdriveren inn etter at spolen er frigjort, vil
dette medfore ko for at aneurismen eller karet sprekker. For IKKE
innforingsdriveren inn etter at spolen er frigjort.

41.  Bekreft spolens posisjon med angiografi.

42.  Ytterligere spoler kan settes inn i lesjonen som beskrevet ovenfor. For du fierner
kateret fra behandlingsstedet, plasserer du en ledevaier av passende storrelse
helt giennom katerets lumen, for & serge for at ingen deler av den siste spolen
forblir i kateteret.

Legen kan etter eget skjonn modifisere utplasseringssteknikken for spolen, for tilpasning
i forhold til inngrepets kompleksitet og saeregenhet. Eventuelle modifikasjoner i teknikk
ma veere i trdd med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler, forholdsregler og
pasientsikkerhetsinformasjon.

SPESIFIKASJONER FOR AZUR-FRIGJORINGSKONTROLL

e Utgangsspenning: 8 + 1V likestrom

* Rengjering, forebyggende inspeksjon og vedlikehold: AZUR-frigjeringskontrollen er en
enhet til engangsbruk, forh&ndsklargjort med batteristrom og sterilt pakket. Rengjering,
inspeksjon og vedlikehold er ikke nedvendig. Hvis AZUR-frigjeringskontrollen ikke
fungerer som beskrevet i delen Frigjering i denne bruksanvisningen, mé enheten
kasseres og erstattes med en ny.

e AZUR-frigjeringskontrollen er en enhet til engangsbruk. Det ma ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan skade enheten og/eller fore til at enheten svikter, noe som igjen kan fere til at
pasienten blir skadet, syk eller der. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
ogsé medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller fore til pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon, inkludert (men ikke begrenset til) overfering av infeksjonssykdom(mer)
fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til at pasienten blir
skadet, syk eller dor.

e Batterier er allerede satt inn i AZUR-frigjeringskontrollene. Ikke prov & fierne eller
skifte batteriene for bruk.

e Etter at AZUR-frigjeringskontrollen er brukt, skal den kasseres i samsvar med
lokale forskrifter.

INNPAKNING OG OPPBEVARING

AZUR-systemet er plassert i en beskyttende dispenserlokke av plast, og pakket

i en pose og en eske for hver enhet. AZUR-systemet og dispenserlekken vil forbli
sterile med mindre pakken er &pnet eller skadet eller holdbarhetsdatoen har utlopt.
Oppbevares ved kontrollert romtemperatur pa et tort sted.
AZUR-frigjeringskontrollen er pakket separat i en beskyttende pose og eske.
AZUR-frigjeringskontrollen er sterilisert, og den vil forbli steril med mindre pakken
er &pnet eller skadet eller holdbarhetsdatoen har utlept. Oppbevares ved kontrollert
romtemperatur pa et tort sted.

Etter bruk ma innferingssystemet og frigjeringskontrollen kasseres i samsvar med
sykehusets retningslinjer og/eller administrative og/eller offentlige forskrifter.

HOLDBARHET
Enhetens holdbarhetsdato er oppgitt pa produktetiketten. Ikke bruk enheten hvis
holdbarhetsdatoen er utlopt.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR A

Ikke-klinisk testing har vist at AZUR perifert emboliseringsspc implantat
CX D35 er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et
MR-system som oppfyller felgende forhold:

Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3 Tesla

Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 5000 gauss/cm (50 T/m)

Maksimal MR-systemrapportert giennomsnittlig spesifikk
absorbsjonshastighet (SAR) for hele kroppen p& 2 W/kg i 15 minutter med
skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus

Under skanneforholdene som er definert ovenfor forventes et AZUR perifert
emboliseringsspolesystemimplantat & produsere en maksimal temperaturstigning pa
1,3 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
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| ikke-klinisk testing gér bildeartefaktet som forérsakes av AZUR perifert
emboliseringsspolesystemimplantat, ca. 41,3 mm diameter og 21,3 mm hoyde

fra implantatet nar det avbildes med gradient- og spinnekko-pulssekvens og et
MR-system pé 3 Tesla. MicroVention, Inc. anbefaler at pasienten registrerer MR-
betingelsene som avdekkes i denne bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation eller
tilsvarende organisasjon.

MATERIALER
AZUR-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

TILLEGGSMERKNADER TIL BRUKER

*  Enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med enheten skal rapporteres
til produsenten og pégjeldende tilsynsmyndighet i medlemslandet der brukeren og/
eller pasienten har tilholdssted.

* Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) finnes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (grunnleggende UDI-DI 08402732AZURCOILZN.

*  Den elektroniske bruksanvisningen (elFU) er tilgjengelig via MicroVention-
nettstedet: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Permanent implantat. Nedvendig oppfelging bestemmes av legen.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at rimelig forsiktighet er utvist i design og produksjon av
denne enheten. Denne garantien gjelder i stedet for og utelukker alle andre garantier
som ikke uttrykkelig er fremsatt her, uansett om de er uttrykt eller underforstétt i lov eller
pé annen méte, inkludert blant annet eventuelle underforstatte garantier om salgbarhet
eller egnethet for et bestemt formal. Handtering, lagring, rengjering og sterilisering av
enheten, samt faktorer tilknyttet pasienten, diagnosen, behandlingen, kirurgisk prosedyre
og andre anliggender utover MicroVention, Inc. sin kontroll pavirker enheten direkte,

og resultatene som skriver seg fra dens bruk. MicroVention, Inc. sin forpliktelse under
denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av denne enheten frem til
utlopsdatoen. MicroVention, Inc. er ikke ansvarlig for eventuelle utilsiktede, indirekte,
spesielle eller konsekvensielle tap, skader eller utgifter som direkte eller indirekte har
oppstatt giennom bruk av denne enheten. MicroVention, Inc. patar seg ikke, og gir heller
ingen andre tillatelse til & pata deg p& selskapets vegne, noe annet eller ekstra ansvar
eller erstatningsplikt i forbindelse med denne enheten. MicroVention, Inc. patar 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, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Med enerett.

Terumo™ og AZUR™ er registrerte varemerker for Terumo Corporation.
MicroVention™ er et registrert varemerke tilherende MicroVention, Inc.
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EAAnvika
Zootnua meplpepiknc oneipac AZUR™ CX 35

(amoomwuevo)
0ényieg xpriong

MEPIFTPA®H THXZ SYEZKEYHZ

To amoonwuevo cUoTNHA TIEPIPEPIKAG oTeipag AZUR CX 35 (cuotnua AZUR) amoteheitat
amno éva ePPUTELHA OTIEIPAC TPOCAPTNUEVO O éva oUoTNHa ToroBETnonc. Ot omeipeg eivat
OTiEipEG Pe BAoN TAATIVA HIE £VA ECWTEPIKO OTPWHA UEPOPINOU TTOAUPEPOUG. O wBNTpag
TomoBétnong Kiveital amd éva epyaleio ehéyxou amdomacng AZUR yia Tnv emMAEKTIKY
anéomaon Twv omelpwv. To epyaleio eAéyxou amdomaong AZUR mapéxetat §exwplotd.

To ovotnua AZUR SiatiBetat o€ £va eupl AoHaA SIAPETPWY KAt MNKWVY OTIEPAG.

H amoonwpevn omeipa AZUR 35 mpénel va tomoBeTeital péow evioxupévou kabetripa
SIMARG MAEENG pE TNV KaBOPIoUEV ECWTEPIKT SIAHETPO.

MNivakag 1
Eowtepikn Siapetpog (1.D.)
Tomog onelpag KaBetipa Xpovoc' enmava-
ivroeg mm
AZUR Amoorwuevo 35 0,041 -0,047 1,04-1,19 20 Aerrta

To epPUTEVOIUO EEAPTNHA OTIEIPAG TTOU TTAPAHEVEL OTOV AGBEVH HETA TV amdomacn
anoteleital ané:

MNivakag 2

AZUR CX

YAIKO TOU EPHQUTEVHATOC Amocmipevo 35%

Metalikég ovoieg Kpdpata mativag <1369

Mn petahikég ® SUUTTONUHEPEG E <0,02g

ouoieg SlaoTaupolpevn ouvSEon:
akpulapdiou Kat akpuAkou
o&og

© TOAUOAEQIVN, GUYKONANTIKOG
Tapayovtag

* MNepIEXOUEVO KATA TTPOTEYYION

ENAEIZEIX XPHXHZ /TPOBAEMOMENH XPHXH

To ouotnua AZUR mipoopiletat yia Tn peiwon 1 TV apepmodion Tou puBpol alpaTiking porg
0T ayYEiQ TOU TIEPIPEPIKOL AYYEIAKOU CUOTHHATOG. [poopiletat yia xprion oty emepfatikn
AKTIVOAOYIKH| Slaxeipton apTnPlo@AEPwSHV SUCTIAACIWY, APTNPIOPAEBWSWY GupPLYYiwY,
QVEUPUOHATWY Kat AWV BAABWV TOU TIEPIPEPIKOU AYYEIAKOU GUCTAHHATOC.

ANTENAEIZEIX

H xprjon tou cuotipatog AZUR avtevdeikvutal o€ omoladimoTe aro Tig akOAoubeg

KATAOTACEIG:

* ‘Otav Sev eival Suvath n eEAIPETIKA EKAEKTIKY TOMOBETNON OTEipag

* ‘Otav ol TEPHATIKES apTnpieg 0dnyouv ameubeiag oe vevpa.

* ‘Otav ol aptnpieg mou Tpo@odotouv TN BAGRN Tpog Bepaneia Sev gival apKeTd peyaleq
yia va dexBoov éppola.

* Otav 10 apTnplo@AePwSEC (A-V) oupiyyio ival peyahitepo and tn oneipa.

* Y6 ™y mapouaia Baplag abnewHATIKAG vocou.

®  Yn6 v mapousia ayyelooTacpou (1) MBavig EHPAvIong ayyelooTac|ou).

MIGANEZX EMNIMAOKE:

O1 8uUVNTIKEC EMIAOKEG TIEPINAUBAVOUV, EVEEIKTIKA: AIHATWHA OTO CNUEIO EI0AYWYNG,

Slatpnon ayyeiov/aveuploUaTog, KN OKOTIOUWEVN and@pagn YOVIKNG aptnpiag, atehr

TARPWoN, ayyelakn 6pouBwon, apoppayia, IXAIHIa, AyYEIOOTIACHO, 0idNHa, HETATOMON

1 AavBaopévn tomoB£tnon tng omeipag, mpowpen ry SUCKOAN AMdoTAcH TG OTEIPAg,

OXNUATIONO BpouBoU, Emavayyeiwon, CUVSPOHO HETA o ePBONGHO Kal VEUPOAOYIKA

eNeippaTa, oupn OHEVOU TOU €Y U €MEICOS{OU Kat SuvNTIKA Tou Bavdtou.

O 1atpd¢ Ba mpémel va AapBAavel uIdPn QUTEG TIG EMITAOKEG KA VA EVIHEPWVEL TOUG aoBeveig
otav evdeikvutal. Oa nipémel va e€etaletat n KatdAAnAn Slaxeipion Twv aoBevmv.

AMAITOYMENA ITPOXOETA XTOIXEIA

*  Epyaleio eAéyxou améomaong AZUR

*  KaBetrpag katdAAnhou pey£Boug pe umootrpén Smhrg MAEENG yia Ty TomoBéTnon Tou
ovotrpatog AZUR

TMPOEIAOMOIHZEIZ KAl TPODYAAZEIX

poooxii: H op ia (H.N.A.) nepropilet tnv
TWANGN TNG CUCKEURG AUTHG OF 1aTPO 1) KATOMV EVIOARC 1aTPOU.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIETAL HOVO Ao 1aTpoUg ToU £XOUV
AaBet TNV KAataAnAn ekmaideuon oTiq eMePPBATELG EUBOMOUOU TWV TIEPIPEPIKWV AYYEIWV.
To cvoTnua AZUR mapéxetal anmooTEIPWHEVO Kal LN TTUPETOYOVO, EKTOG EQV

I CUCKELAGIT AVOIXTE 1} UTTOOTEL (NI,

To mpoidv autd cuvioTdtal yia pia pévo xprion. Mnv emavaxpnolloToLEiTe, unv
enavene€epyaleoTe OUTE Va ENAVATIOOTEIPWVETE. H emavaypnotpomnoinon, n
enavene€epyaoia f n emavanocTeipwon evoéxeTal va SlakuBeloouy T Sopikr akepadTnTa
NG CUOKEUNC 1Y/Kat va 08NnyrnoouV GTnv acToxia TNG, MPAYHA TIOU LE TN OELPA TOU MIOpPEL

va mpokahéoel Tpavpatiopd, acbévela fy Bavaro Tou acBevouic. H emavaypnoipomoinon,

N eMavene€epyaoia fj n EMAVANoCTEIPWON UMOPEL £MMoNG va SnpIoupyrRoowy Kivéuvo
EMPOAUVONG TNG CUOKELNG r/kat va ipokalécouy Aoiuwén Tou acBevoug 1y Slactaupoupevn
Noiuwén, oupmepAapBavopEvNG, HETAEH GA\wY, Kal TG METAS0oNG AoIHME0UC((V) vooou(wv)
and tov évav acBevr) 6Tov GANov. H EMpOAUVON TG CUOKEUNG EVOEXOHEVWG VOl OBNYHOEL OE
TPAUUATIOHO, aoBEvela 1y Tov Bavarto Tou aoBevoug.

Anarteital ayyeloypagia yia v aglohdynon mpv tov euBoMopd, TV EyXEIPNTIKO ENeyX0
Kal TV mapakoAovonon HeTd Tov euBoNopo.

Mnv mipowBeite Tov wBnTripa TomobéTtnang pe unepPoAikr Suvapn. Mpoadiopiote Tv
artia omolacdrmote acuviBIoTNG avTioTaong, apaipéoTe To cLOTNHA AZUR kat eNéyEte
yia {npa.

MpowBeite Kat amocupete To cuoTpa AZUR apyd Kat opald. AQaipéote oONOKANPO T
ovotnpa AZUR eav mapatnpen®si umepBolikn Tpiry. EGv mapatnpnBei umepBohikr ToIh
He éva Se0Tepo cUoTNpa AZUR, eAéyETe Tov KaBeTripa yia {npId r TOAKIOA.

H omeipa mpémnel va tonmoBetnOei cwoTta 0To ayyeio 1) 6To avelpuoUa EVTO; TOU
KaBopPIoPEVOU XPOVOU EMAVATOTIOBETNONG ATTO T OTIyHr) TIOU 1 GUOKEUN EICAYETAL YIa
TIPWTN Yopd atov Kabetripa. Eav n oneipa Sev pmopei va tomoBetnBei kat va amoonactei
EVTOG AUTOU TOU XPAVOU, aPaIPECTE TAUTOXPOVA T CUCKELH Kat Tov KaBetrpa. H
TOMoBETNON TNG CUCKEUN|G OE TIEPIBANAOV XAHNANG PONG MITOPEL va au€noel Tov Xpovo
enavatonofétnong.

Edv gival amapaitntn emavatonoBétnon, mpooéTe 1S1aitepa va anocupETE Tn oTiEipa
UTTO OKTIVOOKOTNON HE M Kivon éva-Tipoc-£va pe Tov wlntrpa tomoBétnong. Eav n
oneipa Sev peTakIVeiTal LE Kivnon €va-TipoG-éva He Tov wBnTtrhpa TomoBETnong 1 v n
enavatonoBétnon eivat SUOKOAN, n OTEipa PIMOPE( va €Xel TEVTWOEL Kal EVOEXOHEVWE va
OTACEL AQQIPETTE UE HTTIEC KIVATEIG KAl AmoppiPTe OAGKANPO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.
ASYw TNG AEMTTEMAENTNG PUONC TWV OTIEIPGV, TWV ENKOEISOV AYYEIOKWY 08GOV TIOU
KATaArjyouv o€ OpIopEVES BAABEC KAl TWV SIAQOPETIKWV HOPPOAOYIWDY TOU AYYEIAKOU
OUOTAHATOG, KA OTTEIPA PMOPE( TIEPIOTACIAKA Va TEVTWOEL KaTd TN SIAPKELT TWV ENYHOV.
To tévtwpa givat mpddpopog yia mbavr) Bpavon Kat HETATOMION TNG OTEPaAg.

Edv pia omeipa mpénel va avaktnBei amod To ayyEiakod cUoTNUA META TNV améoTacn, Unv
ETTXEIPNOETE VA AMOCUPETE TN OTIEIPA HE £va TEXVOAOYIKO TIPOTOV avaKTNong, 6mwe évag
Bpoxog, péoa otov Kabetripa TomoBETnong. Auto Ba prmopoloe va pokaléoel {nuia
TN OTiElPaA Kall VA 08Ny OEL O€ SI0XwPIOHO TOU TEXVONOYIKOU TIPOIGVTOG. AQAIPEDTE
TAUTOXPOVA TN OTIEIPA, TOV KABETHPA KAl OTTOIOSHTTIOTE TEXVOAOYIKO TIPOIOV AVAKTNONG
ano To ayyELaKS cUOTNHA.

ZuvBwe anarteital n Epappoyr TOMATAWY CTTIEIP®V yia va emTevOei n emBuuntr
and@Pagn OPIoHEVWV AYYEIAKWY cuSTNUATWY 1} PAaBwV. To mMBUUNTO KATAANKTIKO OnpiEio
g Sladikaciag eivat ouvrBwg n ayyeloypagika empeBaiwpévn andepagn. Ot MNPWTIKEG
1816TNTES TWV OTTEIPWV SIEUKOAUVOLV TNV ayYEIOYPaPIKA EMPBeBaiwpévn and@pagn.
EAikwon i mepimlokn avatopia Twv ayyeiwv Propei va ennpedoet Tnv akpiPn
TomoBétnon g omeipag.

H pakpoxpovia enidpacn autol Tou TPOIGVTOG 0TOUG EEWAYYEIOKOUG I0TOUG Sev £XeL
TEKUNPIWOEI, EMOPEVWC AMAITEITAL TPOCOXT £TOL WOTE N CUOKELN va SlatnenBei evidg
TOU EVEOAYYEIAKOU XWPOL.

Alacgalilete mavta ot ival SiaBéoipa TouhdxioTov SUo epyaleia eEAéyxou amoomacng
AZUR mipwv Tnv évapén piag Siadikaoiag pe 1o cuotnpa AZUR.

H omeipa Sev pumopei va amoomaoTei pe Kapia mmyr 10x006 eKTog amoé éva epyaheio
eNéyyou andomaong AZUR.

MHN TomoBeteite Tov wBNTAPA TOTOBETNONG EMAVW OE YUV METAANIKY EM@AVELQ.
XelpiCeoTe MAvTa Tov wlNTHPa TOMOBETONG HE XEIPOUPYIKA yavTIia.

MH XpnoI1LOTIOIE(TE TO TIPOIOV GE GUVSUAGHO HE CUCKEVEG PASIOCUXVOTATWV.

TMPOETOIMAZIATIA XPHEH
1.

2.
3.

Avartpé€te oty Eikova 1 yia 1o Sidypappa Stapopewong.

EmA£€Te évav kaBetrpa He TNV KATAAANAN E0WTEPIKT SIAUETPO yia TomoBETnon omeipac.
SuvS£0TE pia EPIoTPO@IKN atpooTatikr BaABida (MAB) oTov opgpald Tou Kabetrpa.
ZUVSEOTE HIa HOVOSPON OTPOPLYYa 0TO MAEUPIKO OKENOG TNG MAB kat 0T cuvéxeia
OUVSEDTE TN Ypappr SIaAUHATOG EKMAUGNG 0T 0TPOPLyya. Eav Xpnotpomoleitat
PBOPOCKOTIIKN XaPTOYPAPNCN, TIPETEL ETONG VA EVOWHATWOE £vag KAaTAANAog
08nyo¢ kaBetipag pe ouvdedepévn MAB kat ypapur SIaANOHATOG EKTAUCNG.

AvOi&Te TN OTPOPIYYa Kal EKTTAUVETE TOV KABETHPA HE OTEIPO StdAVpa EKTAUCNG

Kal 0T OUVEXELA KAEIOTE TN oTPO@Lyya. Ma Ty eEAax1oTomnoincn Tou Kivduvou
BpopBoeuBolikmV EMMAOK®Y, Eival KPIoIUNG onpaciag va Siatnpeitat cuvexng éyxuon
Tou KatdMn)ou oTeipou Slahvpatog EKmMucng pEca oTov(toug) KaBeTrpal(es) kat To

*  08nya cuppata cupPata pe kabetrpa unptaio Bnkapt.
*  [lePIOTPOPIKEC AlPOOTATIKEG BaABibe oxripatogY (MAB)
*  Tpiodec oTPOQIVYES KA®ETHPIAXMOX THE BAABHX
*  Zteipog (PUUIO)\O\(!KM 0p6¢ UM Tigon yia oTdydny xopriynon 5. MPOOTENAOTE TO YOVIKS ayyeio A TV ayyelakr PAGRN XPNOILOTOWMVTAG TUTIIKEG
. Movo&poun cn'pofplwa ) EMEPPATIKEC SladIKACTEG.
*  XpovoSiakdmm i XpovopeTpo 6. Agou emitevyBei n owotr Bon Tou kabetrpa oTn B£0N-0TOXO, APAIPECTE TO 08NYd
olpua.
EMIAOrH METEOOYZ ZMEIPAX
7. AIEVEPYAOTE AKTIVOOKOTTIKI OSIKH XapTOYypa®non.
8. MEeTPrOTE Kat UTOAOYIOTE KaTA TIPOGEYyIan To péyeBog g BAGRNG mou mipoopiletat
yla Bepareia.
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3-06n oTpogiyya

Tpappn mpog Sidhupa ékmuong \

Movodpopn atpogyya
Tpappi mpog didhupa ékmhuong \
NAB
To €yyig dkpo Tov wbnTpa TomoBémang AZUR
ouvdéetat oto epyaleio ENéyyou amoormaong Inpeio é5paong eaywyéa

Epgorteupa omeipag

7

MikpoxaBetipac i 08nydc kabetpac

Mnptaio Bnmpl\

=

Ewxéva 1 -

9. Ma v ané@pagn Tou aveuploPATog, N SIAUETPOE TNE TTPWTNG KAl TNG SeUTEPNG
oTiEipag Sev TPETEL TIOTE va gival HIKPOTEPN armd TO TAGTOG TOU QUXEVA TOU
aVeUPUOHATOG, SIAPOPETIKA N TACN HETATOTIONG TWV OTIEIPWY UIOPE( va givat
avgnuévn.

10. Mo andéepadn ayyeiov, emAEETe éva péyeBog omeipag EAAPPWS HEYONUTEPO amd T
SIAUETPO TOU ayyEiou.

11, Howoth emloyr| oneipag auEavel TNV AmoTEAECHATIKOTNTA KAl TV A0@AAEL
Tou a0BeVOUC. H amoteheopaTikOTNTa amd@pagng ival, ev HEPEL, LUVAPTNON TG
OUMTTIECNG KAl TNG OUVOAIKN|G palag Tng omeipac. Mpokelpévou va emAEgeTe T
BéNtioTn oneipa yia onoladnnote Sedopévn BAAPN, EEETACTE Ta AyYEIOYPAPAHATA
Tipwv TN Bepaneia. To katdMnlo péyeBog omeipag mpénel va emAéyetat pe Baon tnv
ayyeloypa@ikr} agloAdynon Tng SIaPETPOU TOU AYYEIOU-GTOXOU I} TOU YOVIKOU ayyeiou,
Tou BOAOL TOU AVEUPUOHATOG KAl TOU QUXEV TOU AVEUPUOHATOG.

MPOETOIMAZIA TOY XYETHMATOX AZUR A TOIIOGETHEH

Evewktiki Auyvia

Koupmi andonaong

Xodvn
0Bntipac
Tonodémang
AZUR 7
KareuBuvon eoaywyi

Ekéva 2 - Epyalzio eAéyxouv andéomacng AZUR

12.  Agaipéote To epyaleio eNéyxou andomaong AZUR amd Tnv mpooTATEUTIKF GUOKEVATIa
Tou. TpaPn&te 1o Aeukd YAwoGidt amd Ty MAeupd Tou EpYaNEioU ENEYXOU amOOTIaoNG.
AmoppiTe To YAwOaiSt Kat TOTOBETHOTE To epyaleio EAEyXou amdoTaong oTo
oteipo nedio. To epyaleio eNéyxou anoomaong AZUR gival GUCKELACUEVO EEXWPIOTA
WG AMOCTEIPWHEVN CUOKELH. Mn XPNOILOTIOIEITE Kapia TTNyr 10X00G EKTOG anod To

natoc AZUR

epyaheio eNéyyxou andomaong AZUR yia Ty amdonacn tne omneipag. To epyaleio
eNéyxou anodomaong AZUR mpoopiletal yia xprion o évav acBevr). Mnv emixelprjoete
Va EMAVATIOCTEIPWOETE 1) VA EMTAVOXPNGCILOTIOICETE AAAIWG TO EPYANEIO ENEYXOU
andomnacng AZUR.

13. TIpwv T XPrion TN CUCKEUNG, AQaIPECTE TO £YYUG AKPO Tou wbnTripa TomoBétnong
ano To OTEQAVI CUOKEVATIAG. ATIAITEITAL TTPOCOXH YIa Va H) HOAUVOET auTo TO
GKpo Tou WONTHPa TOMOBETNONG HE EEVEC OLTIES, OTTWE aipia 1} OKIAYPAPIKO péTO.
Ewcaydyete 01abepd To eyyUg GKpo Tou wONTAPa TOomoBETNONG Héoa OTO THRHA X0AvNng
Tou epyaheiou eéyxou andomaong AZUR. BA. Eikéva 2. Mnv matrioete 1o kouprni
QAnmdOTACNG AUTH TN OTIYUR.

14.  Teplpévete yia Tpia SEUTEPONENTA Kal TAPATNPHOTE TNV EVOEIKTIKY Auxvia 0To
epyaleio ENéyxou anoomaong.
®  Edv v eppavioTei n mpactvn Auxvia rj Qv euQavioTei pia KOKKvn Auyvia,
QVTIKATACTHOTE TN GUOKEU.

Edv n hyvia yivel Tpdotvn kat oTr uvéxela OBROEL OMOIaSATOTE OTIYHr KATd T
SIAPKELQ TNG TAPATAPNONG TPIWV SEUTEPOAEMTTWY, AVTIKATACTHOTE TN CUCKEUH.

Edv n mpdoivn Auyvia mapapével oTabepd avappévn pe mpActvo Xpwia Kad' oAn

™ SIAPKELA TNG TTAPATHPNONG TPV SEUTEPOAETTTWY, GUVEXIOTE VO XPNCIHOTIOIEITE

TN GUOKEUN.

15.  Kpatiote Tt ouokeur HONG TIEPIPEPIKA TN acpahiong shrink-lock kat tpaPri§te v
ao@ahion shrink-lock eyyug yia va amokahupete To YAwooidt oTo Bnkdpt elcaywyéa.
BA. Ewéva 3.

Mwooibt 010 Bnapt ewoaywyéa

Tpaprigre mv aopdhion
shrink-lock eyyoc

—_—

Ewéva 3 - Tpapri&te nv acgdhion shrink-lock eyyug
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NpowBrote apyd T omeipa £€w amé To Bnkdpt el0aywyéa Kat EMBEWPHOTE TN oTeipa
yia Tux6v avwpahieg i {npiéc. EGv mapatnpnBei omotadrmote {npid otn omeipa ry oTov
wBnTripa TomoBETnong, MH XpNOIHOTIOINCETE TN CUCKELN.

Me To TIEPIPEPIKS AKPO TOL BNKAPIOY EI0AYWYNC OTPAUHEVO TTPOG TA KATW, QVACUPETE
amaAd TO EPPUTEVHA TEAEIWG PECT OTO BNKAP! EI0aYWYEQR KATA TTEPITIOU 1 £wG 2 cm.

EIZATQrH KAI EKMTY=H TOY XYXTHMATOX AZUR

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

Avoi&te T MAB 71 Tou KaBETAPA HOVO TOGO GO0 eival APKETO yia va SexBei To Bnkapt
eloaywyéa Tou ouoTruatog AZUR.

Eloaydyete To Bnkapt el0aywyéa Tou ouotipatog AZUR péow g MAB. Ekm\UveTe

TOV E10AYWYEX £WC 6TOL apaIPeBei MAMPWC 0 aépag kat EENBeL Stahupa ékmuong
PUGIOAOYIKOU 0POU Ao TO EYYUG AKPO.

ESpAoTE TO MEPIPEPIKO AKPO TOU BNKAPIOU EICAYWYIG OTO TTEPIPEPIKG AKPO TOU
oppalov Tou kaBetrpa Kat kAgioTe Ty MAB eAa@pi¢ YUpw amd To Bnkdapt el0aywyéa
Yia va oTepewoeTe TV MAB oToV El0aywyEa.

Mn o@i€ete unepBolikd v MNAB yUpw amé To Bnkapt eicaywyéa. To unepBoliké
o@i§ipo Ba pmopovos va pépaTn .

QBroTe TN oneipa péoa oTov auld Tou kaBeTrpa. Na €i0TE TPOCEKTIKOL WOTE N oTEipa
va pnv oKaAwoel ot cUpPBOAR HETAgD Tou BnKapIo ElI0aywWYEA Kat TOU OUPAAOU

Tou kaBeTrpa. 10TE TN XPOVORETPNON HE XP 61TN ) XPOVOHETPO T
Ty ou n n €10¢€ atov 1| Hamo 1 npéneL va yivel
£VT6G Tou KaBopiopé Xpovou gtnon

QBnote 10 cvoTnpa AZUR péow Tou KaBeTrpa PEXPL TO yyUG AKPO Tou wonTrpa
TOMOBETNONG VA GUVAVTHTEL TO EYYUG AKPO Tou BnKapiol loaywyéa. XaAapwoTe

TNV MAB. ATocupeTe To BnKAp! Eloaywyéa akpIBWE 6w amd tnv MAB. Kheiote Tnv

MAB yUpw amé Tov wbntripa tomoBetnong. OMGBROTE To BnkAp! El0aywyéa TENEIWG
HaKpIA amo Tov wBnTripa TomoBETnong. ATAITETal TPOCOXH| WOTE Va PNV TOAKIoEL TO
VoA TomoBETNoNG. MNa TV amoguyr| TPOWENG VudATWoNg Tou cuoTtipatog AZUR,
Sl100paNioTe OTI UTTAPXEL PON ATTO TNV EKTTAUGT GUGIOAOYIKOU 0POU.

AmoppiTe To Bnkdp! el0aywyéa. To cuoTnpa AZUR Sev pmopei va KaAu@Bsi ek véou pe
TO BNKAP! HETA TV E10AYWYN) OTOV HIKPOKABETpaL.
S€ QUTO TO XPOVIKO ONEiO, Ba TPETEL va EEKIVIOETE TV PBOPOCKOTIIKY
kaBodrynon. AvAAoya HE TO HKOG TOU XPNOIHOTOIOUHEVOU KABETHPa, N évapén Tng
BoPOOKOTINONG HITOPE( va KaBUOTEPATEL Yia TV EAAXIOTOMOINGN TG £KBEONG.
Y16 aKkTvOoKOTTIKN KaBoSrynan, mpowBnoTe apyd T omeipa £§w amd To akpo Tou
kaBetrpa. Tuveyiote va mpowBeite T omeipa péca otn BAGRN péxpt va emteuxBei
BéNtiotn éxmtuén. Mpooapudote T Béon eav ivat amapaitno. Eav to péyeBog tng
omeipag Sev gival KATAAANNO, APAIPETTE KAl AVTIKATACTHOTE HE Il AAN CUCKEUN.
Edv mapatnpenBei avemBuunTn petakivnon Tng oTieipag umd @BoPOTKOTINON HETA TNV
TOMOBETNON Kal TIPIV TV AmOOTIacn, AQAlPECTE T OTIEIPA KAl QVTIKATACTAOTE TV
He pa GAAn omeipa katahNAnAGTEPOL peyéBouc. H petakivnon g omeipag evoéxetat
va uTOSEIKVUEL OTI N OTIEIPa MITOPET VAl HETATOMOTEl apdToU amoomactel. MHN
TIEPIOTPEPETE TOV WONTAPA TOMOBETNONG KATA TN SIGPKELD 1) META THY TOMOBETNON
NG OTEIpag ST OTO AyYEIaKO GUOTNHA. H TTEPIOTPOPN Tou woNTrpa TomoBEtnong
UMopEi va 08Ny oel 0 TEVIWpEVN OTIEIPA 1} TIPOWPN AMOGOTIACH TNG OTIEIPAG artd Tov
wONTrpa TomoBETNONG, TO 000 Bal HTOPOUTE VAt EXEL WG ATOTENECHA PETATOTION
e oneipag. Mpémet va Sievepyeital ayyeloypagikn agloAdynon mpv Ty andonacn
£T101 WOTE va 51ao@aNIoTel 0Ti N pala g omeipag Sev MPoegéxel péoa o€ avemBuunTo
QYYEIOKO OUOTNHA.
OMOKANPWOTE TNV EKMTTUEN Kall TUXOV EMAVATONTOBETNON £T01 WOTE N OTEipa va
QMOCTIACTE( EVTOG TOU XpOVou enavatonobétnong mou kabopileta atov Mivaka 1.
MEeTa ToV KABOPIGHEVO XPOVO, N SIOYKWON TOU UEPOPIAOU TTOAUUEPOUG UTTOPE] Va
amotpéel Tn SiEAeUON amd Tov KABETAPA Kat va IPOKAAETEL {Nd oTn oTeipa.
Edv n onzipa 8&v propei va TomoBeTnOei 0wWOTA KAl VA AMOCTIACTEI VTG TOU
Bopiopé Xpovou, apaipé oxpova tn 1 Kot Tov KaBeTh

MpowBnote Tn omeipa otV emBupunTr 80N pPéXP! O akTIVOoKiEPOG (RO) Seiktng oTov
wONTrpa TomoBETNONG va EVBUYPAUMIOTE 1} VO BPICKETAL ENAPPWG TTEPIPEPIKA TOU RO
SEiKTN TOU TEPIPEPIKOU AKPOU TOU KABETHpa, BETovTag T {Wwvn amdomacnc akpiPwe
£€w a6 To Akpo Tou kabetrpa. BA. Eikova 4.

S@i&te Tnv MAB yla va anoTpéYeTe Tn HETAKiVAON TNG OTEipag.

EmaAnBeVoTe emavenppéva 6TL o TEPIPEPIKOG Agovag Tou wlnTrpa TomobETnang
Sev BpiokeTal umd TAoN TPV TNV andoTaon TG oreipac. H aovikr cupmieon i

TAON HMopE( va TPOKANECEL LETAKIVION TOU GKPOU TOu KABETrpa KaTd Tn SidapKela
NG TOMOBETNONG TNG OTIEIPAC. H HETAKIVNON TOU GKPOU TOU KABETHpa UMOpEi vat
TIPOKAAEDEL SIATPNON TOU AVEUPUCHATOG 1) TOU AYYEIOU.

MikpokaBetiipag
To eyyic éxpo ¢ oneipag euBuypappiletal pe 1o
(RO) 4xpo Tou

oneipac

\og >
Mepipepiké dxpo o \ . .
wlnTipaTtono@imone  EVYUG Seiktng (unmdpxet pévo

) ) e povréha pe wlNTipa
Axtivookiepdg (RO) Seiktng TomoBétnong pikoug 175 cm.)
TIEPIPEPIKOD GKPOU HIKPOKABETAP

Eik6va 4 - O£on Twv Taviwv SeikTn yia andéonacn

AMOZMAZH THE EMEIPAX

30.  Zto epyaheio ehéyxou amoomacng AZUR éxel mpotomoBetnBei tpogodosia pnatapiag
Kkat Ba evepyomoinBei dtav o wlNTAPaAg TomobETnong ouvdedei cwotd. Bpioketat
O KATAOTAON «QITEVEPYOTIOINONG» OTaV SeV UTIAPXEL CLVEESEPEVOC WBNTAPAG
TOTOBETNONG. AgV Eival amapaitnTo va MATAHOETE TO KOUUTT 0TNV TAEUPA TOU pyaleiou
ehéyxou amoomaong AZUR yia va TV EVEPYOTTOINOETE.

31.  EmaAnBevote 6Tt n MAB £xel ao@alioel oQIXTA YUpw amo Tov wBnTripa Tomobétnong
TipIv oUVSECETE To epyaleio eNéyxou amdomaong AZUR, £T01 woTe va Slac@alioeTe 6Tt
n oneipa Sev Kiveital Katd T Siapketa g Stadikacioag cuvEeonc.

32, AvKal ol Xpuooi cUVEEGHOI TOL WBNTHPA TOMOBETNONG ival oxeSIaopEévol yia va
€gival ouPPATOI e aipia Kal OKIaypPa@IKo pEco, Ba Tipémel va kataBAaAleTal kaBe
Suvatr mpooTdBela yia va Tapapévouy ot GUVEEGHOL ENEUBEPOI OO AUTEC TIG OUGIES.
Edv umiapxel aipa fj OKIaypagIko HECO EMAVW GTOUG GUVSETHOUG, OKOUTTIGTE TOUG
GUVSEGHOUG HE OTEIPO VEPO 1} SIAAUHA GUGIONOYIKOU 0POU TIPIV T CUVSEDN GTO
epyaleio eEréyyou amoomaong AZUR.

33, ZuvS£0TE TO EYYUG GKPO TOU WBNTAPA TOOBETNONG 0TO Epyaleio EAEyXou amdomaong
AZUR, el0ayovtag oTabepd To £yyUg AKPO Tou wlNTHPa TOMOBETONG HESA OTO THRAHA
X0avng Tou epyaleiou eAéyxou amdomaong AZUR. BA. Eikova 2.

34, 'Otav 1o epyaleio eAéyxou amdomaong AZUR ouvdeBei owota otov wbntripa
TomoBETNaNG, Ba MapayBei £va PEHOVWHEVO NXNTIKO Orjua Kai n Auxvia Ba yivet
TIPACIVN UTIOSEIKVUOVTAG OTI TO CUCTNHA Eival ETOIHO VA AmOoTTACE!L TN omeipa. Eav
To Koupni améomaong Sev matnBei eviog 30 SeUTEPONENTWY, N OTABEPA avappévn
mipdoivn Auyvia Ba apxioel va avaBooPrivel apyd pe mpdoivo xpwpa. Tooo n mpasivn
Auyvia ou avaBoaPrvel 600 Kat n oTaBepd avappévn mpAcivn Auxvia umoSeikviouy
7L cuoKewn gival €Tolpn yia andonaon. Edv Sev epgavioTei n mpaaivn Auyvia,
eNéyETe yia va BePaiwbeite o1 €xel vivel n cuvdean. Eav n ovvSeon gival owoth kat Sev
eppaviletal pAactvn Auvia, avTikataoTioTe To epyaleio eAéyxou andomaong AZUR.

35.  EmoAnBevoTe T B£0N TNG OTIEIPAG TTPWV TIATAOETE TO KOUWTTi andomaonc.

36.  Matote To Koupri andomacng. Otav matnBei To koupri, Ba mapayBei éva nxnTiko
onpa kat n Avxvia Ba avaBooBrvel Pe TIPAGIVO XpWHa.

37. 270 TéNoG Tou KUKAOL amdaomaong, 6a mapaxBouv Tpia NXNTIKA orpata kat n Auxvia
Ba avaBooPrioel TPEIC POPEC HE KITPIVO XpWHA. AUTO UTTIOSEIKVUEL 0TI 0 KUKAOG
anéomaong éxel OAokANpwOEi. Eav n omeipa Sev anoomaoTei kata tn SIApKela Tou
KUKAOU Qmoomacng, a@roTe To epyaleio eAéyxou andomaong AZUR mpooaptnpévo
OTOV WONTHPa TOMOBETNONG Kal EMXEIPHOTE £vav GAAO KUKAO anmoomacng 6tav n
Auyvia yivel mpaotvn.

38.  HAuyvia Ba yivel KOKKIVN HETE a6 TOV apiBp6 KUKAWY anoomaacng mou kabopiletat
TNV EMONAHAVON Tou epyaleiou eAéyxou amdomaong AZUR. MH xpnaotporoleite 1o
epyaleio eEhéyxou amoomacng AZUR gdv n Auxvia givat KOKKIVN. ATIOpPiTe To epyaleio
ehéyxou amoomacng AZUR Kal avTIKATAOTAOTE TO HE £va KavoUpLo 6Tav n Auxvia givat
KOKKIV.

39.  EmaAnBevote T amdomaon Tng omeipag xahapwvovtag mpwrta T BaABida
[MAB Kal, 0T GUVEXELD, TPARWVTAG ApYd TTPOG Ta TTioW To CUGTNHA TooBETONG
Kal emaAnBevovTag 6Tt Sev UTTAPXEL Kivnon TG oTteipac. Eav To eppuTevpa Sev
QTOCTIACTNKE, PNV EMIXEIPIOETE VA TO AMOOTIACETE TAVW amd 500 EMMAEOV QOPEC.
Edv 8ev amoomaoTei HETA TV TPITN TPOOTIABEID, AQAIPECTE TO CUGTNHA TOTTOBETNONG.

40.  Agou emBeBaiwBei n amooMaON, AMOCUPETE APYA Kal AQAIPECTE TOV WBNTAPQA

Tomobétanc. H mpowénon tov wéntipa 10N agou n oneipa éxel
AMOCTIACTEI EVEXEL TOV KiVEUVO S1ATPNONG TOU AVEUPUGHATOG F) TOU ayyEiou.
MHN np ite Tov wlntipa £Tnong agou n oneipa Y&l aMOCTACTEL.

41.  EmaAn6e0oTe T BEON TNG OTIEIPAG AYYEIOYPAPIKA.

42.  NpooBeteg oTEipeC UMOPOLV Vol eKTTUXBoUV aTn PAGRN OMwE TIEPIYPAPETal
mapanavw. Mpv Ty agaipeon Tou kabeTpa ané T Béon Bepaneiag, TomobetioTe
£va 08nyo cUpua KATAMNAOU HeEYEBOUC, KaB' GAO TO MIKOG TOU, HECW TOU AUAOU TOU
KaBeTpa yia va S1a0QaNCETe 0TI Kavéva PéPOG TNG TEAeuTaiag omeipag Sev mapapével
EVTOG TOU KaBeTrpa.

Emagietat aTnv Kpion Tou 10TPoU va TPOTIOTIOIOEL TNV TEXVIKN £KTTTUENG TWV OTIEPWY avahoya

peTV OTNTA Kal TN S1apopomoinon Twv v euBoNpov. Omoleadrymote

TPOTIOTIONAOELG TNG TEXVIKI|G TIPETTEL VOt Elvall GUVETTELG HE TIC SIASIKAGIES TIOU TIEPIYPAPNKAV

TIPONYOUHEVWG, TIC TIPOEISOTIONGEL, TIC IPOQUAGEELC KAl TIG TTANPOOPIEC VI TNV ACPAAELR

Tou aoBevouc.

MPOAIATPA®EZ A TO EPTAAEIO ENEFXOY AMOZMNAZHE AZUR

* Taon e§660u: 8 + 1VDC

*  KaBapiopdg, mpoAnmtikr emBepnon kat cuvtripnon: To epyaleio eENéyxou amoomaong
AZUR egival 6UOKEeUN piag Xprong, TPOQOPTWHEVN HE 10XV UIatapiag Kal CUOKEVAOHEVN
anootelpwpévn. Aev anarteital kabapiopdg, embewpnon 1 ouvtripnon. Eav n cuokeun Sev
amodidel GTIWG TIEPIYPAPETAL TNV EVOTNTA «ATIOOTIACT» QUTWY TWV 08NYIWY, anoppiyte T0
gpyaheio eAéyxou andomaong AZUR Kat QVTIKATAGTAOTE TO HE Hia VEX povada.

*  Toepyaheio eAéyxou amoamaong AZUR gival GuoKeun piag xpriong. Mnv enavaypnoipomoleite,
HNV emavenegepyaleate oUTE va EMAVATOCTEIPWVETE. H emavaypnaiponoinon, n
EMAVEMEEEPYOOIX 1 N EMAVOTIOOTEIPWON EVEEXETA Va SIOKUBEVUCOLV TN SOUIKT aKEPAIGTNTA
TNG OUCKEUNG /KAl VAl 08NYFO0LY GTNV aoTOXi0 TNG, TIPAYHA TTOU HIE T OEIPA TOU PIOpE(
va TipokaNégEl TpaupaTiopd, acBévela  Bavato Tou aoBevoug. H emavaypnatponoinon,

N enMavene€epyacia 1 N ENAVANOCTEIPWON UMOPE( ETTIONG va Suoupyroowy kivuvo
ETMUONUVONG TNG CUCKEUIG /KAl VO TTPOKAAETOLVY Aoipwén Tou aaBevoug 1y SiacTaupoUpevn
NoipwEn, CUPMEPAAPBAVOEVNG, HETAE) AANWV, KAl TNG HETAE00NG AoIwS0UG(iv) vOoou(wv)
aro Tov évav aoBevr| oTov AANov. H EMUONVON TG GUOKEUNG EVOEXOHEVIG Va O8Ny OE OE
TPaUHATIONS, aoBEvela 1y Tov BavaTo Tou aoBevou.

*  Oipmatapieg eival mpoTomoBeTnpéve; oTa epyaleia eEAéyxou amoomacng AZUR. Mnv
ETTIXEIPEITE VA APAIPETETE 1 VA AVTIKATACTAHOETE TIG UMATAPIEG TTPIV ammd TN XPAON.

®  Metd tn Xprion, anoppiyte To epyaleio ehéyxou amoonacng AZUR pe TpOTIo GUNGWVO
HE TOUG TOTIKOUG KaVOVIGHOUG,
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ZYZKEYAZIA KAl OYAAZH

To cvoTnpa AZUR gival TOMOBETNUEVO PECT OF £va TIPOOTATEUTIKO, TTAAGTIKO OTEQAVL
1aVOUNG KAl CUCKEVACHEVO O OAKOUAX Kal XAPTIVO KouTi povadac. To avotnua AZUR kat
TO OTEQAVI Slavopric Ba MapapEIVOUY AMOCTEIPWHEVA, EKTOG EQV | CUCKEUATIA AVOIXTE],
umooTei {npid 1y éxel mapéNBet n nuepounvia Agnc. DuacoeTal o EAeyxoUEVN Beppokpacia
Swpatiou, o€ Enpo pépoc.

To epyaleio eAéyxou amdomaong AZUR ouokeudletal EExwPIOTA OE POOTATEUTIKY
oakoUAa Kat XapTivo KouTi. To epyaleio ehéyxou anmoomaong AZUR €xel amooTelpwbei kat 6a
TIOAPAPEIVEL ATTOCTEIPWHEVO, EKTOG EAV ) GAKOUAQ QvOIXTE(, UTTOOTE {NpId i £Xel TapéNBeL n
nuepopnvia Aéng. Guhdcoetal oe eheyxOpevn Beppokpacia Swpatiov, o€ ENpo péPOC.
MeTd TN Xprion, anoppiYTe To CUCTNHA TOTOBETNONG Kal TO £pYaAEio eENéyXou amoomacng
OOHPWVA HIE TN VOOOKOMEIAKT], SIOIKNTIKF F/Kall TOTTKF KUBEPVNTIKK TTOAITIKI.

AIAPKEIA ZQHE

Ma ™ Stapketa (WG TNG CUOKEUNG, SEITE TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOC. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO
TIPOIOV Tépa amo TN Siapkela {wiig Tou emonpaivetal.

MAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ EXETIKA ME TH MAFNHTIKH TOMOIPA®IA A

Mn kAVIKEG SOKIPEC £xOUV SEi€el OTI TO EPPUTEVNA CUCTHUATOC TTEPIPEPIKIG OTIEIPAG
gpPoAiopot AZUR CX D35 eivat AéC Of payvnTikn ia (MR) uné 6pouc.
‘Evag aoBevri¢ He auTo To ipoi6v pmopei va umoBAnBei pe ac@Aalela oe capwon O€ CUCTNUA
HayVNTIKAG TOpoypagiag mou minpoi Toug e€1¢ 6poug:

ZTatikd payvnTiko nedio 1,5 Tesla kat 3 Tesla povo

Méyiotn xwpikn Babuidwon payvntikou mediov 5000 Gauss/cm (50 T/m)

MEYI0TOG, AVAPEPOHEVOG ATIO TOV HAYVNTIKO TOHOYPAPO, HECOTIUNHEVOS PUBHOG
&181kr¢ amoppoenang (SAR) yia 6o to owpa 2 W/kg yia 15 Aemrtd odpwong
(5nAadn, ava akohouBia MaAUWY) GTOV KAVOVIKO TPOTIO AelToupyiag

Y16 T1g oLVBrKeG cApwong mou kabopilovtal mapanavw, To EPPUTEVHA CUCTARATOG
TIEPIPEPIKNG OTIEIPAG EPBOMOHOU AZUR avapévetal va mapayayet péylotn avénon
Beppokpaoiag ion pe 1,3 °C peta and 15 Aemtd ouvexolg capwong (Snhadr, ava akoloubia
TIAAIWV).

T pn KAVIKEG SOKIPEG, TO TEXVNUA EIKOVAG TIOU TIPOKAAEITAL ATTd TO EPPUTEVHA CUCTAHATOG
TIEPIPEPIKNG OTIEIpag epBoMopov AZUR exteivetat mepimou 41,3 mm oe SIApeTpo kat 21,3 mm
0g YOG ard To EPPUTEVHA OTAV amelkovileTal pe akohouBia malpwv gradient kat spin echo
Kat 6UOTNUA HaYVNTIKAG Topoypagiag 3 Tesla. H MicroVention, Inc. ouvioTd va Kataxwprioet o
aoBevriG TOUE BPOUE HAYVNTIKAG TOHOYPAPIAE TTOU YVWOTOMoI0UVTAL OTIG TapoUoeg Odnyieg
Xpriong oto idpupa MedicAlert Foundation rj 1coSUvapo opyaviopo.

YAIKA
To ovotnua AZUR Sev mepiéxet Aaté€ fj uhikd amd PVC.

MPOXOETEX EIAOMOIHZEIZ NTPOX TON XPHETH
*  OmolodnmoTe coPapod MEPICTATIKG CUUPBE O OXEON HE TO TIPOIGV MPEMEL va avagépeTal
OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TV appodia apxr) Tou KpAtoug HEAOUG GTo oTToio givat
EYKATECTNHEVOC O XPROTNG r/Kal 0 aoBEeVNG.
*  Namy Mepiknn Twv XapakTnPIoTIKWV aoPANEIAG Kat TwV KMVIKQOV emS6oewv (SSCP),
NoUpE ite I &1
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Baoiwé UDI-DI 08402732AZURCOILZN).
®  OtnhekTpovikég 0dnyieg xpriong (elFU) ival S1abéo1peg péow Tou 1I6ToToMoU TNG
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.
®  MOvipo ppUTELHA. ATTAITETAl TTAPAKOAOVUONON KATA TNV KPion Tou 1atpou.
EFTYHEH
H MicroVention, Inc. eyyudrtat 6Tt éxouv An6ei Ta ebAoya pétpa Katd Tov oXeSlaoud kat Tnv
KATAOKEUT TOU TIPOIOVTOG AUTOU. AUTH N €yyUNon avTikabloTd Kat amokAeiet ONeG TIG GANeG
£yYURo€LG Tou Sev TTpoBAEMovTal OTO APV, PNTEG 1} CLWITNPES EK TOU VOHOU ) e GANOV
TPOTIO, CUHITEPINAHPBAVOHEVWY, EVOEIKTIKE, TUXOV CLWTTNPWY EYYUNOEWY EUMTOPEVCIHOTATAG
A KATAANAGTNTAG YA £VaV GUYKEKPIHEVO aKomd. O XeIPIopdg, n UAAgN, 0 KaBapIopoE Kat
N QMOCTEIPWON TNG CUOKELNG AUTHG, KABWE Kat GANOI TapAyovTeg o OXeTi{ovTal e Tov
aoBevn, T Sidyvwon, Tn Bepareia, TIG XEIPOUPYIKEC eMeUBATELS Kat GAAa Bépata épav
Tou eAéyxou Tng MicroVention, Inc. emnpealouv GUECA TN CUCKEUN Kal Ta AMOTEAEGHATA
IOV TIPOKUTTTOUV a6 TN Xerion tng. H umoxpéwaon tng MicroVention, Inc. ota miaicta tng
TIapovoag eyyunong mepLopileTal OTNV EMOKEVN I QVTIKATAOTAON QUTHAG TNG CUCKEUNG HEXQL
v nuepopnvia Mi§ng te. H MicroVention, Inc. ev @épet kapia evBuvn yia onoladnmote
BEeTIKN, Eppean, E181KY 1 amoBeTiKr amwAela, {npia ry Samdvn mou TPOKUNTEL ApETA iy
£ppECQ amd T XPrON AUTAG TS cuoKeunc. H MicroVention, Inc. ev avahapBavel, oute
£€ouo1050TE( omolodrmoTe AANo TPGoWTO va avaAdpet yia Aoyaplacpd tne, onoladinote
GAAN 1 TPOGBETN €UBUVN 1} UTIOXPEWGT GE OXEON HE AUTO To TPOIdV. H MicroVention, Inc.
eV Pépet kapiia EUBOVN GOOV APOPAE CUCKEVEG TTOL £XOUV EMavVaxPNOIpomOINOEi, uToPANOEi
OE EMAVENEEEPYQTIa 1) EMAVATIOOTEIPWON Kat SeV TTAPEXEL Kapia yyvunon, pnTh 1 clwrnner,
oupnePAapBaAVOUEVWY, EVOEIKTIKA TWV EYYUNOEWV EUMTOPEVCIHOTNTAG /) KATAANASTATAG yia
TNV TPOPAETIOHEVN XPION, OE OXEDT) HE QUTH TN OUCKEUN.

Ot TipEg, ol MPoSiaypapEg Kal N S1aBecIPOTNTA Twv HOVTEAWY evEEXeTal va aAaEoLV Xwpig
nipogidomnoinon.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Me Tnv em@UAagn mavtog Sikadpatog.
TaTerumo™ kat AZUR™ eivai orfjpata katateBévta g Terumo Corporation.

H enwvupia MicroVention™ givat orjpa katateBév tng MicroVention, Inc.
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Tiirkce
AZUR™ CX 35 Periferal Koil Sistemi

(Ayrilabilir)
Kullanim Talimatlari

CIHAZ TANIMI

Ayrilabilir AZUR CX 35 Periferal Koil Sistemi (AZUR sistemi) iletim sistemine takilan bir
koil implantindan olusur. Koiller, platin bazlidir ve hidrojel polimer i¢ katmana sahiptir.
implant itici, koilleri segici olarak ayirmak igin AZUR Ayirma Kontrol Cihazi yoluyla
hareket ettirilir. AZUR Ayirma Kontrol Cihazi ayri olarak temin edilir.

AZUR sistemi gesitli koil ¢api ve uzunlugu segeneklerinde mevcuttur. AZUR Ayrilabilir
35 koili, belirtilen i¢ ¢apa sahip c¢ift 6rmeli takviye edilmis kateter yoluyla iletilmelidir.

Tablo 1

Kateter i¢ Capi Yeniden

Koil Tipi

in¢ mm Siiresi

AZUR Ayrilabilir 35 0,041 - 0,047 1,04 -1,19 20 dakika

Ayirma sonrasinda hastada kalan implante edilebilir koil bileseni sunlardan olusur:

Tablo 2

implant Malzemeleri AZUR C;(sliynlablllr

Metal Maddeler Platin Alagimlari <1369

Metalik olmayan
maddeler

* Capraz bagli
kopolimer: akrilamid
ve akrilik asit

<0029

 poliolefin, yapistiric

* Yaklagik igerik

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KULLANIM AMACI
AZUR sistemi, periferal vaskulatiirdeki kan akisi hizini azaltmak veya kan akisini
engellemek icin tasarlanmistir. Arteriyovenéz malformasyonlarin, arteriyovendz
fistlllerin, anevrizmalarin ve periferal vaskulattirdeki diger lezyonlarin girisimsel
radyolojik yonetiminde kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

AZUR sisteminin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

*  Sper selektif koil yerlesimi miimkiin olmadiginda.

e Ugctaki arterler dogrudan sinirlere gittiginde.

* Tedavi edilecek lezyonu besleyen arterler, embolinin sigacagi kadar blyuk
olmadiginda.

* A-Vsanti, koilden biiyiik oldugunda.

* Ciddi ateromat6z hastalik mevcudiyetinde.

* Vazospazm (veya olasi bir vazospazm baslangici) mevcudiyetinde.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Olas! komplikasyonlar siralananlarla sinirli olmamak tizere sunlari icerir: giris boélgesinde

hematom, damar/anevrizma perforasyonu, istenmeyen ana arter okliizyonu, yetersiz dolgu,

vaskler tromboz, hemoraji, iskemi, vazospazm, 6dem, koilin yer degistirmesi veya yanlis
yerlesmesi, koilin erken ayrimasi veya ayrimada g Kk, pihti olusumu, revaskdilerizasyon,
embolizasyon sonrasi sendrom ve inme ve olasi 6lim dahil nérolojik defisitler.

Hekim, bu komplikasyonlarin farkinda olmali ve gerektiginde hastalari yénlendirmelidir.
Hasta yonetimi uygun bir sekilde gerceklestirilmelidir.

GEREKLI EK OGELER

AZUR Ayirma Kontrol Cihazi

AZUR sisteminin iletimi icin ¢ift 6rglilli destekli uygun boyutlu kateter
Kateter ile uyumlu kilavuz teller

Déner hemostatik Y valfi (RHV)

Ug yollu musluk

Basingli steril salin damla

Tek yollu musluk

Kronometre veya zamanlayici

UYARILAR VE ONLEMLER

Dikkat: ABD federal yasasi bu cihazin satigini bir hekim tarafindan
veya hekimil i sekilde .

* Bucihaz yalnizca periferal vaskiiler embolizasyon proseddirleri ile ilgili uygun
egitimi almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

* Paketi agilmadigi veya zarar gérmedigi stirece AZUR sistemi steril olarak temin
edilir ve pirojenik degildir.

Bu cihaz sadece bir kez kullanilimak lzere tasarlanmistir. Tekrar kullanmayin,
tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme
sokma ve tekrar sterilize etme hasta masina, hastalia veya 6liime neden
olabilecek sekilde cihazin yapisal bt U bozabilir ve/veya cihaz hasarina
neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ve tekrar sterilize etme ayrica
cihaz kontaminasyonu riski olusturabilir ve/veya bir hastadan ébiiriine enfeksiy6z
hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirl olmamak (izere hastada gapraz
enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

Anjiyografi; embolizasyon 6ncesinde yapilacak degerlendirme, operasyonun
kontrolli ve embolizasyon sonrasi takip igin gereklidir.

implant iticiyi asin gti¢ kullanarak ilerletmeyin. Olagan disi bir direng gortilmesi
durumunda bunun nedenini belirleyin, AZUR sistemini ¢ikarin ve hasar olup
olmadigini kontrol edin.

AZUR sistemini yavasca ve herhangi bir sorunla karsilasmadan ilerletin ve geri
gegin. Asin stirttinme fark ederseniz AZUR sisteminin tamamini gikarin. ikinci bir
AZUR sistemi ile de asin surtiinme fark ederseniz, kateterde hasar veya kivrima
olup olmadigini kontrol edin.

Koil, cihaz katetere ilk defa yerlestirildikten sonraki belirtilen yeniden
konumlandirma siresi iginde damar veya anevrizma igcinde uygun sekilde
konumlandirimalidir. Bu siire igcinde koil diizgiin sekilde yerlestirilemez ve
ayrilamaz ise cihazi ve kateteri ayni anda cikarin. Cihazin distk akisli bir ortamda
konumlandiriimasi, yeniden konumlandirma siiresini arttirabilir.
Tekrar yerlestirme gerekliyse, floroskopi altinda koili implant itici ile bire bir hareket
ettirerek geri gekmeye 6zen gosterin. Koil, implant iticisi ile bire bir hareket
etmiyorsa veya yeniden konumlandirma zor ise koil gerilmis olabilir ve kirlma
ihtimali vardir. Cihazin tamamini nazik bir sekilde gikarin ve atin.

Koillerin hassas yapisi, belirli lezyonlara giden kivimli vaskdiler yollar ve
vaskdlatrdeki degisen morfolojiler nedeniyle, manevra uygulanirken koil zaman
zaman gerilebilir. Gerilme, olasi koil kinlmasi ve yer degistirmesinin baslangici olabilir.
Ayrilma sonrasinda koilin vaskiilatiirden gikariimasi gerekirse koili, snare gibi bir
geri cekme cihaziyla iletim kateterine cekmeye calismayin. Bu, koile zarar verebilir
ve cihazin ayrilmasina neden olabilir. Koili, kateteri ve ¢ikarma cihazlarini ayni anda
vaskdilatirden gikarin.

Bazi vaskdilatir veya lezyonlarda istenen okllizyonunu elde etmek icin genellikle
birden fazla koil iletimi gerekir. Prosediirde genellikle istenilen sonlanim noktasi,
anjiyografik okliizyondur. Koillerin dolgu &zellikleri, anjiyografik okliizyonu
kolaylastirir.

Kivrimli veya kompleks damar anatomisi, koilin dogru bir sekilde yerlestirimesini
onleyebilir.

Bu Urliniin ekstravaskdler dokular tizerindeki uzun vadeli etkileri heniiz
belirlenmediginden, cihazin intravaskiler alanda tutulmasina dikkat edilmelidir.
AZUR sistemi prosediiriine baglamadan 6énce daima en az iki adet AZUR Ayirma
Kontrol Cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

¢ Koil, AZUR Ayrma Kontrol Cihazi haricinde herhangi bir gli¢ kaynagi ile ayrilamaz.

¢ Implant iticiyi ASLA ciplak bir metal ylzey Gzerine koymayin.

* Implant iticiyi daima cerrahi eldivenle tutun.

¢ Radyo frekans (RF) cihazlari ile bir arada KULLANMAYIN.

KULLANIM HAZIRLIGI

1. Kurulum semast igin Sekil 1'e bakin.

2. Koil iletimi igin uygun i¢c ¢apa sahip bir kateter segin.

3. Kateterinin gébegine doner hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin yan koluna tek
yollu bir musluk takin ve ardindan yikama soltisyonu hattint musluga baglayin.
Floroskopik yol haritasi ¢ikarma kullaniliyorsa RHV ve yikama sollisyonu hatti
takili uygun bir kilavuz kateter de dahil edilmelidir.

4. Kateterin steril yilkama soliisyonu ile yikanmasini saglamak icin muslugu agin
ve daha sonra kapatin. Tromboembolik komplikasyon riskini en aza indirmek
icin kateterlere ve femoral kilifa kesintisiz uygun steril yilkama sollisyonu
inflizyonunun sirdiriimesi nemlidir.

LEZYON KATETERIZASYONU

5. Standart girisimsel prosedirleri uygulayarak ana damara veya vaskdler lezyona
ulasin.

6. Kateter hedef alana yerlestirildikten sonra kilavuz teli ¢ikarin.

KOIL BOYUTU SECIMi

7. Floroskopik yol haritasini gikarin.

8. Tedavi edilecek lezyonun boyutunu élgiin ve hesaplayin.

9. Anevrizma okliizyonu igin, birinci ve ikinci koillerin gapi, anevrizma boynu
genisliginden asla daha az olmamalidir, aksi takdirde koillerin yer degistirme
egilimi artabilir.

10.  Damar okliizyonu igin, damar ¢apinin biraz tizerinde bir koil boyutu segin.

11. Dogru koil segimi, etkililigi ve hasta givenligini arttinr. Okliizif etkinlik, kismen,

kompaksiyon ve toplam koil kiitlesinin bir fonksiyonudur. Belirli bir lezyon igin
optimum koili segmek amaciyla tedavi éncesi anjiyogramlarini inceleyin. Uygun
koil boyutu, hedef veya ana damarin, anevrizma kubbesinin ve anevrizma
boynunun gapinin anjiyografik degerlendirmesine gére segilmelidir.
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Tek yollu musluk

Yikama soliisyonu hatti \

3 yollu musluk

Yikama soliisyonu hatti \

RHV

AZUR implant iticinin proksimal ucu,

ayirma kontrol cihazina baglanir introdiiser oturma noktasi

Koil implanti

7

Mikrokateter veya kilavuz kateter

Femoral kl|lf\

/
CQ —

=

AZUR SISTEMININ ILETIM iCIN HAZIRLANMASI

Gosterge Isigi

Ayirma Diigmesi

Huni
AZUR implant
itici

Takma Yonii

Sekil 2 - AZUR Ayirma Kontrol Cihazi

12.  AZUR Ayirma Kontrol Cihazini koruyucu ambalajindan ¢ikarin. Ayirma kontrol
cihazinin yan tarafindaki beyaz tutma ¢ikintisini gekin. Tutma ¢ikintisini atin ve
ayirma kontrol cihazini steril bir alana yerlestirin. AZUR Ayirma Kontrol Cihazi,
steril bir cihaz olarak ayri bir sekilde ambalajlanir. Koili ayirmak igin, AZUR
Ayirma Kontrol Cihazi haricinde bir gii¢ kaynagi kullanmayin. AZUR Ayirma
Kontrol Cihazi tek hastada kullanilacak sekilde tasarlanmistir. AZUR Ayirma
Kontrol Cihazini tekrar sterilize etmeye veya tekrar kullanmaya calismayin.

13.  Cihazi kullanmadan énce, implant iticinin proksimal ucunu ambalaj halkasindan
¢ikarin. implant iticinin bu ucunun kan veya kontrast maddeler gibi yabanci
maddeler ile kontamine olmamasina dikkat edin. implant iticinin proksimal
ucunu, AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin huni bolimiine saglam bir sekilde takin.
Bkz. Sekil 2. Ayirma digmesine simdi basmayin.

14.  Ug saniye bekleyin ve ayirma kontrol cihazinda bulunan gosterge 1sigini
gozlemleyin.

* Yesil Isik yanmazsa veya kirmizi isik yanarsa, cihazi degistirin.

o Ug saniyelik gézlem sirasinda yesil isik yanar ve daha sonra sénerse, cihazi
degistirin.

Sekil 1 - AZUR Sisteminin Kurulum Semasi

« Ug saniyelik gdzlem boyunca yesil isik stirekli yanarsa, cihazi kullanmaya
devam edin.
15.  Cihazi, siki gegmeli kilidin hemen distalinde tutun ve introduser kilifi Gizerindeki
clkintiyl agida gikarmak igin siki gegmeli kilidi proksimal olarak gekin. Bkz. Sekil 3.

introdiiser kilifi iizerindeki gikintt

Siki gegmeli kildi proksimal
olarak gekin

—_—

Sekil 3 - Siki Gecmeli Ki

i Proksimal Olarak Gekin

16.  Koili introduser kilifindan disari yavasca ilerletin ve koilde hasar veya
anormallikler olup olmadigini kontrol edin. Koilde veya implant iticisinde herhangi
bir hasar gézlemlenir ise cihazi KULLANMAYIN.

17.  introduser kilifinin distal ucu asagi dogru bakarken implanti nazikge yaklasik 1 ila
2 cm kadar introdser kilifinin igine tamamen geri gekin.

AZUR SISTEMININ YERLESTIRILMESI VE ACILMASI
18.  Kateter tizerindeki RHV'yi, AZUR sisteminin introdiser kilifinin sigacagi kadar
agin.

19.  AZUR sisteminin introdiiser kilifint RHV yoluyla yerlestirin. introdiiseri iginde hig
hava kalmayincaya kadar ve salin yikama soliisyonu proksimal ugtan gikana
kadar yikayin.

20. introduser kilifinin distal ucunu kateter gébeginin distal ucuna oturtun ve RHV'yi
introdiisere sabitlemek igin RHV'yi introdiser kilifi etrafinda hafifge kapatin.
RHV'yi introdiiser kilifi etrafinda ¢ok fazla sikmayin. RHV'nin asiri sikilmasi
cihaza zarar verebilir.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Koili kateter limeni igerisine itin. Koilin, introduiser kilifi ile kateter gébegi

arasindaki birlesme yerine takilmamasi igin dikkat edin. Cihazin katetere girdigi
anda kronometre veya zamanlayici kullanarak zaman tutmaya baslatin.
Ayrilma, belirtilen yeniden konumlandirma siiresi icinde gergeklesmelidir.

implant iticisinin proksimal ucu introdiiser kilifinin proksimal ucuna erisene
kadar AZUR sistemini kateter yoluyla itin. RHV'yi gevsetin. introdiiser kilifini
RHV'den biraz disari ¢ikacak sekilde geri cekin. RHV'yi implant itici etrafinda
kapatin. introdiiser kilifini, implant iticiden tamamen gikana kadar kaydirin. iletim
sisteminin dolanmamasina dikkat edin. AZUR sisteminin erken hidrasyonunu
engellemek igin salin yilkama sollisyonu akisi oldugundan emin olun.

intriidtiser kilifini atin. Mikrokatetere girdikten sonra AZUR sistemi yeniden kilifa
yerlestirilemez.

Bu noktada floroskopi kilavuzlugu baslatiimalidir. Kullanilan kateterin uzunluguna
bagli olarak maruziyeti en aza indirmek igin floroskopinin baslatiimasi
geciktirilebilir.

Floroskopi kilavuzlugunda, koili kateterin ucundan yavasca disari ilerletin.
Optimum agilma elde edilene kadar koili ilerletmeye devam edin. Gerekirse
yeniden konumlandirin. Koil boyutu uygun degilse gikararak baska bir cihaz

ile degistirin. Yerlestirme sonrasinda ve ayrilmasi 6ncesinde floroskopide

koilin istenmeyen bir sekilde hareket ettigi gézlemlenirse koili ¢ikarin ve daha
uygun boyutta bir koil ile degistirin. Koilin hareket etmesi, koilin ayrnildiginda
yer degistirebileceginin bir gostergesi olabilir. Koilin vasklattire iletimi
sirasinda veya sonrasinda implant iticiyi DONDURMEYIN. implant iticinin
déndrilmesi, koilin gerilmesine veya iticiden erken ayriimasina ve dolayisiyla
koilin yer degistirmesine yol agabilir. Koil malzemesinin istenmeyen vaskilatire
uzanmadigindan emin olmak igin koilin ayriimasi 6ncesinde de anjiyografik
degerlendirme yapiimalidir.

Koil Tablo 1'de belirtilen yeniden konumlandirma siiresi icinde ayrilacak sekilde
agmay! ve tim tekrar konumlandirmalari tamamlayin. Belirtilen sirenin ardindan
hidrofilik polimerin sismesi kateterden gegisi 6nleyebilir ve koile hasar verebilir.
Bu belirtilen siire icinde koil diizgiin sekilde yerlestirilemez ve ayrilamaz ise
cihazi ve kateteri ayni anda c¢ikarin.

implant itici tizerindeki radyoopak isaret, kateter distal ug RO isaretiyle
hizalanana veya ona biraz distal konuma gelene kadar koili istenen alana dogru
ilerletin ve ayrilma bdlgesini kateter ucunun hemen disinda konumlandirin. Bkz.
Sekil 4.

Koilin hareket etmesini engellemek icin RHV'yi sikin.

Koil ayrimadan 6nce, implant iticinin distal saftinin baski altinda olmadigindan
tekrar emin olun. Eksenel basing veya gerilim, koilin iletimi sirasinda kateter
ucunun hareket etmesine neden olabilir. Kateter ucunun hareket etmesi,
anevrizma veya damar perforasyonuna yol acabilir.

Koil implanti \

Mikrokateter
Koilin proksimal ucu mikrokateter
RO ucuyla hizalanmistir

implant iticinin
distal ucu

Proksimal Isaret (Sadece
175 cm galisma uzunluguna
sahip implant iticisi olan
modellerde mevcuttur.)

Mikrokateter Distal Ug RO Isareti

Sekil 4 - Ayirmada Kullanilan isaret Bantlarinin Pozisyonu

KOILIN AYRILMASI

30.

31.

32.

33.

34.

Piller AZUR Ayirma Kontrol Cihazina 6nceden takilmistir ve implant itici dogru
sekilde baglandigi zaman kontrol cihazi etkinlesir. implant itici takill olmadiginda
"glc kapali" modu etkindir. Etkinlestirmek igin AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin
yaninda bulunan diigmeye basiimasina gerek yoktur.

Baglanti islemi sirasinda koilin hareket etmemesi icin, AZUR Ayirma Kontrol
Cihazini takmadan énce RHV'nin implant iticiye etrafinda sikica kilitlendiginden
emin olun.

implant iticinin altin konektérleri kan ve kontrast madde ile uyumlu olarak
tasarlanmis olsa da konektérleri bunlardan uzak tutmaya gayret edilmelidir.
Konektorler izerinde kan veya kontrast madde goriilir ise AZUR Ayirma Kontrol
Cihazini baglamadan 6nce konektorleri steril su veya salin soltisyonu ile silin.

implant iticinin proksimal ucunu AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin huni kismina
saglam bir sekilde yerlestirerek bu ucu AZUR Ayirma Kontrol Cihazina baglayin.
Bkz. Sekil 2.

AZUR Ayirma Kontrol Cihazi implant iticiye dogru bir sekilde baglandiginda

tek bir ses isitilir ve 1sik yesile donerek koilin ayriimaya hazir oldugunu belirtir.
30 saniye icinde ayirma diigmesine basilmaz ise sirekli yesil yanan i1sik yavasca
yesil yanip sdnmeye baslar. Hem yanip sénen hem stirekli yanan yesil 1sik,
cihazin ayrilmaya hazir oldugunun isaretidir. Yesil 1sik yanmaz ise baglantinin
yapildigindan emin olun. Baglanti dogru bir sekilde yapilmis ancak yesil isik
yanmiyor ise AZUR Ayirma Kontrol Cihazini degistirin.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.
42.

Ayirma digmesine basmadan énce koilin pozisyonunun dogru oldugundan emin
olun.

Ayirma digmesine basin. Bu digmeye basildiginda, duyulabilir bir ses isitilir ve
1sik yesil renkte yanip soner.

Ayirma dénglistiniin sonunda, duyulabilir ses ¢ kez isitilir ve 1sik sari renkte (¢ kez
yanip séner. Bu da, ayirma déngustniin tamamlandiginin isaretidir. Ayirma donguist
sirasinda koil ayrimaz ise AZUR Ayirma Kontrol Cihazini implant iticiye takili bir
sekilde birakin ve isik yesile dondugunde ayirma déngustnii tekrar deneyin.

AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin etiketinde belirtilen ayirma déngtist sayisina
ulasildiginda isik kirmiziya doner. Isik kirmiziya dénmiis ise AZUR Ayirma Kontrol
Cihazint KULLANMAYIN. Isik kirmiziya donduginde AZUR Ayirma Kontrol
Cihazini atin ve yenisiyle degistirin.

Oncelikle RHV valfini gevsetip sonra iletim sisteminde yavasca geri gekme
uygulayarak ve koilin hareket etmediginden emin olarak koilin ayrildigini
dogrulayin. implant ayrilmamis ise en fazla iki kez daha ayirmay deneyin.
Ugtincii deneme sonrasinda implant ayriimiyor ise iletim sistemini gikarin.
Ayirmanin gergeklestigini dogruladiktan sonra, implant iticiyi yavasca geri
cekerek cikarin. Koil ayrildiktan sonra implant iticisini ilerletmeye devam
etmek, anevrizma veya damar yirtilmasi riski tasir. Koil ayrldiktan sonra
implant iticisini ilerletmeye DEVAM ETMEYIN.

Anjiyografi yoluyla, koilin dogru pozisyonda oldugundan emin olun.

Yukarda agiklandigi gibi lezyonda ilave koiller agilabilir. Kateteri tedavi
bélgesinden gikarmadan énce, uygun boyutlu bir kilavuz teli kateter limeni
yoluyla tamamen yerlestirerek kateter iginde son koilin herhangi bir pargasinin
kalmadigindan emin olun.

Hekim, koili agmada uyguladigi teknigi embolizasyon prosediirlerinin karmasikligina

ve gesitl

gine gore degistirme takdirine sahiptir. Yapilan teknik degisiklikler 5nceden

tanimlanan proseddirlere, uyarilara, 6nlemlere ve hasta giivenligi bilgilerine uygun
olmalidir.

AZUR AYIRMA KONTROL CIiHAZININ OZELLIKLERI

Cikis gerilimi: 8 + 1 VDC

Temizleme, énleyici inceleme ve bakim: AZUR Ayirma Kontrol Cihazi tek kullanimlik
bir cihazdir, iginde pillerle birlikte tedarik edilir ve steril bir sekilde ambalajlanir.
Temizleme, inceleme ve bakim gerektirmez. Cihaz bu talimatlarda yer alan Ayirma
boélimiinde tanimlanan sekilde ¢alismaz ise AZUR Ayirma Kontrol Cihazini atin ve
yeni bir nite ile degistirin.

AZUR Ayirma Kontrol Cihazi tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ve
tekrar sterilize etme hasta yaralanmasina, hastaliga veya 6liime neden olabilecek
sekilde cihazin yapisal butlnltguni bozabilir ve/veya cihaz hasarina neden
olabilir. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ve tekrar sterilize etme ayrica cihaz
kontaminasyonu riski olusturabilir ve/veya bir hastadan 6buriine enfeksiyoz
hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli olmamak (izere hastada gapraz
enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

Piller AZUR Ayirma Kontrol Cihazina énceden takilmistir. Kullanimdan énce pilleri
cikarmaya veya degistirmeye galismayin.

Kullandiginiz AZUR Ayirma Kontrol Cihazini, yerel ydnetmeliklere uygun bir sekilde
bertaraf edin.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

AZUR sistemi, koruyucu bir plastik dispenser halkasinin icine yerlestirilir ve poset ve
unite kartonu ile ambalajlanir. Ambalaj agilmadigi, hasar gérmedigi veya son kullanma
tarihi gegmedigi stirece AZUR sistemi ve dispenser halkasi steril kalir. Kuru bir yerde,
kontrollii oda sicakliginda saklayin.

AZUR Ayirma Kontrol Cihazi, koruyucu poset ve karton icinde ayr olarak ambalajlanir.
AZUR Ayirma Kontrol Cihazi sterilize edilmistir; poset agilmadigi, hasar gérmedigi

ve son kullanma tarihi gegmedigi stirece steril kalir. Kuru bir yerde, kontrollii oda
sicakliginda saklayin.

Kullandiktan sonra iletim sistemi ve ayirma kontrol cihazini hastane, idari ve/veya yerel
resmi politikaya gére bertaraf edin.

RAF OMRU
Cihazin raf 6mri igin Griin etiketine bakin. Cihazi etiketteki raf 6mri dolduktan sonra
kullanmayin.

MRG GUVENLIK BILGILERI A

Klinik olmayan testler AZUR Periferal Embolizasyon Koil Sistemi CX D35 implantinin
MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazin takili oldugu bir hasta, asagidaki
kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

¢ Yalnizca 1,5-Tesla ve 3-Tesla statik manyetik alan
¢ 5000-gauss/cm (50-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

¢ Normal Galistirma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani, puls sekansi
basina) MR sistemi tarafindan raporlanan maksimum 2-W/kg tiim viicut
ortalamall 6zgiil sogurma orani (SAR)

Yukarida tanimlanan tarama kosullar altinda, AZUR Periferal Embolizasyon Koil
Sistemi implantinin 15 dakikalik kesintisiz tarama (yani puls sekansi basina) ardindan
maksimum 1,3°C'lik bir sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir.
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Klinik olmayan testlerde, gradyan ve eko puls sekansi ve 3-Tesla MR sistemi ile yapilan
goruntilemede AZUR Periferal Embolizasyon Koil Sistemi implantinin neden oldugu
goriintli artefaktinin implanttan yaklasik ¢ap olarak 41,3 mm ve yikseklik olarak

21,3 mm Gteye uzadigi goértilmustir. MicroVention, Inc. hastanin bu Kullanim
Talimatlarninda agiklanan MR kosullarini MedicAlert Foundation veya es degeri bir
organizasyona kaydettirmesini dnermektedir.

MALZEMELER
AZUR sistemi, lateks veya PVC materyaller icermez.

KULLANICIYA YONELIK EK BILDIRIM

* Cihaz ile iligkili olarak gergeklesen tiim ciddi olaylar, treticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

«  Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) igin liitfen su adresi ziyaret edin:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Temel UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Elektronik Kullanim Talimatlari (elFU), MicroVention web sitesinde mevcuttur:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Kalici implant. Doktorun takdirine bagl olarak takip edilmesi gerekir.

GARANTI

MicroVention, Inc. bu cihazin tasarim ve tretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti

eder. Bu garanti, herhangi bir pazarlanabilirlik veya belli bir amaca uygunluk zimni

garantisi dahil ama bunlarla sinirl olmamak Gzere kanunen veya baska sekillerde ifade

edilen veya ima edilen ve burada agik olarak belirtimeyen tim diger garantilerin yerine

gecer ve bunlar kapsam disinda birakir. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi

ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi ve cerrahi islemle ilgili faktorler ve

MicroVention, Inc. sirketinin kontroli disindaki diger konular cihazi ve kullanimindan

elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention, Inc. sirketinin bu garanti

kapsamindaki tek yiikimliliigi, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi ya da

degistiriimesi ile sinirhdir. MicroVention, Inc. bu cihazin kullanimindan dogrudan ya da

dolayl olarak gelisen hicbir arizi, dolayli, 6zel veya netice kabilinden kayiptan, hasardan

veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention, Inc. bu cihazla ilgili olarak baska

herhangi bir ek ylkimliliik ya da sorumluluk kabul etmez ve baska bir kisiye de

kendi adina kabul etmesi icin yetki vermez. MicroVention, Inc. tekrar kullanilan, tekrar

islemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili sorumluluk kabul etmez

ve bdyle bir cihaz ile ilgili olarak satilabilirlik veya belli bir amaca uygunluk dahil ama

bunlarla sinirl olmamak Gzere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Ucretler, spesifikasyonlar ve saglanan modeller haber veriimeden degistirilebilir.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Ttim haklarn saklidir.

Terumo™ ve AZUR™, Terumo Corporation sirketinin tescilli ticari markalaridir.
MicroVention™; MicroVention, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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Bbwvnzapcku
MepugepHa Hamomw4yHa cucmema AZUR™ CX 35

(Omodenawa ce)
UHcmpykyuu 3a ynompe6a

OIMUCAHUE HA U3[EJTNUETO

OtgenAwara ce nepudepHa HamoTbuHa cuctema AZUR CX 35 (cuctemata AZUR) ce cbcTom o1

HaMOTKa UMaHT, CBbP3aHA KbM BbBexXAallia cmc'rema HamotkuTe ca 6a3upaHu Ha nnatuHa
V MMaT BBTPELIEH CIION OT XUAPp 10 6yTano ce or
KOHTpOsep Ha OTAeNAHETO AZUR upes KoiiTo ce ocsoﬁomnasa'r HamoTKuTe. KOHTponepsT Ha
otgenaHeto AZUR ce gocTaes OTAeNHo.

Cucremata AZUR ce npeanara B WMPOK AManasoH OT AMamMeTpy 1 AbMKMHIA Ha HaMOTKITe.,
OtgenAwara ce HamoTka AZUR 35 TpsabBa fja ce BbBeX/a Ypes NOACUEH C iBOIHA ONeTKa
KaTeTbp C NOCOYEHNA BTPELEH AnamMeTbp.

NPEAYNPEXAEHUA U NMPEAMA3HU MEPKU

BHumaHnne: Oepepantute 3akonu (Ha CALL) orpaHnyaBar ToBa nsgenve
Aa ce Npogasa camo OT leKap WK NO NPenopbKa Ha TakbB.

Tabnuua 1
BbTpelueH gnamerbp Ha
Tun KaTteTbpa Bpeme 3a
WHYa mm
Ortpenswa ce AZUR 35 0,041 -0,047 1,04-1,19 20 MUHYTN

MNNaHTMpyeMnAT HaMOTbuYeH KOMIMOHEHT, KOMTO OCTaBa B NaLyveHTa cne
0CBO6OX/AABAHETO, Ce CbCTOW OT:

Tabnuua 2
Otpensawa ce AZUR
Matepuan Ha umMnnaxTa CX 35¢
MeTanHu BewecTsa MnatuHeHwn cnnasun <1369
HemetanHu Bellecta * OmpexeH Kononumep: <0029
aKpunamng 1 akpunosa
KucenmHa

 MonuoneduH,
CensABaLLO BeleCTBO

* Mpn6aM3UTENHO ChbabpXaHue

TMOKA3AHUA 3A YITOTPEBA / NPEAHA3HAYEHUE

Cucremata AZUR e npegHasHaueHa a Hamanu unv 4a 6nokupa NpuToKa Ha Kpbe B
KPBBOHOCHN Cb/joBE OT NepudepHaTa Backynatypa. lpeHasHaueHa e 3a ynotpeba
PV MHTEPBEHLIMOHANHO PAAVIONOTUYHO SIEYeHNE Ha apTEPUOBEHO3HIN MandopmaLm,
apTepUOBEHO3HM GUCTYNIM, aHEBPU3MA Y APYIV NIE3UN Ha nepudepHata Backynatypa.

MPOTUBOIOKA3AHUA

Vi3nonssakeTo Ha cuctemara AZUR e NpoTUBOMOKa3aHo Npu CeHUTe 06CToATeNCTBa:
*  Korato He e Bb3MOXHO f1a Ce NOCTaBM Cynep CeneKkTvBHa HaMoTKa.

*  Korato KpaiiHuTe apTepui BOAAT AMPEKTHO KbM HEPBYA.

*  Korato cHabpABaluTe ne3nATa apTepui 3a 1eYeHne He ca JOCTaTbUYHO roNemi 3a npuem

Ha emb6onua.
*  KoraTo apTepuo-BeHO3HUAT LLYHT € NO-FONIAM OT HaMoTKaTa.
*  Tlpy Hannuue Ha TexKa aTepomaTo3Ha 6osecT.
*  pu Hannune Ha Ba30Cnasbm (N BEPOATHO Bb3HMKBAHE Ha Ba30CMasbM).
MOTEHYWAJIHN YCITIOXKHEHUA
ToTeHUManHuTe YCIoKHEHNA BKIOYBAT, HO HE Ca OTPaHNUEHN [10: XeMaTOM Ha MACTOTO
Ha BbBEX/aHe, NeppopaLA Ha KYbBOHOCEH Cbjl/aHEBPU3MA, HeNpeHaMepeHa OKNy3nA
Ha OCHOBHa apTepWs, HEMbIIHO 3aMb/IBaHE, BacKy/apHa TPOM603a, KDbBON3/INB, NCXeMUA,

Ba30CMa3bM, OTOK, MUrPUPaHe WK HENPaBUIHO NOCTaBAHE Ha HaMOTKaTa, NPeXAeBpemMeHHO

WAV TPYAHO OTAENAHE Ha HaMoTKaTa, 06p Ha CbCMpek, pesac A, NOCT-
emM6oNV3MPaLL CUHAPOM 1 HEBPONOTYHI AEPULINTY, BKIIOUATENHO MHCYAT W MOTEHLMANHO
CMBPT.

JlekapAT TpAGBa 1a 6be HAACHO C Te3U YCNOXHEHNA 11 1a NHCTPYKTUPa NalyneHTuTe no
CHOTBETHMA HAUMH, KOraTo e nokasHo. TpAbea Aa ce 06MMCIN NOAXOAALLO HaNpaBneHne Ha
nauveHTuTe.

HEOEXO,HMMM,HOITbﬂHMTEﬂHM APTUKYIN
KoHTponep Ha otgenaHeto AZUR
*  KateTbp C noaxopAll pasmep v C NOACUNBaHE C ABOVHa ON/ETKA 3a BbBEX/aHE Ha
cuctemata AZUR
Bogaum, KOUTO Ca CbBMECTUMM C KaTeTbpa
BbpTAwm ce xemocTaTnuHK Y-06pasHu knanu (RHV)
TpUNOCOUHN CMpaTenHy kpaHose
KarkoBo BnvBaHe Ha CTepunieH GpU3NONorieH pasTBop NOA HanAraHe
EfHONOCOYeH CrvparteneH KpaH
XpoHOMETbP WM Talimep

Tosa n3nenve TpAGBa 4a Ce M3MON3BA ©ANHCTBEHO OT NIeKapu, KOUTO Ca NPeMUHaNM
NOAXOAAILLO 0BYUeHIEe OTHOCHO NpoLielypUTe 3a eM60AM3aLNA Ha NepudepHaTa
Backynarypa.

Cncremata AZUR ce focTaBa CTepunHa 1 anvuporeHHa, 0CBeH ako OMakoBKaTa i He e
0TBOpEHa UK NoBpefeHa.

Tosa nsgenue e np: 0 camo 3a Ha ynoTpeba. [la He ce ynoTpebnasa,
06paboTBa MM cTepununpa NoBTOpHO. MosTopHata ynoTpeba, 06paboTtka nnn
CTepUAN3aLMA MOXKeE f1a HapyLLaT CTPYKTYpHaTa LANIOCT Ha U3/IeNNeTo 1/uni 4a Aoseaar
710 NOBPe/ja Ha M3f1eNNETO /WK Ha CBOV Pefj MOXe f1a I0BEAAT 10 HapaHABaHe,
3abonABaHe UM CMbPT Ha NayueHTa. CbLuo Taka NOBTOpHaTa ynoTpeba, obpaboTka unu
CTepUnN3aLMA MOXe fla Cb3AaaT ONacHOCT OT 3aMbpCABaHE Ha U3AenneTo n/wnm aa
MPUYNHAT NHGEKLMA N KPBCTOCaHa MHAEKLMA Ha NaLMeHTa, BKIIOUUTENHO, HO 6e3 Aa
ce orp por Ha UHpeKL 6onect(1) OT eAVH NaLMeHT Ha Apyr.
3amMbpPCABAHETO Ha U3/IENINETO MOXe A1a I0BE/e 10 HapaHABaHe, 3a6onABaHe N CMbPT
Ha nauueHTa,

Hy»kHa e aHrorpaduA 3a oLeHKa npefan eM6on13aLVATa, ONepaTNBEH KOHTPOS, KaKTo 1
npocneasBaHe crief eM6ONN3aLMATA,

He npuasuxeaiite BbBexaaLLoTo 6yTano, npunaraiikv ronama cuna. Onpepenete
npuUYMHaTa 3a BCAKO HeobMyailHo CbnpoTuBneHue, nssagete cuctemata AZUR n
orflepjalite 3a noBpean

MpupswxeTe Hanpep 1 usternete cuctemata AZUR 6aBHO 1 nnasHo. Vi3BapeTe uanata
cuctema AZUR, ako 3abenexute npekomMepHo TpreHe. AKo 3abenexute NpeKoMepHo
TpueHe ¢ BTopa cucTema AZUR, nposepeTe KaTeTbpa 3a NOBPEAV WM NPErbBaHia.
HamotKata Tp6Ba Aa Gbjie NO3ULMOHNPaHa NPaBUIHO B KPBBOHOCHNA Cbjj U
aHeBpN3MaTa B PaMKWTE Ha NOCOYEHOTO BPeMe 3a MPeno3nLNOHIPaHe Clief MOMeHTa
Ha MbPBOTO BbBEX/aHE Ha U3/IENINETO B KaTeTbpa. AKO HaMOTKaTa He Moxe fja ce
MO3ULMOHNPa 1 OTAENV B PaMKUTE Ha TO31 NepUof, HHO o
Vi KaTeTbpa. [03MLIMOHNPAHETO Ha 3/1eNNETO B CPefja C HUCHK noTok Moxe na ysennuu
BPEMETO 3a NPENO3NLNOHMPaHe.

KO € HY)XHO NPENo3nLNOHIMPaHe, OTAeNETE CMeLnanHo BHUMaHWE, 3a 1a u3TernTe
HamoTKaTa Mof $p1yopOCKONCKo HabofieHIe B efIHO O6LLO ABUKEHME 3aefHO

C BbBEX/ALOTO ByTano. AKO HaMOTKaTa He Ce NPUABIKIA B €HO ABIKEHME C
BbBEX/AULOTO GYTasno Ui ako NPeno3nLNOHNPaHETO e TPYAHO, € Bb3MOXHO HaMoTKaTa
7a ce e pasTerHana v NOTEHLMANHO Aa Ce Cuynu. BHUMaTENHO n3BazeTe UANOTO U3fienve
V7o u3xBbpReTe.

TMopaav AENMKATHOTO eCTECTBO Ha HAMOTKIATE, 3aM/IeTeHUTe BaCKyNapHi MbTLLa, KOUTO
BOZAT /10 OMPe/ENeHN N1E3nK, KaKTo U PasnuH1Te MOPGONOTAM Ha BacKynatypata,
HaMOoTKaTa MOXe MOHAKOTa ja Ce Pa3TAra, JOKATO C HeA Ce N3BbPIIBAT MaHEBPH.
Pa3TAraHeTo e NPefIBECTHIK Ha MOTEHLNANHOTO CUyMBaHe U MUTPUPaHe Ha HaMOTKaTa.
Ko HamoTKaTa TpAGBa f1a Ce M3Baf OT BACKyNaTypaTa Cflef} OTAENAHETO, He ce
onuTBaiiTe 4a U3TErUTE HAMOTKATa C N3Aenue 3a U3BNUAHE, TPUMEPHO NPUMKA, BbB
BbBEX/AlNA KaTeTbp. ToBa MOXe f1a MOBPE/V HAMOTKaTa U A JOBE/IE 10 OTAENAHE

Ha u3genueTo. M3BaaeTe HamoTKaTa, KaTeTbpa v BCAKO U3fenie 3a U3snuaxe
e[IHOBPEMeHHO OT BacKynaryparta.

OBMKHOBEHO € HEOBXOAMMO BbBEX/JaHE Ha MHOXECTBO HaMOTKM, 3a f1a Ce NOCTUrHe
enaHara OK/y31s Npu HAKOW BaCKynaTypy Ui nesnu. )KenaHata KpaiiHa Touka Ha
npoLeaypata 061YaiiHO € NOCTUraHeTo Ha aHrrorpadcka oknysus. CBoicTBaTa Ha
Mb/IHEHE Ha HAMOTKIATE YNIECHABAT aHruorpadckaTa oKy3us.

W381TaTa UM CIOXKHa aHaTOMUA Ha KPBBOHOCHUA Cbjl MOXE /}a NOBANAE BbPXY TOYHOTO
nocTaBAHe Ha HamoTKaTa.

[IbNroCpOUHNAT eGEKT OT TO3U NPOAYKT BbPXY EKCTPaBaCKyNapHHTE ThKaHM He e
YCTaHOBEH, NOPajv KOETO TPAGBA U3AENMETO fla Ce 3aMa3u B MHTPAaBacKyNnapHoOTO
NPOCTPaHCTBO.

Mpeav aa 3anouHete npoueaypa cbe cuctema AZUR, BuHaru Tpabea fja ce ysepuTe,

Ye pa3snonarate C NOHe f1Ba KOHTponepa 3a ocBoboxgasaHe AZUR.

HamotKaTa He MOXe f1a ce 0CBOGOAM UPe3 U3TOUHWK Ha 3aXpaHBaHe, pasinyeH ot
KOHTponep 3a otaenaHeTo AZUR.

HE nocTassiiTe BbBEX/alL0TO GyTano BbPXY rofa MeTaHa NoBbpPXHOCT.

TpsA6Ba BUHArK Aa paboTUTe C BLBEXAALLOTO 6yTano C XMPypPriuyeck pbKasuLi.

HE u3nonsgaiite B cbuetaHue ¢ paamoyectotHu (PY) ycTpoiicTsa.

I'IO,HI' 'OTOBKA 3A YIIOTPEBA

3a iarpama Ha noaroToskata suxTe Ourypa 1.
W36epete KaTeTbp C NOAXOAALL BLTPEILIEH AaMeTbp 3a BbBEX/JAHETO Ha HaMoTKaTa.

MpuiKpeneTe BbPTALLA Ce XeMOCTaTUYHa Knana (RHV) KbM rnaBuHaTa Ha KaTeTbpa.
TMpuKpeneTe eHONOCOUEH CMpaTeNneH KpaH KbM CTPaHUYHOTO PaMo Ha BbpTALLaTa
ce xemocTatnuHa knana (RHV) 1 criefl ToBa CBbPXETE IMHINATA C IPOMUBALLUA Pa3TBOP
KbM CinpaTenHia KpaH. AKO ce 13Moni3Ba $lyopockoncko HacousaHe, TpAGBa aa

ce BK/IOU 1 NOAXOAALL BOAEL KaTeTbp CbC CBbp3aHa RHV 1 kWA 3a npo6usally
pasTeop.

OTBOpETE CNUPaTENHIUA KPaH 1 NMPOMUIATE KaTeTbpa CbC CTEPUAHIA NPOMUBaLL
pa3TBOp, Ciefl KOETO 3aTBOpETE CINPATENHUA KpaH. 3a 4a CBeaeTe 10 MUHUMYM
PpYCKa OT TPOMGOEMBONNUHI YCTIOKHEHUS, € CHLUECTBEHO BaXkHO Aa e NOAAbPXKa
HerpeKbCHaTO BANBaHE Ha NOAXOAALL CTEPUNEH NPOMMBALL PAa3TBOP B KaTeTbpa 1
dbemopanHoTo fesune.

KATETEPU3AUNA HAJTE3UATA

OcblyecTseTe JOCTB A0 OCHOBHMA Cb/l UM BaCKyNapHaTa 1e3ns C nomoLyTa Ha
CTaHAaPTHU MHTEPBEHLNOHHM NPOLeAypU.

Cnep KaTo KaTeTbPBT € MOCTaBeH B LieNieBaTa 1e3uns, MaxHeTe Bofjaya.
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EnHonocoue cnupateneH kpa

JIHUA 33 NpomMuBaLL pa3TBop

3-M0COYEH CNUpaTeneH kpaH

JIWHUA 33 NpomMuUBaLL pa3TBop \

BXK

TIpoKcuMankwAT kpait Ha BbBeX1aLL0TO ByTano

AZUR ce (BbP3Ba KbM KOHTPONEPa Ha OTAENAHETO Touka 3a NOMeCTBaHe Ha UHTpoAlocepa

VmnnanT HamoTka

MuKpoKaTeTp 1 BoAiew] KaTeTbp

7

Demopanto gesine \

2 Q _~

Ourypa 1 - inarpama Ha HacTpoiiKaTa Ha cuctemara AZUR

U3B50P HA PASMEP HA HAMOTKA 12
7. HanpageTe ¢pnyopocKoncko TpacupaHe.

8. W3mepeTe 1 npeLieHeTe pa3mepa Ha N1e31ATa, KOATO uie 6bae TpeTpaHa.

9. 3a OKNy31A Ha aHeBPU3MaTa AMAMETBPBT Ha MbpBaTa 1 BTOpaTa HaMOTKa HIKOra He

TpA6Ba fla e NO-MaNbK OT WPUHATa Ha MiiKaTa Ha aHeBp13MaTa; B NPOTUBEH Cllyyaii
BEPOATHOCTTa HAMOTKITE la MUTPYPAT MOXe fla Ce yBeNnun.

10.  3a OKAy31A Ha KPbBOHOCHUA CbAl M3bepeTe pasmep Ha HAMOTKaTa, KOWTO € Manko

MO-TONIAM OT AMaMeTbpa Ha KPbBOHOCHMUA Cbf. 13.

11, MpaBuaHUAT M360p Ha HaMOTKaTa yBennyaBa epeKTUBHOCTTA 1 6e30MmacHoCTTa
Ha nauymeHTa. E¢VIKaCHOCTTa Ha OK/y3uATa Ce Ab/IKN OTHACTU Ha YNIbTHABAHETO N
obuwara maca Ha HamoTKaTa. 3a a u3bepeTe onTUManHaTa HAMOTKa 3a flaeHa nesns,
npoyyeTe aHrorpamuTe oT NPeAV eyeHneTo. MOAXOAALMAT pa3mep Ha HamoTKaTa
TpA6Ba Aa ce n36epe Bb3 OCHOBA Ha aHTMOrPAGCKITE OLIGHKN Ha AMamMeTbpa Ha

LieNneBna U1 OCHOBHUA KPbBOHOCEH CbA, Kyrofia Ha aHeBp13maTa v luiikata Ha 14.

aHeBpu3MaTa.

MoAroToBKA HA CUCTEMATA AZUR 3A BbBEX/[JAHE

CBeTnuHeH uHaKatop

W3BaneTe koHTponepa Ha otgenaHeto AZUR OT 3awuTHaTa My onakoBka. Maabpnaiite
6AN10T0 yWeHLe OTCTPaHM Ha KOHTPO/epa 3a OTAeNAHe. M3xbpreTe yleHUeTo 1
nocTaseTe KOHTPONEpa 3a 0CBOGOX/AaBaHe B CTEPUIHOTO Nofie. KOHTponepsT Ha
otpenaHeTo AZUR e onakoBaH OTAENHO KaTo CTEPUNHO n3geniie. 3a OTAeNAHETO Ha
HaMoTKaTa He W13M0/13BaiiTe 3TOYHNLN Ha 3aXPaHBaHe, Pa3fIMYHI OT KOHTPO/epa Ha
otpenaHeto AZUR. KoHTponepsT Ha O AZUR e npep; 3a He
Npu eauH NauueHT. He ce onuTealiTe Aa CTepunu3vpate MOBTOPHO WK NO APYT HauMH
Jla n3non3garte NoBeuye OT eAHOKPATHO KOHTPOsepa Ha oTaenAHeTo AZUR.

MNpean fa n3nonssare U3feNMETO, MaxHeTe NPOKCUMANHUA KPail Ha BbBEX/ALIOTO
6GyTano ot xasnkaTa Ha OnakoBKaTa. BHUMaBaliTe, 3a la He AlONyCHeTe 3aMbpcABaHeTO
Ha TO3U Kpaii Ha BbBEX/AaL0To 6yTano C Yy /au BewecTsa, Hanpumep Kpbe in
KOHTPACTHO BELLECTBO. PelunTeNHO BKapaiTe NPOKCUMANHIA KPail Ha BbBEX/ALIOTO
6yTano BbB GyHWATa Ha KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR. BuxTe Ourypa 2. Kbm 1031
MOMEHT He HaTuCKaiiTe GyToHa 3a 0cBOGOXAaBaHe.

Vi3uakaiite Tpu cekyHam 1 HabnioaasaiiTe CBETIMHHMA MHAMKATOP Ha KOHTPONepa 3a
oTaenaHe.

AKO 3e1eHaTa laMnIyKa He CBETHE MW aKO CBETHE YepBeHa laMnuyKa, CMeHeTe
YCTPOWCTBOTO.

AKO CBETHe 3eeHaTa lamMnuyKa, HO Clefl TOBa TA Ce U3K/I0UM Mo Bpeme Ha TpuTe
CeKkyHau HabnlopeHme, cMeHeTe YCTPONCTBOTO.

AKO 3e1eHaTa lamMnuyKa CBeTHe 1 MPOABIKIA Aa CBETY Npes LeNns Nepuos 3a
HabniofieHe OT TpU CeKyHAY, NPOABLIKETE Aa U3NoN3BaTe yCTPOCTBOTO.

XBaHeTe U3aeNMETO ANCTaNHO Ha CBUBALLYATA Kiloyanka U N3fbpnaliTe CBUBaLIaTa
K/louasnka npoKCMMaJiHo, 3a 1a OTKpueTe WwndTa Ha MHTPOAIOCEPHOTO Aesune. Buxkte
Qurypa 3.

AN

byTon 3a

E3nue Ha fle3uneTo 3a BbBeXaaHe "
A R Wsbpnaiie cBUBaLIaTa Kniovanka

nPOKCUMaNHO

—_—

OyHua

BoBexaawo
Gyrano AZUM

Mocoka Ha BbBEXAAHE

®urypa 2 - KoHtponep 3a otaenste AZUR

@urypa 3 - Usg

NpoKcMManHo
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BaBHO NpuABYMkKeTE Hanpe/ HaMOTKaTa M3BbH BbBEX/IALLIOTO fle31ne U A NpoBepeTe
3a HepeaHOCTW N NoBpeaun. Ako 3a6enexwTe HAKaKsN nospeauv No HamoTKata unn
Bbl 10 6yTano, HE

e n3pe 0.

Kato HacouunTe AancranHua KpaVI Ha NHTPOACEePHOTO Aie3une Haaony, BHUMaTenHo
u3TerneTe MMNNaHTa 06pPaTHO AOKPait B UHTPOAIOCEPHOTO Ae3une Ha OKono 1 40 2 cm.

BBBEXAAHE U PA3IOJIATAHE HA CUCTEMATA AZUR

18.

19.

20.

21.

22

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

OTBOpeTe BbPTALLIATa Ce XeMocTaTuyHa Knana (RHV) Ha KaTeTbpa TOYHO TONKOBa, Ye Aa
npueme Ae3nNeTo Ha MHTpoatcepa Ha cuctemata AZUR.

BkapariTe fje3uneto Ha UHTpoplocepa Ha cuctemata AZUR npes BbpTALlaTa ce
XemocTaTiyHa knana (RHV). MpomuiiTe MHTpoAtocepa, AOKATO He ro MpoYncTiTe
VBLANO OT Bb3/lyX 1 OT NPOKCUMANHNA KPail He n3nese GU3NONOornieH pasteop.

MocTaBeTe ANCTaNHWA BPbX Ha 1E€31NETO 3a BbBEX/AAHE Ha AMCTaNHNA Kpai Ha
rnaBuUHaTa Ha KaTeTbpa 1 3aTBOpeTe NIeKO BbpTALlaTa Ce XeMocTaThyHa Knana (RHV)
OKOJO [e3nneTo Ha MHTPOoAKCepa, 3a Aa Ce 3aKpenu BbpTALlaTa ceé XemoCTaTuyHa
knana (RHV) kbm uHTpoAiocepa.

He 3araraiTe npekomepHo BXK okono fesunero Ha uHTpoatocepa.

n MoXe aa P

HaTucHeTe HamoTKaTa B lymeHa Ha KaTeTbpa. BHuMaBaiiTe, 3a na usberrete 3akauaHe

Ha HamMOTKaTa B Cbel| 0 Mexay i 3a un Ha
KaTeTbpa. 3ac Ha Bp Kato bp Unn
Talimep B B KOWTO B KaTeTbpa. OTgensHero Tpsa6sa

Aa ce OCbUWECTBI B paMKuUTe Ha Noc Bpeme 3a

HatucHete cuctemata AZUR npes KaTeTbpa, A0KaTO MPOKCUMANHUAT Kpaii Ha
BbBEX/ALOTO GyTano He CTUrHe NPOKCUMANHIA Kpa Ha BbBEXAALIOTO Ae3usie.
Pa3BuiiTe BbpTALiaTa Ce XeMOCTaTUyYHa Knana (RHV). MpubepeTe aesuneto 3a
BbBEXAaHe CbBCEM MaJIKO M3BbH BbpTALLaTa Ce XxemocTaTuyHa knana (RHV).
3aTBOpeETe BbpTALLATA Ce XeMocTaThuHa Knana (RHV) okono BbBexgalloTo 6yTano.
MiTb3HeTe MHTPOAIOCEPHOTO AE3MNe U3LANO U3BBH BLBEX/ALLOTO ByTano. BHumasaite
fa He NperbHeTe BbBEXAallaTa CUCTeMa. 3a Aa Ce NPeOTBPATI NPeXAeBPEMEHHO
xoppatupaHe Ha cuctemata AZUR, ce yBepeTe, Ye CbllieCTByBa NOTOK OT NPOMMBaAHETO
C GU3NONOrNyeH pasTeop.

M3xebpneTe nHTpoatocepHoTo aesune. Cuctemata AZUR He moxe fa ce o6opyasa
MOBTOPHO C Ae3une cfef BbBeXAaHeTO B MMKpOKaTeTbpa.

B 7031 MOMEHT TpAGBa /1a Ce 3anouHe $MyopOCKONCKI KOHTPOA. B 3aBUCUMOCT OT
AbNXKUHATA Ha U3NON3BaHUA KaTeTbp, 3arnoYBaHeTo Ha d)ﬂyOpOCKOﬂCKIA KOHTPON MOXxe
a ce 3a6aBy, 3a a ce CBEfje 10 MIHIMYM EKCMIO3NLMATa.

Mop Gpnyopockoncki KOHTPON 6aBHO NPUABUXETe Hanpe/ HaMOTKaTa N3BbH Bbpxa
Ha KaTeTbpa. [poab/iKeTe Aa NPUABMXKBATE HaNpe/ HaMOTKaTa B f1e31ATa, JOKaTO ce
NOCTUrHE ONTUMaNHO pa3nonarawe. Mpun HyXx/a NpenosnUMoHmpaiite. AKo pasmepbT
Ha HaMOTKaTa He e NOfXOALL, A U3BAieTe 1 CMeHeTe C PYro nsgene. AKo nog
¢nyopockoncko ce [ABUXEHMe Ha HaMOTKaTa
cniep nocTaBsAHe 1 Npeav 0cBo6OXAaBaHe, M3BajeTe HaMOTKaTa U A CMeHeTe ¢

Apyra C No-noaxoAALy pasmep. [IBIKeHNETO Ha HaMOTKaTa MOXe /1a O3HauaBa, ye
HamoTKaTa 611 Morna ga Murpupa cnep otaensaHeTo in. HE BbpTeTe BbBeXAaL0TO
6yTano no Bpeme Ha BbBEX/JaHETO Ha HAMOTKaTa BbB BaCKy/laTypaTa uim ciefj Tosa.
BbpTeHeTo Ha BbBEXAALLOTO ByTano Moxe Aa A0BeAe A0 PasTAraHe Ha HaMoTKaTa
nm HHOTO i1 O OT Bbl >0 ByTano, KoeTo Aa Aosesae 40
MurprpaHe Ha HamoTKara. [pen 0cBo6oXaaBaHeTo TPAGBA CbLUO Taka f1a Ce Hanpasi
aHrvorpadcka oueHKa, 3a fla Ce rapaHTVpa, Ye MacaTa Ha HaMOTKaTa He ce NojjaBa B
HeXenaHa BacKynartypa.

3aBbplueTe PasnoNaraHeTo 1 eBEHTYaNHOTO NPEMNo3NLNOHUPaHe, Taka Ye HamoTKaTa
aa 6'bl:le oTAeneHa B paMKute Ha BpeMeTo 3a Npeno3nyMoHnpaHe, KOeTo e Nnoco4YeHo
8 Tabnuua 1. Cnea NocoyeHOTo Bpeme NoAyBaHETo Ha XMAPODUIHNA NONUMEP MOXe
Aa Bb3NpenATCcTBa NpeMrUHaBaHeTo npes KateTbpa n Aa nosBpean HamoTKaTta. Ako
He MoXe fa ce notaenn B p Ha
nocoueHns nepuoa, A p " KateTbpa.

lNpuraBmxeTe HaMOTKaTa Hanpes B *eNaHOTO MACTO, I0KAaTO PEHTFeHOKOHTPACTHUAT
MapKep Ha 0 byTano He ce WNN He @ NeKo ANCTaNHO CpAMO
PEHTIeHOKOHTPACTHIA MapKep Ha ANCTaIHNA BPbX Ha KaTeTbpa, KaTo pa3nonoxuTe
30HaTa 3a OTAeNAHE TOYHO M3BbH BbpXa Ha KaTeTbpa. BuxTe Ourypa 4.

3aTerHeTe BbpTALLaTa ce xeMocTaTUuHa Knana (RHV), 3a aa npefotepatuTe iBUXeHNe
Ha HamoOTKaTa.

Mpeav oTaenAHeTo Ha HaMOTKaTa HEKONIKOKPATHO Ce yBepeTe, Ue ANCTaNHUAT Ban

Ha BbBeX/jalloTo 6yTano He ce HaMMpa NMojj HaTUCK. AKCUaNHOTO KoMNpecrpaHe
WM HaTVCKaHe MOXe Aa Hakapa Bbpxa Ha KaTeTbpa Aa ce NpemMecTy no Bpeme Ha
BbBEX/1aHETO Ha HaMOTKaTa. [IBUKEeHMETO Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa MOXe /1a loBefie 10
nep¢oprpaHe Ha aHeBpU3MaTa 1M KPbBOHOCHNA CbA.

Mukpoatersp

Kpait Ha ce
BpLX Ha

Wmnnant c bpa

HamoTKa

DucTaneH kpait
Ha BbBeXaawoTo
6yrano

TpokcumaneH Mapkep
(HanuueH camo npu Mogenu
¢ BbBeXAawo Gyrano ¢

paboTHa AbmkuHa 175 cm.)

PH mapxep Ha aucTankna
BPLX Ha MUKpOKATETBPA

Ourypa 4 - MNosnuyua Ha MapKepuTe 3a 0cBo6GoXAaBaHe

OTAENAHE HA HAMOTKATA

30.

34,

35.
36.

37.

40.

41,
42.

KoHTponepbT Ha otaensaHeto AZUR e npeaBapuvTenHo 3apefieH ¢ 6atepun u we ce
aKTMBMPa, KOraTo BbBEXAALIOTO ByTano ce CBbpe NpasuiHo. Korato HAMa CBbp3aHo
BbBEX/Jallo GyTano, KOHTPONEPDT e B, M3KIIoueH" pexum. He e Heobxoarmo

[fla HaTuCcKaTe ByTOHa OTCTpaHK Ha KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR, 3a aa ro
aKTuBupare.

MpoBepeTe fanu BbpTALIATa Ce XeMoCTaTU4YHa Knana (RHV) e 34paBso 3aTBopeHa 0Kono

BbBEX/alloTo byTano, npeau fia NpyUKpenuTe KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR, 3a pa
Ce rapaHTupa, 4e HamoTKaTa He Ce 1BMXK NO Bpeme Ha npoueca Ha CBbp3BaHe.

Bbnpeki ye 3naTH1TE KOHEKTOPU Ha Bb 70 ByTano ca np paHe
Ce BINAAT OT KPbB 1 KOHTPACTHO BELECTBO, TPAGBA A1 Ce NONOKAT BCUYKN yCunna

32 OMa3BaHETO MM OT Te31 eIeMEHTU. AKO BbPXY KOHEKTOPHTE NoMnajHe KpbB uiu
KOHTPACTHO BELECTBO, M 3abbplueTe CbC CTePUNHa BOAA UM GU3MONOTYeH PasTBop,
npeav Aa cebpXKeTe KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR.

CBbpieTe NPOKCUMAHIA Kpail Ha BbBEXAAWLOTO GYTano Kbm KOHTpoNepa Ha
otpenaHeTo AZUR, KaTo NIBTHO BKapaTe NPOKCYManHUA Kpaii Ha BbBEX/aLL0TO
6yTano BbB dyHMATa Ha KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR. Buxte Qurypa 2.

Korato koHTponepbT Ha oTaenaHeto AZUR e HaAneHo CBbp3aH KbM BbBEX/aLLOTO
6GyTaro, we ce uye eqy 3BYKOB TOH, @ MH/KaTOpHaTa IaMMINYKa Lije CBETHE B
3€/1eHo, 3a f1a OTGeNeXN, Ye YCTPOICTBOTO € FOTOBO 3a OTAENAHETO Ha HaMOTKaTa. AKO
6yTOHBT 32 0CBOGOXKJaBaHe He Gbae HAaTICHAT B paMKmTe Ha 30 CEKYHAW, 3eNeHnAT
VIHAWKATOP Le 3anoyHe fa Mira 6aBHO. KakTo HEMMTaWMAT 3eN1eH MHAMKATOP, Taka 1
MUrauyAT TakbB yKa3Bat, ye yCTPOIICTBOTO € roTOBO 3a 0CBOGOk/AaBaHe. AKO 3eNIeHUAT
VIHAWNKATOP He CBETHE, Ce yBEPETE, Ue e OCbLIeCTBEHa BPb3Ka. AKO CBbp3BaHETO

€ HajiNIeXHO 3BBbPLUEHO 1 BBMPEKM TOBa He CBETBa 3eMleH HAUKATOP, CMeHeTe
KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR.

MposepeTe No3unumATa Ha HaMoOTKaTa, Npeau Aa HaTucHeTe GyToHa 3a oTAeNAHE.

HatucHeTe GyToHa 3a ocBo60XAaBaHe. Korato 6y TOHBT 3a 0cBOGOXAaBaHe 6bae
HaTWCHaT, We Ce Yye 3BYKOB TOH U NHANKATOPBT We CBETHe B 3eNeHO.

B Kpas Ha UnKbIa No 0cBOBOX/1aBaHe Lije Ce YyAT TPU CUTrHaNa 1 MHANKATOPBT

Lye MUrHe B XXbATO TpU MbTU. ToBa NOCOYBA, Ye UNMKBLT No 0CBO6OXKAaBaHETO

€ 3aBbplueH. AKO HaMOTKaTa He ce 0TAeNM Mo Bpeme Ha LMKbAa Mo OTAeNAHeTo,
ocTaBeTe KOHTpONepa Ha oTaensaHeTo AZUR cebp3aH KbM BbBeX/1alioTo GyTano n
onuTaiiTe Aa HanpasuTe HOB OTAENALY LMKBA, KOraTo MHANKATOPBT CBETHE B 3eeHO.

VIHAVKATOPBT Lije CBETHE B YePBEHO e} JOCTUIaHe Ha GPOA LMKNK, NOCOUEH Ha
eTnKkeTa Ha KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR. HE n3nonssaiite KoHTponepa Ha
otaenaHeTo AZUR, ako UHAVKATOPBT e YepBeH. AKO MHANKATOPBT CBETU B YePBEHO,
n3XBbpneTe KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR 1 ro cMeHeTe € HOB.

lpoBepeTe 0TAENAHETO Ha MMMNNIaHTa, KaTO MbPBO Pa3BueTe BbPTALIATa Ce
xemocTaTtuuHa knana (RHV), cnep ToBa 6aBHO ApbrHeTe Ha3aj HaMoTKaTa 1 ce
yBepeTe, ye TA He Ce ABIKM. AKO NMMMaHTHT He Ce e 0CBOGOAWN, He Ce onuTBaliTe Aa ro
ocBoGoX/aBaTe NoBeye OT [18a A0MbIHNTENHMU MBTU. AKO He Ce 0CBO6OAM Cnef TpeTua
onuT, M3BajeTe BbBeXAaLaTa cUCTeMa.

Cnep noTebpXaaBaHe Ha 0CBOGOXAaBaHETO GaBHO n3TerneTe n u3BageTe
BbBEX/JaWoTo GyTano. I Hanpeg Ha 6yTano cneg
Ha PUCK OT pasKbcBaHe Ha aHeBpU3MaTa Unn
P cbp. Cnep otp Ha HamoTkaTta HE npupaBwmxBaiiTe Hanpep,
BbBexaaworo 6yrano.

MoTebpaeTe upes aHrnorpadua PasnonoXeHNeTo Ha HaMoTKaTa.

B nesuaTa morart ja ce pa3nonoxar AOMbHUTENHI HAMOTKM, KaKTO € ON1CaHO No-
rope. Npeau aa n3BajuTe KaTeTbpa OT MACTOTO Ha NleyeHle, NocTaBeTe NOAXOAALLO
opasmepeH BoAay Npes lyMeHa Ha KaTeTbpa U3LANO, 3a a CTe CUrYPHMU, Ye HINKOA YacT
OT NoCNefjHaTa HaMOTKa He OCTaHana B KaTeTbpa.

Mo npeuieHka Ha ekapA TeXHNKaTa Ha pa3nosaraHe Ha HaMOTKaTa MOXe fia Ce NPOMeHU
CNPAMO CIOXKHOCTTa 1 BapuaumnTe B NpoLielypuTe 3a eMGonmnsaLna. Bcuukin TexHuku
3a NpomeHV TpAGBa a GbaT CbOTBETCTBALLY C NPEIXOAHO ONMCaHWUTe NpoLieaypy,

npeaynpexu T

MepKi 1 UHG 3a 6e30MacHOCTTa Ha NaLueHTa.

CMEYNOUKALUU HA KOHTPOJIEPA 3A OCBOBOX/JABAHE AZUR

W3xopHo Hanpexerue: 8 + 1 VDC.

MouncTeaHe, NpeBaHTUBHA UHCNEKLMA U NOAAPBXKKA: KOHTPONepbT Ha oTaenaHeTo AZUR
e vzgenve 3a HO He, KoeTo e TeNHO 3apefieHo ¢ Gatepus

1 ce nocTtasA CTEPUNHO. He ce n3ucksa nouncreaHe, npoBepkKa v NoaapbXKKa. Axo
KOHTpOnepbT Ha oTaenaHeTo AZUR He paboTu no onucaHua B pasaen,OtaenaHe” Ha Tesn
WHCTPYKUUW HAYWH, rO U3XBbPieTe N ro CMeHeTe C HOB.

KoHTponepbT Ha otgenaHeto AZUR e nspenve 3a eaHokpatHa ynotpeba. [la He ce
ynotpe6sasa, 06paboTea nin CTepunnusnpa noBTopHo. MoBTopHaTa ynotpe6a, obpaboTka
VAN CTepUAM3aLMA MOXe fla HapyLaT CTPYKTypHaTa LANOCT Ha U3genneTo n/unv aa
[Al0BeAiaT 10 NOBPeAa Ha M3en1eTo U/Wn Ha CBOII Pef MOXe Aia JOBE/aT 0 HapaHABaHe,
3abonfABaHe nnm cMbPT Ha nayuerTa. CbLuyo Taka NoBTOpHaTa ynotpeba, obpaboTka unu
CTepuIn3aLma MoXe Aa Cb3AajaT ONacHOCT OT 3aMbpCABaHe Ha U3fen1eTo u/uin fa
NPUYNHAT IAHd)eKuMR nnu KpbCTocaHa IAN¢EKLLIAR Ha nauneHTa, BKNIYNTENHO, HO 6e3 Aa
ce orp B0 N Ha UHpeKL 6onect(1) OT eAVH NALMEHT Ha APYT.
3amMbpPCABAHETO Ha M3/IeINETO MOXKe A1a I0Befie 10 HapaHABaHe, 3a60NABaHe N CMbPT
Ha nauwneHTa.

BaTepuuTe ca npeaBapuUTenHO NOCTaBEHM B KOHTPONepa Ha otaenaHeTo AZUR. He ce
onuTeanTe Aa usBaxpaare unm cmeHAaTe 6aTeva|Te npegu yno‘rpeﬁa.

Cnep ynoTpeba usxsbpneTte KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR CbrnacHo mectHute
pernameHTn.

OIAKOBKA U CbXPAHEHUE

Cuctemata AZUR ce nocTasA B 3alynTHa NiacTMacoBa xasika Ha AMCreHcepa 1 ce OnakoBa

B TOp6MUKa 1 KapToHeHa KyTus. Cnctemara AZUR 1 aucneHcepHata xaska Lie 3anassat
CTEPUHOCTTa CIN 4O OTBAPAHE AV YBPEX/JaHe Ha ONakoBKaTa U 10 N3TMYaHe Ha CPOKa Ha
roAHOCT. [la ce CbxpaHABa Npu KOHTPOMpPaHa CTaliHa TeMnepaTypa Ha CyXo MACTO.
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KoHTponepwst Ha oTgenaHeto AZUR e onakoBaH OTAe/HO B Npe/nasHa Top6uyka 1 KapToHeHa
KyTua. KoHTponepsT Ha oTaenaHeTo AZUR e cTepunu3svpaH. Tol Lie ocTaHe CTepunieH, ocBeH
aKo Top6uyKaTa He Gbjie OTBOPEHa, NOBPE/EHa U ako He M3Teue CPOKBT Ha rofIHOCT. fla ce
CbXpaHABa NpY KOHTPOMpaHa CTaiiHa TemnepaTypa Ha CyXo MACTO.

Cnep ynoTpe6a BbBeX/jalliaTa CUCTEMa 11 KOHTPONEPBT Ha OTAENAHETO TPAGBa fia ce
V3XBBPAIAT B CbOTBETCTBME C MPaBUNHIKA Ha 6ONHINLATE U/ MECTHITE 3aKOHOBI
pasnopenbu.

CPOKHATOAHOCT
BuixTe eTuKeTa Ha MPO/lyKTa OTHOCHO CPOKa Ha FOfIHOCT Ha 3aenveTo. He ynoTpe6asalite
V3fieIneTo Ciiefj 06ABEHNA CPOK Ha TOAHOCT.

UH®OPMALUA 3A BE3OMACHOCT 1MPU AMP A

HeKknuHNYHO TecTBaHe e NOKa3ano, Ye UMMNAHTLT NepudepHa HaMOTbYHa CUCTeMa 33
emb6onumsauyusa AZUR CX D35 e ycnosHo 3a B cpena Ha AMP.
MauueHT ¢ ToBa YCTPOMCTBO MOXe f1a Ce CKaHnpa Ge3onacHo B cuctema 3a AMP npu cnegHnTe
ycnosus:

* Camo CTaTMYHO MarHUTHO none ot 1,5 Tesla n 3 Tesla

® MaKcManHo MarHUTHO Nose C NPOCTPaHCTBEH rpaaneHT oT 5 000 gauss/cm
(50T/m)

Makcumanta oTyeTeHa oT cuctemarta 3a IMP ocpefjHeHa LenoTenecHa cneuuduyHa
norbaHata MoWHOCT (SAR) ot 2 W/kg 3a 15 MUHYTH CKaHnpaHe (T.e. Ha MMnyncHa
nopesvLa) B HopManeH paboTeH pexium

TMpu aedrHMpaHnTe NO-rope YCNoBMA 3a CKaHUPaHe UMMNAHTLT NeprdepHa HaMOTbUYHA
cuctema 3a emGonnsauma AZUR ce ouaksa a Npon3Befie MakCUMasHo NoBuLIEHNE Ha
Temneparypara ot 1,3°C cniefi 15 MUHYTI HENPEKbCHATO CKaHNPaHe (T.e. Ha UMMyNCHa
nopeawua).

TPy HEKNMHMYHO TeCTBaHe apTeakThT B M306PaKEHNETO, IPUYMHEH OT UMMNIaHTa
nepudepHa HaMoOTbuHa cucTema 3a embonmsauna AZUR, ce NpocTupa Ha npubnusutenHo
41,3 mm B AnameTbp 1 21,3 MM BbB BUCOUNHA OT MMMNAHTa NPK M306pasABaHe C MMNYsCHa
nopeamua ¢ rpagueHTHo exo 1 cuctema 3a AAIMP ot 3 Tesla. MicroVention, Inc. npenopbusa
NaLMEHTHT 1a PerncTprpa ycnosuaATa 3a AMP, NOCOYeHM B HACTOALLOTO PHKOBOACTBO 33
ynotpe6a, 8 MedicAlert Foundation nunn gpyra nogo6Ha opraHusauus.

MATEPUATTN
Cucremata AZUR He cbabpika natekc unu PVC matepuanu.

AOMNbJ/IHUTESIHU CbOBLYEHUA 3A MOTPEBUTE/A

®  Bcnukn cepnoskn AEHTY, KOUTO BbB BPb3Ka C N3/ , TpAGBa fa ce
[IOKNazBaT Ha NPOM3BOAVTENA 11 HA KOMMETEHTHIAA OPraH Ha JbpXKaBaTau/ieHKa, B KOATO
Ca yCTaHOBEH NOTPeBUTENAT /NN NaLNeHTDT.

®  Pe3ioMeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KNNHUYHOTO AelicTene (PBK[) e gocTbnHo Ha
appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed (6azoso UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

®  ENeKTpOHHWTE NHCTPYKLWK 3a ynoTpe6a (eM3Y) ca HanuuHu Ha yeb caitta Ha
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  MocTosHeH uMNNaHT. HeO6XOAMMO e NPOCNefABaHe N0 NPeLeHKa Ha NeKaps.

TFAPAHUNA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, ue npw pa3paboTkaTa 1 NPOU3BOACTBOTO Ha TOBa U3genue
Ca BNIOXKEHN FPVKIA B PasyMHU rpaHiuy. Tasu rapaHLmns 3aMecTBa v U3KIKOUBa BCUYKN
APy rapaHLVK, KOUTO He Ca 3aABEHN 3PWUYHO C HACTOAL|OTO, Ge3 3HaueHe A NPeKy,
KOCBEHU, 3aKOHOBM W APYTY, BKIIOYMTENTHO, HO HE CamMO BCAKaKBI KOCBEHM rapaHunm

3a DCT UAW FOJHOCT 33 O uen. M. DaHETO, Cb; 0,
NOYNCTBAHETO U CTEPUNM3NPAHETO Ha U3AENNETO, KAKTO 1 GaKTOpW, CBbP3aHN C NaLneHTa,
[MarHo3ata, IeYEHNETO, XNPYPrivHaTa NPOoLeaypa 1 IPYIY Hella U3BbH KOHTPONa Ha
MicroVention, Inc., AUPEKTHO 3acAraT U3AENMETO 1 PE3yNTaTUTE, MOMYYEHI OT HETOBOTO
un3non3saHe. EauHcTBEHUTE 3agbmkeHnsa Ha MicroVention, Inc. B CboTBeTCTBME C Ta3n
rapaHLuA ce OrpaHNyaBaT 10 PEMOHTa WM 3aMEHAHETO Ha TOBA M3JENNe B PaMK1Te

Ha cpoka My Ha rogHocT. MicroVention, Inc. HAma aa HOCM OTFOBOPHOCT 3@ BCAKAKBU
VHUMAEHTHY, HenpeK, CNeLanti i NoceasaLyy 3ary6u, NoBpe/n Unu pasHocKu,
Bb3HWKBALLW NPAKO WU KOCBEHO OT yrioTpe6ara Ha Tosa usgenve. MicroVention, Inc. He
NoeMa 1 He YMbIHOMOLLABA HUKOE /INLIE 1@ OEMa OT HEHO UMe APYTIA UM AOMbAHNTENHN
OTFOBOPHOCTY 1 3aib/IXeHNA BbB BPb3Ka € ToBa u3genve. MicroVention, Inc. He noema
OTFOBOPHOCT MO OTHOWIEHNE Ha U3AENNA, KOUTO Ca U3MONI3BaHN NOBTOPHO, 06paGoTeHN
MOBTOPHO UM CTEPUNM3NPAHY MOBTOPHO, U HE 1aBa HINKAKBI rapaHL, N3pUyHI Unu
nopasérpalLy ce, BKNIOUNTENHO, HO HE CaMO 3a NMPOAABAEMOCT UV FOfIHOCT 3a KOHKPETHA
ynoTpe6a, No OTHOWEHNE Ha TaKoBa U3fenve.

LienunTe, cneumuKaLnmTe 1 HAIMYHOCTTa Ha MOAENNTE NOANEXAT Ha NPoMAHa 6e3
npepussectuie.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Bcuiku npasa 3anaseHu.
Terumo™ u AZUR™ ca pernctpupaHu Tbproscku mapkw Ha Terumo Corporation.

MicroVention™ e perncrtpupaHa Tbproscka mapka Ha MicroVention, Inc.
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Hrvatski
Periferni sustav zavojnice AZUR™ CX 35

(odvajiv)
Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

Odvojivi periferni sustav zavojnice AZUR CX 35 (sustav AZUR) sastoji se od implantata
zavojnice pri¢vr§éenog na sustav za uvodenje. Zavojnice su platinaste i imaju unutarnji

sloj od hidrofilnog polimera. Regulator odvajanja AZUR pokrece potiskivac za
uvodenje kako bi selektivno odvojio zavojnice. Regulator odvajanja AZUR isporucuje
se zasebno.

Sustav AZUR dostupan je u Sirokom rasponu promijera i duljina zavojnice. Odvojiva
zavojnica AZUR 35 mora se uvesti samo kroz dvostruko pleteni ojacani kateter s
navedenim unutarnjim promjerom.

Tablica 1.
- Unutarnji promjer katetera Vrijeme
Vrsta 4 emjestanja
in¢a mm premi )
AZUR, odvojivo 35 0,041 -0,047 1,04-1,19 20 minuta

Implantabilna komponenta zavojnice koja ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji
se od:

Tablica 2.

Materijal implantata AZUR CX, odvojivo 35*

Metalne tvari Legure od platine <1369

Nemetalne tvari  krizno povezani
kopolimer: akrilamid i

akrilna kiselina

<0,02g

* poliolefin, ljepilo

* Priblizan sadrzaj

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA

Sustav AZUR namijenjen je za smanjenje ili zaustavljanje protoka krvi u krvnim Zilama
periferne vaskulature. Namijenjen je za uporabu u intervencijskom radioloskom
lijecenju arteriovenskih malformacija, arteriovenske fistule, aneurizama i drugih lezija
periferne vaskulature.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba sustava AZUR kontraindicirana je u sliedeéim okolnostima:
Kada nije moguce postavljanje superselektivne zavojnice.

* Kada krajnje arterije vode izravno do Zivaca.

* Kada arterije koje opskrbljuju leziju koja se lijeci nisu dovoljno velike da prihvate
embolus.

* Kad je A-V spoj veci od zavojnice.

* U prisutnosti teske ateromatozne bolesti.

* U prisutnosti vazospazma (ili moguceg pocetka vazospazma).

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije izmedu ostalog uklju¢uju: hematom na mjestu uvodenija,
perforaciju Zile/aneurizme, nenamjerno zatvaranje nadredene arterije, nepotpuno
ispunjavanje, vaskularnu trombozu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, edem, promjenu
polozaja ili pogresan polozaj zavojnice, prerano ili teSko odvajanje zavojnice, stvaranje
ugruska, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske probleme,
uklju¢ujuci mozdani udar i smrt.

Lije¢nik treba biti svjestan ovih komplikacija i uputiti pacijente kada postoje indikacije.
Potrebno je razmotriti kako se na odgovarajuci nac¢in pobrinuti za pacijenta.

POTREBNA DODATNA OPREMA

* regulator odvajanja AZUR

* kateter odgovarajuce veli¢ine s dvostruko pletenom potporom za uvodenje
sustava AZUR

Zica vodilica kompatibilna s kateterom

rotiraju¢i hemostatski Y-ventili (RHV)

trosmjerni zaporni ventil

infuzija sterilne fizioloske otopine pod tlakom

jednosmierni zaporni ventil

Stoperica ili broja¢ vremena

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Oprez: savezni zakon (SAD-a) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja samo na lije¢nika ili po njegovu nalogu.

*  Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su odgovarajuc¢e obuceni
za postupke periferne vaskularne embolizacije.

Sustav AZUR isporucuije se sterilan i nepirogen, osim ako pakiranje nije otvarano ili
osteceno.

Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati niti ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost
proizvoda i/ili uzrokovati kvar proizvoda, $to moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta. Ponovna uporaba, obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu
stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili kriznu infekciju
u pacijenata, ukljuujuci, izmedu ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta.

Angiografija je potrebna za procjenu prije embolizacije, operativnu kontrolu i
praéenje nakon embolizacije.

Nemojte umetati potiskiva¢ za uvodenje prekomjernom silom. Odredite uzrok bilo
kakvog neuobi¢ajenog otpora, uklonite sustav AZUR i provjerite ostecenje.
Uvodite i povlacite sustav AZUR polako i glatko. Uklonite cijeli sustav AZUR

ako primijetite prekomjerno trenje. Ako primijetite prekomjerno trenje s drugim
sustavom AZUR, provijerite je li kateter osteéen ili savijen.

Zavojnica se mora pravilno postaviti u krvnu Zilu ili aneurizmu unutar navedenog
vremena za promjenu polozaja od prvog uvodenja uredaja u kateter. Ako se
zavojnica u tom vremenu ne moze pozicionirati i odvojiti, istovremeno uklonite
proizvod i kateter. Postavljanje uredaja u okruZenju niskog protoka moze povecati
vrijeme premjestanja.

Ako je potrebno premjestanje, obratite posebnu pozornost na to da se zavojnica
pod fluoroskopijom ujednaceno povuce s potiskivaéem za uvodenje. Ako

se zavojnica ne pomice ujednaceno s potiskivacem za uvodenije ili ako je
premjestanje otezano, zavojnica se mozda rastegnula i mogla bi puknuti. PaZljivo
uklonite i odbacite cijeli proizvod.

Zbog osjetljive prirode zavojnica, tortuoznih vaskularnih puteva koji vode do
odredenih lezija i razli¢itih morfologija vaskulature, zavojnica se povremeno moze
rastegnuti dok se njome upravlja. Rastezanje prethodi potencijainom pucanju i
migraciji zavojnice.

Ako se zavojnica mora izvaditi iz krvne Zile nakon odvajanja, nemojte pokusavati
povudéi zavojnicu uredajem za uklanjanje, primjerice oméom, u uvodni kateter.

To moze ostetiti zavojnicu i dovesti do odvajanja proizvoda. Uklonite istovremeno
zavojnicu, kateter i svaki uredaj za uklanjanje iz vaskulature.

Obi¢no je potrebno uvodenje vise zavojnica da bi se postigla Zeljena okluzija nekih
vaskulatura ili lezija. Zeljena krajnja to¢ka postupka obi¢no je angiografska okluzija.
Svojstva punjenja zavojnica olak3avaju angiografsku okluziju.

Tortuozitet ili sloZzena anatomija krvnih Zila moze utjecati na to¢no smjestanje
zavojnice.

Dugoroéni uéinak ovog proizvoda na ekstravaskularno tkivo nije utvrden pa treba
voditi racuna da se uredaj zadrzi u intravaskularnom prostoru.

Uvijek se pobrinite da najmanje dva regulatora odvajanja AZUR budu dostupna
prije zapog€injanja zahvata sa sustavom AZUR.

Zavojnica se ne moze odvojiti s pomocéu nekog drugog izvora napajanja osim

s pomocu regulatora odvajanja AZUR.

NE stavljajte potiskiva¢ za uvodenje na golu metalnu povrsinu.

Potiskivatem za uvodenije uvijek rukujte u kirur8kim rukavicama.

NEMOJTE upotrebljavati zajedno s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA UPORABU

Pogledajte dijagram postavljanja na slici 1.
Odaberite kateter odgovarajué¢eg unutarnjeg promjera za uvodenje zavojnice.

Ugvrstite okretni hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste katetera. Pri¢vrstite
jednosmijerni zaporni ventil na bo¢ni krak RHV-a i povezite vod otopine za
ispiranje na zaporni ventil. Ako se upotrebljava fluoroskopsko mapiranje,
potrebno je ukljuciti odgovarajuci vodedi kateter s pri¢vrsc¢enim RHV-om

i vodom otopine za ispiranje.

Otvorite zaporni ventil i isperite kateter sterilnom otopinom za ispiranje, a potom
ga zatvorite. Da bi se rizik od tromboembolijskih komplikacija sveo na najmanju
mogucu mjeru, vazno je da se odrzava neprekidna infuzija odgovarajuce sterilne
otopine za ispiranje u kateteru i femoralnoj ovojnici.

KATETERIZACIJA LEZIJE

5.

6.

Pristupite nadredenoj Zili ili vaskularnoj leziji pomodéu standardnog interventnog
postupka.

Nakon $to postavite kateter na ciljno mjesto, uklonite Zicu vodilicu.

ODABIR VELICINE ZAVOJNICE

Provedite fluoroskopsko mapiranje staza.
Izmierite i procijenite veli¢inu lezije koju treba lijeciti.

Za okluziju aneurizme promier prve i druge zavojnice ne smije nikada biti
maniji od $irine vrata aneurizme jer bi se mogla povecati moguc¢nost migriranja
zavojnica.

Za okluziju krvne Zile odaberite veli¢inu zavojnice koja je nesto veca od promjera
krvne Zile.

Ispravan odabir zavojnice povecava njezinu u¢inkovitost i sigurnost za pacijenta.
Uginkovitost okluzije djelomiéno je funkcija zbijanja i ukupne mase zavojnice.

Da biste odabrali optimalnu zavojnicu za bilo koju leziju, pregledajte angiograme
napravljene prije lije¢enja. Odgovarajuéu veli¢inu zavojnice treba odabrati

na temelju angiografske procjene promjera ciljne ili nadredene Zile, kupole
aneurizme i vrata aneurizme.
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Jednosmjerni zaporni ventil Trosmijerni zaporni ventil

Vod za otopinu za ispiranje \ Vod 2 otopi S /
pinu za ispiranje \

RHV /

Mikrokateter ili vodeci kateter

Proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje
AZUR za spajanje na regulator odvajanja Tocka sjedenja uvodnice

Femoralna ovujnica\

03I O _~— =,

Slika 1 - Dijagram postavljanja sustava AZUR

PRIPREMA SUSTAVA AZUR ZA UVOPENJE * Ako zeleno svjetlo svijetli tri sekunde bez prekida, mozete nastaviti

s uporabom uredaja.

15.  Drzite uredaj distalno od steznika i proksimalno povucite steznik kako biste
izlozili jeziCac na uvodnoj ovojnici. Pogledajte sliku 3.

Jezitac na ovojnici za uvodenje

Povucite steznik proksimalno

ﬁ

Svjetlo indikatora

AN

Gumb za odvajanje

. Lijevak

Potiskivac

za uvodenje

e

] Smijer umetanja
e
Slika 2 - Regulator odvajanja AZUR Slika 3 - Povucite steznik proksimalno
12.  Izvadite regulator odvajanja AZUR iz zastitnog pakiranja. Povucite bijeli jeziac

za povlacenje na bo¢noj strani regulatora odvajanja. Bacite jezi¢ac za povlacenje 16.  Polako gurajte zavojnicu iz uvodne ovojnice i pregledajte ima li nepravilnosti
i stavite regulator odvajanja u sterilno podrucje. Regulator odvajanja AZUR ili ostecenja na zavojnici. Ako uocite bilo kakvo o$tecenje na zavojnici ili
pakira se zasebno kao sterilan uredaj. Za odvajanje zavojnice ne upotrebljavajte potiskivacu za uvodenje, NEMOJTE upotrebljavati uredaj.
drugi izvor napajanja osim regulatora odvajanja AZUR. Regulator odvajanja 17. Dok je distalni kraj uvodne ovojnice usmijeren prema dolje, pazljivo povucite

AZUR namijenjen je za uporabu na jednom pacijentu. Ne poku$avajte ponovno

A f e N N i implantat do kraja natrag u uvodnu ovojnicu oko 1 do 2 cm.
sterilizirati ili na neki drugi nacin ponovno upotrebljavati regulator odvajanja

AZUR. UVODBENJE | POSTAVLJANJE SUSTAVA AZUR

13.  Prije uporabe uredaja uklonite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje iz 18.  Otvorite RHV na kateteru dovoljno za prihvacanje uvodne ovojnice sustava
namotaja pakiranja. Pazite da ne dode do kontaminacije ovog kraja potiskivaca AZUR.
za uvodenje stranim tvarima kao $to su krv ili kontrastno sredstvo. Cvrsto 19.  Umetnite uvodnu ovojnicu sustava AZUR kroz RHV. Isperite uvodnicu dok se

umetnite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenije u lievkasti dio regulatora

potpuno ne ocisti od zraka i fizioloska otopina izade iz proksimalnog kraja.
odvajanja AZUR. Pogledajte sliku 2. U ovom trenutku nemojte pritiskati gumb

za odvajanje 20. Postavite distalni vrh uvodne ovojnice na distalni kraj ¢vorista katetera i lagano
N : zatvorite RHV oko uvodne ovojnice za pri¢vrééivanje RHV-a na uvodnicu.
14.  PriCekajte tri sekunde i promatrajte svjetlosni indikator na regulatoru odvajanja. Nemojte previse zatezati RHV oko uvodne jnice. Pr jerno
¢ Ako se zeleno svjetlo ne pojavi ili se pojavi crveno svjetlo, zamijenite uredaj. moze oStetiti uredaj.

* Ako svjetlo postane zeleno, a zatim se u roku od tri sekunde iskljuci,
zamijenite uredaj.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Zavojnicu gurnite u lumen katetera. Budite pazljivi kako ne biste uhvatili
zavojnicu na spoju uvodne ovojnice i ¢vorista katetera. Zapoénite mjerenje
vrijeme Stopericom ili brojaéem vremena u trenutku kada uredaj ude u

kateter. O se mora iti u odr vremenu pr

Sustav AZUR gurajte kroz kateter dok proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje
ne dode do proksimalnog kraja uvodne ovojnice. Otpustite RHV. Povucite
uvodnu ovojnicu malo izvan RHV-a. Zatvorite RHV oko potiskivaca za uvodenje.
Potisnite uvodnu ovojnicu dok se potpuno ne ukloni s potiskivaca za uvodenje.
Pazite da ne savijate sustav za uvodenje. Kako biste sprijecili preuranjenu
hidraciju sustava AZUR, provijerite postoiji li protok za ispiranje fizioloskom
otopinom.

Bacite uvodnu ovojnicu. Sustav AZUR ne smije se vracati u ambalazu nakon
uvodenja u mikrokateter.

U ovom se trenutku mora pokrenuti navodenje s pomocu fluoroskopije. Ovisno
o duljini upotrijeblienog katetera, pokretanje fluoroskopije moze se odgoditi kako
bi se izlozenost svela na najmanju mogucu mjeru.

Uz pomo¢ fluoroskopskog navodenja polako gurajte zavojnicu izvan vrha
katetera. Nastavite umetati zavojnicu u leziju dok se ne postigne optimalno
postavljanje. Ako je potrebno, promijenite poloZaj. Ako veli¢ina zavojnice nije
odgovarajuca, uklonite uredaj i zamijenite ga drugim. Ako se, nakon postavljanja
i prije odvajanja, pod fluoroskopijom uoéi neZelieno pomicanje zavojnice,
izvadite zavojnicu i zamijenite je zavojnicom prikladnije veli¢ine. Pomicanje
zavojnice moze dovesti do promjene njezina polozaja nakon odvajanja.
NEMOJTE zakretati potiskiva¢ za uvodenje tijekom ili nakon uvodenja zavojnice
u vaskulaturu. Zakretanje potiskiva¢a za uvodenje moze dovesti do istezanja
zavojnice ili prijevremenog odvajanja zavojnice od potiskivaca za uvodenije, $to
moze rezultirati promjenom polozaja zavojnice. Prije odvajanja treba provesti
angiografsku procjenu kako bi se osiguralo da masa zavojnice ne prodire u
nezelienu krvnu Zilu.

Dovrsite uvodenje i premjestanje tako da se zavojnica odvoji unutar vremena
premjestanja navedenog u Tablici 1. Nakon navedenog vremena, oteklina
hidrofilnog polimera moze sprijeciti prolaz kroz kateter i ostetiti zavojnicu. Ako
se zavojnica ne moze ispravno pozicionirati i odvojiti u tom vremenu,
istovremeno uklonite proizvod i kateter.

Uvedite zavojnicu prema Zeljenom mijestu sve dok se rendgenski vidljivi marker
na potiskivacu za uvodenje ne poravna ili dok ne dode malo distalno u odnosu
na rendgenski vidljivi marker na distalnom vrhu katetera, postavljajuci zonu
odvajanja izvan vrha katetera. Pogledajte sliku 4.

Pritegnite RHV kako bi se sprijecilo pomicanje zavojnice.

Prije odvajanja zavojnice viSe puta provjerite da distalna osovina potiskivaca za
uvodenije nije napeta. Aksijalni pritisak ili napetost mogu uzrokovati pomicanje
vrha katetera tijekom uvodenja zavojnice. Pomicanje vrha katetera moze dovesti
do perforacije aneurizme ili krvne Zile.

Mikrokateter
Proksimalni kraj zavojnice poravnat je s

Implantat i vidljivim vehom mi
zavojnice

Distalni kraj
potiskivaca za
uvodenje

Proksimalni marker (prisutan
samo na modelima s
potiskivatem za uvodenje
radne duljine od 175 cm)

Rendgenski vidljiva markerska oznaka
na distalnom vrhu mikrokatetera

Slika 4 - Polozaj markerskih oznaka prije odvajanja

ODVAJANJE ZAVOJUNICE

30.

31.

32.

33.

34.

Baterije su prethodno postavljene u regulator odvajanja AZUR koji e se aktivirati
kada je potiskiva¢ za uvodenje pravilno prikljuc¢en. Ako potiskiva¢ za uvodenje
nije prikljuen, nalazi se u nac¢inu rada ,isklju¢eno®. Nije potrebno pritisnuti gumb
na boénoj strani regulatora odvajanja AZUR kako biste ga aktivirali.

Provjerite je li RHV &vrsto blokiran oko potiskivata za uvodenje prije nego
pricvrstite regulator odvajanja AZUR kako biste osigurali da se zavojnica ne
pomice tijekom postupka prikljucivanja.

lako su zlatni prikljucci potiskivata za uvodenje dizajnirani da budu kompatibilni
s krvlju i kontrastnim sredstvom, potrebno je uloZiti trud da prikljuéci ne dodu

s njima u kontakt. Ako se na prikljuécima pojavljuje krv ili kontrastno sredstvo,
prije spajanja na regulator odvajanja AZUR obrisite prikljucke sterilnom vodom ili
fizioloskom otopinom.

Povezite potiskiva¢ za uvodenje s regulatorom odvajanja AZUR tako da
proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje ¢vrsto umetnete u lievkasti dio
regulatora odvajanja AZUR. Pogledajte sliku 2.

Kada je regulator odvajanja AZUR ispravno spojen na potiskiva za uvodenje,
oglasava se jedan zvuéni signal, a svjetlo postaje zeleno kao znak da je uredaj
spreman za odvajanje zavojnice. Ako se gumb za odvajanje ne pritisne u roku
od 30 sekundi, neprekidno zeleno svjetlo polako ée treperiti. | treperavo i stalno
zeleno svjetlo oznacavaju da je uredaj spreman za odvajanje. Ako se zeleno
svjetlo ne pojavljuje, provjerite je li veza uspostavljena. Ako je veza ispravna a
zeleno se svjetlo ne pojavljuje, zamijenite regulator odvajanja AZUR.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

4.
42.

Provijerite polozaj zavojnice prije pritiska na gumb za odvajanje.

Pritisnite gumb za odvajanje. Kada se gumb pritisne, oglasit ¢e se zvuéni signal,
a zeleno ¢e svjetlo zasvijetliti.

Na kraju ciklusa odvajanja, ¢ut ¢e se tri zvu¢na signala, a Zuto svjetlo tri ée puta
zatreptati. To znaci da je ciklus odvajanja zavren. Ako se zavojnica ne odvoji
tijekom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja AZUR pri¢vrécen na
potiskiva¢ za uvodenije i pokusajte provesti drugi ciklus odvajanja kada zasvijetli
zeleno svjetlo.

Nakon izvjesnog broja ciklusa odvajanja, koji je naveden na oznaci regulatora
odvajanja AZUR, pojavit ¢e se crveno svjetlo. NEMOJTE upotrebljavati regulator
odvajanja AZUR ako svijetli crveno svjetlo. Kada je svjetlo crveno, bacite
regulator odvajanja AZUR i zamijenite ga novim.

Odvajanje zavojnice provijerite tako da prvo otpustite RHV ventil, zatim polako
povucite sustav za uvodenije i uvjerite se da se zavojnica ne pomice. Ako se
implantat nije odvojio, ne pokusavajte ga odvoijiti vie od dva dodatna puta. Ako
se ne odvoji nakon tre¢eg pokusaja, izvadite sustav za uvodenije.

Nakon $to se uvjerite da je doslo do odvajanja, polako povucite i uklonite
potiskiva¢ za uvodenie. F i ji iskivaca za je naprijed nakon
odvajanja zavojnice stvara rizik od perforacije aneurizme ili krvne Zile.
NEMOJTE gurati naprijed potiskiva¢ za uvodenje nakon $to se zavojnica
odvoji.

Angiografski provjerite polozaj zavojnice.

Dodatne zavojnice mogu se uvesti u leziju kako je prethodno opisano. Prije
uklanjanja katetera iz mjesta lijecenja postavite Zicu vodilicu odgovarajuce
veli¢ine potpuno kroz lumen katetera kako biste osigurali da nijedan dio
posljednje zavojnice ne ostane unutar katetera.

Lije¢nik po vlastitom nahodenju moze izmijeniti tehniku postavljanja zavojnice sukladno
kompleksnosti i varijacijama u postupcima embolizacije. Sve izmjene u tehnici rada
moraju biti u skladu s prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, mjerama opreza i
informacijama o sigurnosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE ZA REGULATOR ODVAJANJA AZUR

Izlazni napon: 8 + 1V istosmjerne struje

Ciééenje, preventivni pregled i odrzavanje: regulator odvajanja AZUR uredaj je

za jednokratnu uporabu, s prethodno postavljenim baterijskim napajanjem i u
sterilnom pakiranju. CisGenje, pregled ili odrzavanje nisu potrebni. Ako uinkovitost
uredaja nije u skladu s opisom iz odjeljka Odvajanje u ovim uputama, bacite
regulator odvajanja AZUR u otpad i zamijenite ga novim uredajem.

Regulator odvajanja AZUR uredaj je za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati niti ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost
proizvoda i/ili uzrokovati kvar proizvoda, $to moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta. Ponovna uporaba, obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu
stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili kriznu infekciju

u pacijenata, ukljuujuci, izmedu ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta.

Baterije su prethodno postavljene u regulator odvajanja AZUR. Nemojte pokuSavati
izvaditi ili zamijeniti baterije prije uporabe.

Nakon uporabe, zbrinite regulator odvajanja AZUR u skladu s lokalnim propisima.

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Sustav AZUR nalazi se unutar zastitnog, plasticnog namotaja dispenzera i pakiran
je u vrecicu i pojedinaéni karton. Sustav AZUR i namotaj dispenzera sterilni su ako
je ambalaza neotvorena, neosteéena ili ako nije progao rok trajanja. Cuvajte na
kontroliranoj sobnoj temperaturi na suhom mjestu.

Regulator odvajanja AZUR pakira se zasebno u zastitnu vreéicu i kartonsku kutiju.
Regulator odvajanja AZUR je steriliziran; bit ¢e sterilan samo ako se vrecica ne otvori,
ne osteti i ako ne istekne rok trajanja. Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi na
suhom mjestu.

Nakon uporabe sustav za uvodenje i regulator odvajanja odloZite u otpad u skladu s
bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti proizvoda potrazite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte
upotrebljavati nakon oznacenog roka valjanosti.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI POVEZANE S MR-OM A
Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da se implantat perifernog sustava za embolizaciju

zavojnice AZUR CX D35 moZe uvjetno upotreblj iu

ruZenju magnetske

rezonancije. Pacijent s ovim uredajem moZe se sigurno snimati sustavom magnetske
rezonancije (MR) u sliede¢im uvjetima:

¢ staticno magnetsko polje iskljucivo od 1,5 tesle i 3 tesle
* maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 5 000 gauss/cm (50 T/m)

* maksimalna prosjecna specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
prijavljena za sustav za MR od 2 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po pulsnoj
sekvenci) u uobicajenom nacinu rada.

Kod prethodno definiranih uvjeta snimanja ocekuje se da implantat perifernog sustava
za embolizaciju zavojnice AZUR razvije maksimalno povi$enje temperature od 1,3 °C
nakon 15-minutnog stalnog snimanja (tj. kod pulsne sekvence).
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Tijekom neklini¢kog ispitivanja, artefakt slike uzrokovan implantatom perifernog
sustava za embolizaciju zavojnice AZUR Siri se oko 41,3 mm u promijeru i 21,3 mm

u visinu od implantata, pri snimanju s pulsnom sekvencom gradijentnog i spinskog eha
i sustavom magnetske rezonancije (MR) od 3 tesla. Drustvo MicroVention, Inc.
preporucuje da pacijenti registriraju uvjete za snimanje MR-om navedene u ovim
uputama za uporabu (IFU) pri organizaciji MedicAlert Foundation ili istovjetnoj
organizaciji.

MATERIJALI
Sustav AZUR ne sadrzava lateks ili PVC materijale.

DODATNE OBAVIJESTI ZA KORISNIKA

* Bilo kakve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u drzavi u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

* Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP), molimo posijetite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Osnovni UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Elektronike upute za uporabu (elFU) dostupne su na web-mjestu drustva
MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

*  Trajni implantat. Potreban je kontrolni pregled po nahodeniju lije¢nika.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jam¢i da je u dizajniranje i proizvodnju ovog uredaja
uloZena razumna paznja. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljuuje sva druga jamstva koja
ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo izrecena ili implicirana primjenom zakona ili na

drugi nacin, ukljucujuéi, izmedu ostaloga, bilo kakva implicirana jamstva utrzivosti ili
prikladnosti za odgovarajuéu svrhu. Rukovanije, skladistenje, ¢iSéenje i sterilizacija
proizvoda, kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lije¢enje, kirurski
zahvat i ostala pitanja izvan kontrole drustva MicroVention, Inc. izravno utje¢u na
proizvod te na dobivene rezultate njegove uporabe. Obveza drustva MicroVention, Inc.
prema ovom je jamstvu ograni¢ena na popravak i zamjenu proizvoda do datuma
prestanka njegovog vazenja. Drustvo MicroVention, Inc. ne snosi odgovornost za bilo
kakve slu&ajne, neizravne, posebne ili posliedi¢ne gubitke, stete ili troskove nastale
izravno ili neizravno primjenom ovog uredaja. Drustvo MicroVention, Inc. ne preuzima
i ne ovlascuje druge osobe da u njegovo ime preuzimaju bilo kakvu dodatnu obvezu
ili odgovornost povezanu s ovim proizvodom. Drustvo MicroVention, Inc. ne preuzima
nikakvu odgovornost u slu¢aju ponovne uporabe, ponovne obrade ili ponovne
sterilizacije uredaja te ne daje nikakva jamstva, izri¢ita ili implicitna, koja se, izmedu
ostalog, odnose na trzisnu kakvocu ili prikladnost za namjenu takvog uredaja.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjenama bez prethodne
najave.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Sva prava pridrzana.
Terumo™ i AZUR™ registrirani su zastitni znakovi drustva Terumo Corporation.
MicroVention™ registrirani je zastitni znak drustva MicroVention, Inc.
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Cesky
Systém perifernich spiral AZUR™ CX 35

(odpajitelny)
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Systém oddélitelné periferni spirdly AZUR CX 35 (systém AZUR) se sklada ze
spirdlového implantatu pfipojeného k zavadécimu systému. Spiréla je vyrobena

z platiny a jeji vnitini povrch tvofi hydrogelovy polymer. Zavadéci posunovac je
pohanén ovlada¢em odpojeni AZUR, ktery zajisti selektivni odpojeni spiral. Ovladac
odpojeni AZUR se dodava samostatné.

Systém AZUR je k dispozici v Sirokém rozsahu primeért a délek spiral. Odpojitelna

spirdla AZUR 35 musi byt zavadéna pouze skrz dvojité pleteny katétr vyztuzeny dratem

s uvedenym vnitfnim pramérem.

Tabulka 1

Vnitfni pramér katétru

Typ spiraly Doba repozice

palce mm

20 minut

Oddeélitelnd spirala AZUR 35 0,041-0,047 1,04-1,19

Implantovatelna spiréla, kterd po odpojeni zlistava v téle pacienta, se sklada z:

Tabulka 2

Materidl implantatu Oddélitelna spirala

AZUR CX 35*
Kovové slozky Slitiny platiny <1369
Nekovové slozky * Kopolymer s pficnymi <0,02g

vazbami: akrylamid a
akrylova kyselina

* Polyolefin, pojivo

* Piblizny obsah

INDIKACE K POUZITI / UCEL POUZITI

Systém AZUR je indikovan pro pouziti ke snizeni nebo zablokovani pratoku krve
v perifernich cévach. Je urc¢en k intervenéni radiologické 1écbé arteriovenéznich
malformaci, arteriovendznich pistéli, aneurysmat a dal$ich lézi perifernich cév.

KONTRAINDIKACE

Pouziti systému AZUR je kontraindikovano v jakémkoli z nasledujicich pfipadd:

*  Pokud neni mozné umistit spiralu s vysokou pfesnosti.

*  Pokud koncové tepny vedou pfimo k nerviim.

* Pokud tepny zasobuijici cilovou Iézi nejsou dostatecné velké, aby mohly pojmout
embolizaéni zatku.

* Pokud je A-V shunt vétsi nez spirdla.

* Pokud je pfitomno zavazné ateromat6zni onemocnéni.

* Pokud doslo k vazospasmu (nebo je vyskyt vazospasmu velmi pravdépodobny).

MOZNE KOMPLIKACE

Mozné komplikace zahrnuji mimo jiné: hematom v misté vstupu, perforaci cévy/
aneurysmatu, nezamyslenou okluzi zdrojové tepny, nedpiné naplnéni, trombdzu cév,
krvaceni, ischemii, vazospazmus, edém, migraci nebo zménu umisténi implantatu,
predcasné nebo obtizné uvolnéni implantatu, vytvofeni srazeniny, revaskularizaci,
postemboliza¢ni syndrom a vznik neurologického deficitu véetné cévni mozkové
prihody a rizika dmrti.

Lékar si musi byt téchto komplikaci védom a v pfislusnych pfipadech na né upozornit
pacienta. Méla by nasledovat vhodna Ié¢ba pacienta.

DALSi POTREBNE SOUCASTI

Ovlada¢ odpojeni AZUR

Katétr vhodné velikosti s dvojité pletenou oporou pro zavedeni systému AZUR
Vodici draty kompatibilni s katétrem

Rota¢ni hemostatické ventily Y (RHV)

Trojcestné uzaviraci kohouty

Natlakovany pfivod sterilniho fyziologického roztoku

Jednocestny uzaviraci kohout

Stopky nebo ¢asovaé

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku pouze na Iékafe nebo na Iékaisky predpis.

* Tento prostfedek sméji pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou Fadné vyskoleni
v embolizaci perifernich cév.

* Systém AZUR je sterilni a nepyrogenni, pokud neni jeho baleni otevieno nebo
poskozeno.

Tento prostiedek je urc¢en pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani
nebo sterilizace mohou ohrozit konstrukéni integritu prostredku a/nebo vést

k selhani prostfedku, coz ddle mize vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace také predstavuii riziko
kontaminace prostfedku a/nebo mohou zplsobit infekci pacienta &i k¥izovy pfenos
infekce, mimo jiné véetné pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace prostfedku mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta.

K predembolizaénimu vySetieni, peropera¢ni kontrole a postembolizaénimu
sledovani je zapotrebi angiografie.

Nezasouvejte posunovac pfili§ velkou silou. V pfipadé ne¢ekaného odporu
zjistéte, co ho zpUsobuije, a poté systém AZUR vyjméte a zkontrolujte, jestli neni
poskozeny.

Posouvejte a zatahujte systém AZUR pomalu a plynule. Pokud si povéimnete
prilisného treni, cely systém AZUR vyjméte. Pokud si povsimnete pfilisného

tfeni i u druhého systému AZUR, zkontrolujte, jestli neni katétr poskozeny nebo
zalomeny.

Spirdla musi byt v cévé nebo aneurysmatu spravné umisténa béhem stanovené
doby repozice od jejiho prvniho zavedeni do katétru. Pokud se umisténi

a odpoutani spirdly v tomto ¢asovém limitu nezdari, prostfedek i katétr sou¢asné
vytahnéte. Umisténi zafizeni v prostfedi nizkého priitoku maze prodlouzit dobu
repozice.

Pokud je repozice nezbytna, opatrné spiralu za skiaskopické kontroly zatahujte
soubézné se zavadécim posunovaem. Pokud se spirdla se zavadécim
posunova¢em nepohybuiji jako jeden celek nebo se polohu nedafi zménit, je
mozné, Ze se spirdla protahla a mohla by se zlomit. V takovém pfipadé cely
prostiedek Setrné vyjméte a zlikvidujte.

Vzhledem ke kiehké povaze spirdl, vinutym cévam, které vedou k urcitym lézim,
a proménlivé morfologii cévniho Fecisté mize béhem manévrovani dojit k natazeni
spirdly. NataZeni je prekurzorem mozného zlomeni a migrace spiraly.

Pokud je nutné z cévy vytahnout zavedenou spirélu, nepokousejte se ji zatdhnout
zpét do zavadéciho katétru pomoci o&ka ani podobnych nastrojd. Spirala by se
mohla poskodit a prostfedek by se mohl oddélit. Vytahuijte z cévy spiralu, katétr
a jakékoli extrakéni nastroje spole¢né.

K uzévéru nékterych cév a cévnich 1ézi je obvykle nutné zavedeni vice spiral.
Pozadovanym cilem vykonu je obvykle angiograficka okluze. Plnici viastnosti
spirdly usnadnuji angiografickou okluzi.

Vétveni nebo slozita anatomie cévniho fecisté mohou ovlivnit pfesnost umisténi
spirdly.

Dlouhodoby téinek tohoto prostfedku na extravaskularni tkané nebyl stanoven,
vénujte tedy péci udrzeni prostfedku uvniti cévniho prostoru.

Zajistéte, aby pred kazdym zakrokem se systémem AZUR byly k dispozici nejméné
dva ovladace odpojeni AZUR.

Spiralu nelze odpojit pomoci zadného jiného napéjeciho zdroje, nez je ovladac
odpojeni AZUR.

NEPOKLADEJTE posunovaé na nekryty kovovy povrch.

Se zavadétem vzdy manipulujte s nasazenymi chirurgickymi rukavicemi.
NEPOUZIVEJTE spoleéné s vysokofrekven&nimi (VF) prostiedky.

PRIPRAVA K POUZITI

1.
2.
3.

Nakres nastaveni najdete na obrazku 1.

Vyberte katétr s pfislusnym vnitinim primérem pro zavedeni spiraly.

Nasadte rotacni hemostaticky ventil (RHV) na hrdlo katétru. Pfipojte jednocestny
uzaviraci kohout k bo¢nimu ramenu RHV a poté pfipojte k uzaviracimu kohoutu
linku s proplachovacim roztokem. P¥i pouziti skiaskopického navadéni musi byt
pouzit téz vhodny zavadéci katétr s pfipojenym RHV a linkou s proplachovacim
roztokem.

Otevrete uzaviraci kohout, proplachnéte katétr sterilnim proplachovacim
roztokem a poté kohout zaviete. Aby se sniZilo riziko tromboembolickych
komplikaci, je nutné udrzovat kontinualni infuzi sterilniho proplachovaciho
roztoku do katétru/katétrd a femoralniho pouzdra.

KATETRIZACE LEZE

5.

6.

Standardnim intervenénim postupem ziskejte pfistup do hlavni cévy nebo cévni
léze.

Jakmile umistite katétr na cilové misto, vytahnéte vodici drat.

WBEH VELIKOSTI SPIRALY

10.
1.

Pomoci skiaskopie provedte mapovani trasy.
Zmérte a odhadnéte rozméry osetfované léze.

P¥i okluzi aneurysmatu nesmi byt prdmér prvni a druhé spiraly nikdy mensi nez
Sitka kréku oSetfovaného aneurysmatu. V opacném pripadé se zvysuje riziko
migrace spirdly.

P¥i okluzi cévy zvolte spiralu, ktera je mirné vétsi nez pramér cévy.

Spravny vybér spirdly zvysuje G¢innost a bezpe¢nost pro pacienta. U¢innost
okluze je aste¢né zavisla na stlaceni a celkovém objemu spirdly. Pfi vybéru
spravné spirdly pro pozadovanou |ézi si prostudujte predoperaéni angiogramy.
Vhodna velikost spirdly vychazi z angiografického zhodnoceni priméru cilové
a zdrojové cévy, vyklenuti a kréku aneurysmatu.
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Jednocestny uzaviraci kohout

Linka pro proplachovaci roztok \

Trojcestny uzaviraci
kohout

Linka pro proplachovaci roztok \

RHV

Proximalni konec zavadéciho posunovace

AZUR se pripojuje k ovladaci odpojeni Misto zavedeni zavadéce

Implantabilni spirdla

Mikrokatétr nebo zavadéci katétr/

Femoralni pouzdro \

%
CQ —

=

Obrazek 1 - Nakres sestaveni systému AZUR

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENI

Zavadéci
posunovaé
T
) Smér zavadéni

Kontrolka

Tlacitko odpojeni

Nélevka

15.

* Pokud kontrolka sviti zelené po dobu celych tfi vtefin, mizete prostredek
dale pouzivat.

Drzte prostiedek distalné od zamku proti smrsténi a zatahnéte zamek

proximalnim smérem, aby se odkryla lista na plasti zavadéce. Viz obrazek 3.

Zatahnéte za zamek proti
smrtovani proximalnim
smérem

Poutko na plasti zavadéce

Obrazek 2 - Ovlada¢ odpojeni AZUR

Vyjméte ovlada¢ odpojeni AZUR z ochranného obalu. Zatdhnéte za bilé poutko
na strané ovladace odpojeni. Poutko zlikvidujte a umistéte ovlada¢ odpojeni
do sterilniho pole. Ovlada¢ odpojeni AZUR je zabalen samostatné jako sterilni
prostiedek. K odpojeni spiraly nepouzivejte zadny jiny napajeci zdroj nez
ovlada¢ odpojeni AZUR. Ovlada¢ odpojeni AZUR je urcen k pouZziti pouze

u jednoho pacienta. Ovlada¢ odpojeni AZUR znovu nesterilizujte ani jinak znovu
nepouzivejte.

Pred pouzitim prostredku sejméte proximaini konec zavadéciho posunovace

z prstence, ve kterém je zabalen. Dbejte na to, abyste pfedesli kontaminaci
tohoto konce posunovace cizimi latkami, jako je krev nebo kontrastni barvivo.
Pevné zasurite proximalni konec zavadéciho posunovace do nalevkovité casti
ovladace odpojeni AZUR. Viz obrazek 2. Jesté nemackejte tladitko odpojeni.

Pockeite i sekundy a mezitim pozoruijte kontrolku na ovladaci odpojeni.

Pokud se nerozsviti zelend kontrolka nebo se rozsviti ¢ervena kontrolka,
vymeérite prostredek.

Pokud se rozsviti zelena kontrolka a béhem tfi vtefin pozorovani zhasne,
vymeérite prostredek.

16.

17.

ZA
18.

19.

20.

Obrazek 3 - Zatahnéte za zamek proti smrstovani proximalnim smérem

Pomalu posunuijte spirdlu z plasté zavadéce a kontrolujte jakékoli
nepravidelnosti nebo poskozeni. Pokud si povSimnete jakéhokoli poskozeni
spirdly nebo zavadéciho posunovace, prostiedek NEPOUZIVEJTE.

S distalnim koncem plasté zavadéce sméfujicim dold jemné zatahnéte cely
implantat zpét do plasté zavadéce priblizné 1 az 2 cm.

VEDENI A ROZVINUTI SYSTEMU AZUR
Na katétru oteviete RHV natolik, aby jim prosel plast zavadéce systému AZUR.
Zavedte plast zavadéce systému AZUR skrz RHV. Proplachujte zavadéc,
dokud nebude zcela odstranén vzduch a z proximalniho konce nebude vytékat
proplachovaci fyziologicky roztok.
Umistéte distalni konec plasté zavadéce k distalnimu konci hrdla katétru a lehce
uzaviete RHV kolem plasté zavadéce, aby byly vzajemné zajisténé.
Neutahujte RHV kolem plasté zavadéce pfilis. PFiliSnym utazenim byste
mohli prostfedek poskodit.
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21.  Zatlacte spirdlu do lumen katétru. Davejte pozor, aby se spirdla nezachytila do
spojeni mezi plastém zavadéce a hrdlem katétru. Jakmile prostredek vstoupi
do katétru, zaénéte méFit Eas pomoci stopek nebo ¢asovaée. K oddéleni
spiraly musi dojit ve stanovené dobé repozice.

22.  Posunujte systém AZUR skrz katétr, dokud se proximaini konec zavadéciho
posunovace nevyrovna s proximalnim koncem plasté zavadéce. Uvolnéte RHV.
Vytahnéte plast zavadéce tésné za RHV. Uzaviete RHV kolem posunovace.
Zcela stahnéte plast zavadéce z posunovace. Postupujte opatrné, abyste
zavadéci systém nezalomili. Aby nedoslo k pred¢asné hydrataci systému AZUR,
zajistéte pratok proplachovaciho fyziologického roztoku.

23.  Zlikvidujte plast zavadéce. Systém AZUR neni mozné po zavedeni do
mikrokatétru znovu oplastit.

24. Od tohoto okamziku je nutné pracovat pod skiaskopickou kontrolou. V zavislosti
na délce pouzitého katétru mize byt zahajeni skiaskopie odloZeno, aby se
zkratila expozice.

25.  Za skiaskopické kontroly pomalu vysunuijte spiralu z hrotu katétru. Posunujte
spirdlu dale do Iéze, dokud nedoséhnete optimalniho polohy pro uvolnéni.

V pfipadé potfeby zmérite polohu prostfedku. Pokud neni velikost spiraly
vhodna, vyjméte ji a pouzijte jiny prostfedek. Pokud po umisténi spiraly pred
jejim odpojenim skiaskopicky pozorujete nezadouci pohyb, vyjméte spiralu

a pouzijte misto ni jinou o vhodnéjsi velikosti. Pohyb spiraly mdze znamenat
riziko jeji migrace po odpojeni. NEOTACEJTE zavadécim posunovagem béhem
zavadéni spirdly do cévniho Fecisté ani poté. Otageni posunovace mize zpUsobit
natazeni spirély nebo jeji pfed¢asné odpojeni z posunovade, coz mize vést

k migraci spirély. Pfed odpojenim provedte angiografické zhodnoceni a ujistéte
se, Ze spirdla nezasahuje do nezadoucich cévnich struktur.

26. Dokoncete umisténi a jakékoli dalsi zmény polohy tak, aby se spirdla oddélila
béhem doby repozice uvedené v tabulce 1. Po uplynuti uvedené doby mize
zbytnéni hydrofilniho polymeru zabranit priichodu katétrem a poskodit spiralu.
Pokud se umisténi a odpoutani spiraly vtomto ¢asovém limitu nezdafi,
prostiedek i katétr souéasné vytahnéte.

27.  Pokracujte v posouvani implantatu do pozadovaného mista, dokud
se rentgenkontrastni znacka na zavadécim posunovaci nevyrovna
s rentgenkontrastni znackou na distalnim hrotu katétru, nebo ji mirné
nepresahne. Tim se zdna pro odpojeni dostane tésné za hrot katétru. Viz
obrazek 4.

28.  Utahnéte RHV, aby se spirdla nemohla hybat.

29. Pred odpojenim spirdly opakované zkontrolujte, Ze distalni dfik posunovace neni
pod tlakem. Axidlni stlaceni nebo napéti by mohlo zpdsobit pohyb hrotu katétru
béhem zavadéni spiraly. Pohyb hrotu katétru by mohl zpQsobit perforaci cévy &i
aneurysmatu.

Mikrokatétr
Proximalni konec spiraly je vyrovnan
s im hrotem mi ¢

spirala

X

Distalni konec \

zavadéciho Proximalni znaéka (pouze
posunovade u modelii s posunovaéem
pracovni délky 175 cm)

Rentgenkontrastni znacka na
distalnim hrotu mikrokatétru

Obréazek 4 - Umisténi prouzkd pred odpojenim

ODPOJENI SPIRALY

30. Ovlada¢ odpojeni AZUR obsahuje baterii a aktivuje se po spravném pfipojeni
zavadéciho posunovace. Dokud neni posunovac pripojen, je ovlada¢ odpojeni
vypnuty. K aktivaci ovladace odpojeni AZUR neni tfeba stisknout tlacitko na jeho
strané.

31.  Pred pfipojenim ovladace odpojeni AZUR zkontrolujte, Ze je RHV pevné
obemknuty kolem zavadéciho posunovace, aby se spirdla béhem pripojovani
nemohla hybat.

382.  Zlaté konektory posunovace jsou kompatibilni s krvi a kontrastnim barvivem,
pFesto vsak je tfeba pokusit se zabranit jakémukoli kontaktu konektor s témito
latkami. Pokud se na konektorech objevi krev nebo kontrastni barvivo, otfete
je pred pfipojenim k ovladaci odpojeni AZUR sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem.

33.  Pripojte proximalni konec zavadéciho posunovace k ovladaci odpojeni AZUR
tak, Ze proximalni konec posunovace pevné zasunete do nalevkovité Casti
ovladace odpojeni AZUR. Viz obrazek 2.

34.  Po spravném pfipojeni ovladace odpojeni AZUR k posunovaci zazni zvukovy
ton a rozsviti se zelena kontrolka oznacuijici, Ze je systém pfipraven k odpojeni
spirdly. Pokud neni tlagitko odpojeni stisknuto do 30 sekund, zelené svitici
kontrolka za¢ne pomalu blikat. Nepferusované svitici i blikajici zelena kontrolka
oznacuiji, Ze je prostiedek pripraven k odpojeni. Pokud se zelena kontrolka
nerozsviti, ovérte, Ze je pfipojeni spravné a tplné. Pokud je pfipojeni spravné
a zelena kontrolka se pfesto nerozsviti, pouzijte jiny oviada¢ odpojeni AZUR.

35.  Pred stisknutim tlacitka odpojeni zkontrolujte pozici spiraly.

36. Stisknéte tlacitko odpojeni. Po stisknuti tladitka zazni ton a kontrolka bude blikat
zelené.

37.  Na konci cyklu odpojeni zazni tfi tony a kontrolka zablika tfikrat Zluté. To
znaci, ze je cyklus odpojeni dokonéen. Pokud se spirala béhem cyklu odpojeni
neodpoji, nechte ovlada¢ odpojeni AZUR pripojeny k posunovadi a pokuste se
o dalsi cyklus, az se kontrolka znovu rozsviti zelené.

38.  Po uplynuti poétu cykli odpojeni uvedenych na stitku oviadace odpojeni AZUR
bude kontrolka svitit Eervené. NEPOUZIVEJTE ovladaé odpojeni AZUR, pokud
kontrolka sviti cervené. Pokud kontrolka sviti Gervené, zlikvidujte ovladaé
odpojeni AZUR a pouzijte novy.

39. Ovéfte odpojeni spirdly nejprve uvolnénim RHV a opatrnym zatazenim za
zavadéci systém, a pii tom kontrolujte, Ze se spirdla nehybe. Pokud se implantat
neodpojil, nepokousejte se jej odpojit vice nez dvéma dalsimi pokusy. Pokud se
neodpoji ani po tfetim pokusu, zavadéci systém odstrarite.

40.  Po potvrzeni odpojeni pomalu vytdhnéte a odstrarite posunovac. Posunovani

adé P ¢e vpred i po jeni spiraly s sebou nese riziko
ruptury cévy nebo aneurysmatu. NEPOSOUVEJTE posunovaé vpied po
odpojeni spiraly.

41.  Angiograficky zkontrolujte pozici spiraly.

42. Do léze mohou byt umistény dalsi spirdly, jak je popsano vyse. Pred
odstranénim katétru z o$etfovaného mista protahnéte skrz lumen katétru po celé
délce vodici drat o vhodné velikosti, abyste zkontrolovali, Zze v katétru nezlstala
z&dna Gast posledni pouzité spirdly.

Je na rozhodnuti lékafe pozménit zplisob zavadéni spiraly, pokud to embolizaéni zakrok

vzhledem ke své sloZitosti a proménlivosti vyZaduje. Pfipadné zmény techniky musi byt

vzdy v souladu s vy$e popisovanymi postupy, varovanimi, bezpe¢nostnimi opatrenimi

a informacemi o bezpec¢nosti pacienta.

TECHNICKE PARAMETRY OVLADACE ODPOJENI AZUR
* Vystupni napéti: 8 + 1V DC.
o Cisténi, preventivni kontrola a udrzba: Ovlada& odpojeni AZUR je jednorazovy
prostiedek, do kterého je pfedem vloZena baterie a ktery je sterilné zabalen.
Neni potfeba jej Cistit, kontrolovat ani udrzovat. Pokud ovlada¢ odpojeni AZUR
nefunguije, jak je popsano v ¢asti o odpojeni v tomto navodu, zlikvidujte jej
a pouzijte novy.
¢ Ovlada¢ odpojeni AZUR je jednorazovy prostfedek. Opakované nepouzivejte,
nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace
mohou ohrozit konstrukéni integritu prostredku a/nebo vést k selhani prostfedku,
coz dale mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta. Opakované
pouziti, zpracovani nebo sterilizace také pfedstavuiji riziko kontaminace prostfedku
a/nebo mohou zpisobit infekci pacienta &i kfizovy prenos infekce, mimo
jiné véetné prenosu infek&nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku méze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.
¢ Baterie jsou do ovladace odpojeni AZUR predem vlozené. Nepokousejte se baterie
pred pouzitim vyjmout nebo vymeénit.
*  Po pouziti zlikvidujte ovlada¢ odpojeni AZUR v souladu s mistnimi pfedpisy.
BALENI A SKLADOVANI
Systém AZUR je zabalen v ochranném plastovém aplikacnim prstenci, ktery je zabalen
v pouzdre a krabici. Systém AZUR a aplika&ni prstenec zUstanou sterilni, pokud neni
obal otevieny, poskozeny nebo neuplynulo datum spotfeby. Skladuijte pfi kontrolované
pokojové teploté na suchém misté.

Ovlada¢ odpojeni AZUR je balen samostatné v ochranném pouzdfe a krabici. Ovlada¢
odpojeni AZUR je sterilizovan a z(stava sterilni, pokud neni obal otevieny, poskozeny
nebo neuplynulo datum spotfeby. Skladujte pfi kontrolované pokojové teploté na
suchém misté.

Po pouziti zlikvidujte zavadéci systém a ovlada¢ odpojeni podle predpist vaseho
zdravotnického zafizeni, narodnich a/nebo mistnich legislativnich pfedpist.

SKLADOVATELNOST
Skladovatelnost prostfedku je uvedena na titku produktu. Nepouzivejte prostiedek po
uvedené dobé skladovatelnosti.

BEZPECNOSTNI INFORMACE K ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU
REZONANCI (MRI)

Neklinické testovani prokazalo, Ze systém perifernich embolizacnich spiral AZUR
CX D35 je podminéné vhodny k pouziti v prostredi ické

Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpe&né sniman magnetickou rezonanci za
nasledujicich podminek:

* pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla;
* maximalni prostorovy gradient magnetického pole 5 000 gauss/cm (50 T/m);
* maximalni celotélova primérma specificka mira absorpce (SAR) uvadéna pro
systém MR 2 W/kg pfi 15 minutach snimani (pfi pulzni sekvenci) v bézném
provoznim rezimu.
Pfi vy$e definovanych podminkach snimani se predpoklada, ze implantat systému
AZUR zpisobi maximalni nardst teploty o 1,3 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani
(pfi pulzni sekvenci).
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P¥i neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny implantatem systému AZUR
rozsifoval pfiblizné 41,3 mm v priméru a 21,3 mm vysoko od prostfedku pfi zobrazeni
za pouziti pulzni sekvence v rezimu gradientniho a spinového echa a systému
magnetické rezonance s indukci 3 Tesla. Spole¢nost MicroVention, Inc., doporucuje,
aby pacient zaregistroval podminky snimani magnetickou rezonanci uvedené v tomto
ndavodu k pouziti u organizace MedicAlert Foundation nebo podobné organizace.

MATERIALY
Systém AZUR neobsahuije latex ani PVC.

DALSI UPOZORNENI PRO UZIVATELE

* Jakékoli zavazné prihody, které se vyskytly v souvislosti s timto prostfedkem, musi
byt ohlaseny vyrobci a odpovédnému organu &lenského statu, v némz uzivatel
a/nebo pacient sidli.

*  Souhrn bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP) je k dispozici na webové strance
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (zakladni UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Elektronicky navod k pouziti (eIFU) je k dispozici na webové strance spole¢nosti
MicroVention
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Trvaly implantat. Nutnost nasledné kontroly je na uvazeni lékare.

ZARUKA

Spoleénost MicroVention, Inc., zaru€uje, Ze prostiedek byl navrzen a vyroben

s vynalozenim pfiméfené péce. Tato zaruka nahrazuje a vyluCuje véechny ostatni

zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, vyslovné ¢i odvozené, dané zakonem

¢&i jinak, mimo jiné jakékoli odvozené zaruky prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému

ucelu. Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace prostredku i faktory tykajici se

pacienta, diagndzy, léEby, chirurgickych zékroki a dalsi aspekty mimo kontrolu
spole¢nosti MicroVention, Inc., maji pfimy vliv na prostfedek a na vysledky jeho
pouzivani. Povinnost spole¢nosti MicroVention, Inc., v ramci této zaruky je omezena
pouze na opravu &i vyménu tohoto prostiedku v dobé do uplynuti jeho data spotieby.

Spoleénost MicroVention, Inc., neodpovida za nahodnou, nepfimou, zvlastni ¢i

naslednou ztratu, Skodu nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouzivani

tohoto prostredku. Spoleénost MicroVention, Inc., nepfebira zadnou dalsi zaruku
nebo odpovédnost za tento prostfedek, ani v tomto smyslu neopravriuje Zadnou jinou
osobu. Spole¢nost MicroVention, Inc., nepfebird zadnou odpovédnost za prostfedek,
ktery byl opakované pouzivan, o$etfen nebo sterilizovan, a k takovym prostfedkiim
neposkytuje zadné zaruky, at vyjadfené nebo odvozené, véetné zaruky jejich
prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému tcelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelli se mohou bez upozornéni zménit.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Vdechna prava vyhrazena.

Terumo™ a AZUR™ jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti
Terumo Corporation.

MicroVention™ je registrovana ochranna znamka spole¢nosti MicroVention, Inc.
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Eesti keel
Perifeerne spiraalisiisteem AZUR™ CX 35

(eraldatav)
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Eraldatav perifeerne spiraalististeem AZUR CX 35 (stisteem AZUR) koosneb
paigaldussusteemile kinnitatud spiraalimplantaadist. Spiraalid on valmistatud
plaatinast ja kaetud seestpoolt hiidrofiilse polimeeriga. Eraldamise juhtseadise AZUR

abil saab paigaldustdukuriga valikuliselt spiraale eraldada. Eraldamise juhtseade AZUR

tarnitakse eraldi.

Stisteem AZUR on saadaval mitmesuguste spiraali labimdotude ja pikkustega. Spiraal
AZUR eraldatav 35 tuleb sisestada maaratud siseldbimddduga topeltpunutisega
tugevdatud mikrokateetri kaudu.

Tabel 1

Kateetri siseldbimoot

Spiraali tutip
in mm

AZUR eraldatav 35 20 minutit

0,041-0,047 1,04-1,19

Parast eraldamist patsienti jadv implanteeritav spiraalikomponent koosneb jargmisest.

Tabel 2

Implantaadi materjal AZUR CX eraldatav 35*

Metallilised ained Plaatinasulamid <1369
Mittemetallilised ained * Ristseotud <0,02g
kopoltimeer:
akritlamiid ja
akriitlhape

* Poltolefiin, lim

* Ligikaudne sisaldus

KASUTUSNAIDUSTUSED/KASUTUSOTSTARVE

Stisteem AZUR on ette nahtud verevoolu kiiruse vahendamiseks voi blokeerimiseks
perifeerse vaskulatuuri veresoontes. See on ette nahtud kasutamiseks
arteriovenoossete vadrarengute, arteriovenoossete fistulite, aneurlismide ja muude
perifeersete veresoonte kahjustuste interventsionaalses radioloogilises ravis.

VASTUNAIDUSTUSED

Stisteemi AZUR kasutamine on vastunaidustatud jargmistes olukordades:

* kui spiraali superselektiivne paigaldamine pole véimalik;

*  kui I6pparterid viivad otse nérvidesse;

* kui ravitavat kahjustust varustavad arterid pole embolite vastuvotmiseks piisavalt
suured;

*  kui A-V Sunt on spiraalist suurem;

* raske ateromatoosse haiguse olemasolul;

* vasospasmi olemasolul (vGi vasospasmi téendolisel iimnemisel).

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad (muu hulgas): sisenemiskoha hematoom,
veresoone/aneurtismi perforatsioon, peaarteri tahtmatu ummistumine, mittetéielik
téitmine, venoosne tromboos, hemorraagia, isheemia, vasospasm, édeem, spiraali
liikumine voi valesti paigaldamine, enneaegne voi raskendatud spiraali eraldumine,
trombi moodustumine, revaskularisatsioon, emboliseerimisjérgne stindroom ja
neuroloogilised defitsiidid, sh insult ja véimalik surm.

Arst peab neist tsistustest olema teadlik ja patsiente juhendama, kui see on
naidustatud. Kaaluda tuleb patsientide asjakohast ravi.

NOUTAVAD LISASEADMED

* silisteemi AZUR eraldamise juhtseade;

* sobiva suurusega topeltpunutisega tugevdatud kateeter sisteemi AZUR
paigaldamiseks;

kateetriga Uhilduvad juhtetraadid;

poorlevad hemostaatilised Y-klapid (RHV);

kolmesuunalised korkkraanid;

survestatud steriilse fiisioloogilise lahuse tilguti;

Uhesuunaline korkkraan;

stopper voi taimer.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

USA foder lubab seadet miiiia vaid arstil voi arsti loal.

e Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud néuetekohase
valjadppe perifeersete veresoonte embolisatsiooni protseduuride alal.

Susteem AZUR tarnitakse steriilse ja mittepirogeensena, kui pakend pole avatud
vOi kahjustunud.

Seade on ette nahtud vaid iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage,
taastéddelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi
resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklikkust ja/voi tingida
seadme rikke, mis omakorda voib kaasa tuua patsiendi vigastamise, haiguse voi
surma. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi resteriliseerimine voib kaasa tuua
ka seadme saastumise ohu ja/voi patsiendi nakatamise voi ristnakatamise, muu
hulgas nakkushaigus(t)e tlekande Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine
vOib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Angiograafia on vajalik emboliseerimiseelseks hindamiseks, operatiivseks
juhtimiseks ja emboliseerimisjargseks jarelkontrolliks.

Arge liikake paigaldustdukurit edasi tleligse jouga. Tehke kindlaks ebahariliku
takistuse pdhjus, eemaldage siisteem AZUR ja veenduge, et sellel poleks
kahjustusi.

Likake ja tommake siisteemi AZUR aeglaselt ning sujuvalt. Kui tdheldate
tlemaarast hodrdumist, eemaldage kogu siisteem AZUR. Kui teise stisteemiga
AZUR téheldatakse ligset hddrdumist, veenduge, et kateeter poleks kahjustunud
ega keerdus.

Spiraal tuleb paigutada Gigesti veresoonde voi aneurlismi maaratud
Umberpaigutamise aja jooksul seadme esmakordsest kateetrisse sisestamisest.
Kui spiraali ei 6nnestu selle aja jooksul paigaldada ja eraldada, eemaldage korraga
nii seade kui ka kateeter. Seadme paigutamine vahese vooluga keskkonda voib
Umberpaigutamise aega pikendada.

Kui imberpaigutamine on vajalik, tdmmake spiraal fluoroskoopia abil ihe
ligutusega koos sisestustdukuriga vélja. Kui spiraal ei ligu koos sisestustdukuriga
vOi kui imberpaigutamine on raske, vdib spiraal olla vélja veninud ja puruneda.
Eemaldage ettevaatlikult kogu seade ja visake see &ra.

Kuna spiraalid on &rnad, voib méni spiraal teatud kahjustusteni viivate kdanuliste
veresoonte ja veresoonte erineva morfoloogia t6ttu mandéverdamise kaigus vahel
valja venida. Venimine voib pohjustada spiraali purunemise ja paigaltnihkumise.
Kui spiraal tuleb parast eraldamist veresoontest vélja tommata, drge proovige
spiraali eemaldusseadmega (nt plilinisega) sisestuskateetrisse tommata. See voib
spiraali kahjustada ja pohjustada seadme eraldumise. Eemaldage spiraal, kateeter
ja eraldusseade veresoontest korraga.

Teatud veresoonte voi kahjustuste soovitud oklusiooni saavutamiseks on tavaliselt
vajalik mitme spiraali sisestamine. Protseduuri soovitud tulemus on tavaliselt
angiograafiline oklusioon. Spiraalide taitmisomadused hdlbustavad angiograafilist
oklusiooni.

Kdverus voi veresoone keeruline anatoomia voib méjutada spiraali tdpset
paigutust.

Selle toote pi toimet ekstr: } kudedele ei ole kindlaks tehtud,
seetdttu tuleb selle seadme hoidmisel intravaskulaarses ruumis olla ettevaatlik.
Enne siisteemiga AZUR protseduuri alustamist veenduge alati, et saadaval oleks
vahemalt kaks stisteemi AZUR eraldamise juhtseadist.

Spiraali ei saa eraldada tihegi muu seadmega peale siisteemi AZUR eraldamise
juhtseadise.

ARGE asetage paigaldustéukurit katmata metallpinnale.

Kasitsege paigaldustoukurit alati kirurgiliste kinnastega.

ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.

ETTE VALMISTUS KASUTUSEKS

Seadistusskeemi leiate jooniselt 1.
Valige spiraali paigaldamiseks sobiva siseldbimddduga kateeter.

Kinnitage poorlev hemostaatiline klapp (RHV) kateetri muhvi kiilge. Kinnitage
thesuunaline korkkraan RHV kiilgharu kiilge ja iihendage seejérel loputuslahuse
voolik korkkraaniga. Fluoroskoopilise visualiseerimise kasutamisel tuleb lisada
ka sobiv juhtkateeter koos tihendatud RHV ja loputuslahuse voolikuga.

Avage korkkraan ja loputage kateetrit steriilse loputuslahusega ning seejérel
sulgege korkkraan. Trombembooliliste tiisistuste riski véhendamiseks on oluline,
et kateetri(te)sse ja reiekaniuli oleks tagatud pidev sobiva steriilse loputuslahuse
infusioon.

KAHJUSTUSE KATETERISEERIMINE

5. Liikuge standardse sekkumisprotseduuriga péhiveresoonde voi veresoone
kahjustusse.

6. Kui kateeter on paigaldatud sihtkohta, eemaldage juhtetraat.

SPIHAALI SUURUSE VALIK
Kaardistage fluoroskoopia abil.

8. M@oatke ja hinnake ravitava kahjustuse suurust.

9. Aneuriismi oklusiooni puhul ei tohi esimese ja teise paigaldatava spiraali
1abimd6t olla kunagi aneuriismi kaela laiusest vaiksem, vastasel korral voivad
spiraalid suurema tdendosusega paigast nihkuda.

10.  Veresoone oklusiooni korral valige veresoone labimdddust pisut suurem spiraal.

11.  Qige spiraali valimine suurendab efektiivsust ja patsiendi ohutust. Oklusiooni

tohusus on osaliselt kokkusurumise ja spiraali kogumassi funktsioon.
Igasuguse kahjustuse jaoks optimaalse suurusega implantaadi valimisel
lahtuge ravieelsetest angiogrammidest. Sobiva suurusega spiraal tuleb valida
sihtveresoone 1abimdddu, aneurtismi kupli ja aneuriismi kaela angiograafilise
hindamise pohjal.
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Joonis 1 - Siisteemi AZUR seadistamise skeem

SUSTEEMI AZUR PAIGALDAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

Mérgutuli

Eraldamisnupp

Lehter
Stisteemi
AZUR
palgaldustoukgr Sisestussuund
e
Joonis 2 - i AZUR er
12. Eemaldage siisteemi AZUR eraldamise juhtseadis selle kaitsepakendist.

Témmake eraldamise juhtseadise kiiljel olevat valget tombesakki. Korvaldage

tombesakk ja asetage eraldamise juhtseadis steriilsesse kohta. Sisteemi AZUR

eraldamise juhtseadis tarnitakse eraldi steriilse seadmena. Arge kasutage spiraali

eraldamiseks muud seadet peale stisteemi AZUR eraldamise juhtseadise.

§'L]steemi AZUR eraldamise juhtseadis on mdeldud kasutamiseks Uhel patsiendil.

Arge proovige stisteemi AZUR eraldamise juhtseadist uuesti steriliseerida ega

muul viisil uuesti kasutada.

Enne seadme kasutamist eemaldage paigaldustéukuri proksimaalne ots pakendi

ronga kiiljest. Olge ettevaatlik, et véltida selle paigaldustoukuri otsa saastumist

voorkehade, néiteks vere voi kontrastainega. Sisestage paigaldustéukuri

proksimaalne ots kindlalt stisteemi AZUR eraldamise juhtseadise lehtriossa. Vt

joonis 2. Arge vajutage sel ajal eraldamisnuppu.

Oodake kolm sekundit ja jélgige eraldamise juhtseadise margutuld.

e Kui roheline tuli ei sttti voi kui sittib punane tuli, vahetage seade vélja.

e Kui tuli stttib roheliselt ja Illitub seejérel kolmesekundilise vaatluse jarel iga
kord vélja, vahetage seade vélja.

* Kui roheline tuli jadb kogu kolme sekundi jooksul ptsivalt pdlema, jatkake
seadme kasutamist.

Hoidke seadet kokkutombeluku juures ja tommake kokkutdmbelukku lahemale,

paljastades sisestuskanillil oleva saki. Vt joonis 3.

Sisestuskaniili sakk

Tommake kokkutombelukku
proksimaalses suunas

—_—

17.

Joonis 3-To p!

suunas

Liikake spiraal aeglaselt sisestuskaniiilist valja ja veenduge, et sellel poleks
ebakorrapérasusi ega kahjustusi. Kui spiraal véi paigaldustoukur on kahjustatud,
ARGE kasutage seadet.

Hoides sisestuskanudili distaalset otsa all, tdmmake implantaat ettevaatlikult
Uleni tagasi sisestuskantidili (umbes 1 kuni 2 cm).

SUSTEEMI AZUR SISESTAMINE JA PAIGALDAMINE

18.

19.

20.

Avage kateetri RHV tapselt nii palju, et siisteemi AZUR sisestuskandiiil sisse
mahuks.

Likake stisteemi AZUR sisestuskandidil Iabi RHV. Loputage sisestuskantidli, kuni
selles pole enam 6hku ja fiisioloogiline lahus véljub proksimaalsest otsast.
Pange sisestuskantiili distaalne ots kateetri muhvi distaalsesse otsa ning sulgege
BHV ornalt sisestuskan(iili imber, kinnitades RHV sisestuskanilli kiilge.

Arge pi RHV-d si: titili imber liiga palju. Liigne pingutamine
voib seadet kahjustada.

MicroVention, Inc.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Likake spiraal kateetri valendikku. Olge ettevaatlik, et spiraal sisestuskanili ja
kateetri muhvi vahelisse liitekohta ei takerduks. Kéivitage stopper voi taimer

sel hetkel, kui seade kateetrisse sit Er ine peab
madaratud Gimberpaigutamise aja jooksul.

Liikake siisteem AZUR labi kateetri, kuni paigaldustoukuri proksimaalne ots
jouab sisestuskanliili proksimaalse otsani. Lédvendage RHV-d. Téommake
sisestuskantitil RHV-st valja. Sulgege RHV paigaldustoukuri imber. Tommake
sisestuskantitil paigaldustoukuri pealt téielikult ara. Olge ettevaatlik, et
paigaldussiisteem ei vaanduks. Stisteemi AZUR liiga varase hiidratsiooni
véltimiseks veenduge, et oleks olemas pidev fiisioloogilise lahuse vool.

Visake sisestuskantiiil ara. Stisteemi AZUR ei saa parast mikrokateetrisse
sisestamist uuesti kanli sisestada.

Sel ajal tuleb alustada fluoroskoopia abil juhtimist. Olenevalt kasutatava kateetri
pikkusest voib kokkupuute vahendamiseks fluoroskoopia alustamisega viivitada.

Liikake fluoroskoopilise juhtimise abil spiraali aeglaselt edasi, nii et see valjub
kateetri otsast. Liikake spiraal kahjustusse, kuni see jduab optimaalsesse
paigalduskohta. Vajaduse korral muutke asukohta. Kui spiraali suurus ei ole
sobiv, eemaldage see ja asendage see teise seadmega. Kui fluoroskoopia
néitab parast paigaldamist ja enne eraldamist spiraali soovimatut liikumist,
eemaldage spiraal ja asendage see teise sobivama suurusega spiraaliga. Spiraali
likumine voib olla mark, et spiraal voib pérast eraldamist nihkuda. ARGE
poodrake paigaldustoukurit spiraali veresoonde sisestamise ajal ega pérast seda.
Paigaldustdukuri pdéramine voib pdhjustada spiraali venimise voi enneaegse
paigaldustdukurist eraldumise, mis voib pohjustada spiraali paigastnihkumise.
Enne eraldamist tuleb teha ka angiograafiline hindamine, et spiraalimass ei
tungiks soovimatusse veresoonde.

Viige paigaldamine ja iimberpaigutamine I6pule, nii et spiraal saab eraldatud
tabelis 1 maaratud imberpaigutamise aja jooksul. Maaratud aja méédumisel
voib hidrofiilse polimeeri paisumine kateetri Iabimist takistada ja spiraali
kahjustada. Kui spiraali ei dnnestu maaratud aja jooksul korralikult

i ja eraldada, korraga nii seade kui ka kateeter.

Sisestage spiraal soovitud kohta, kuni paigaldustoukuril olev réntgenkontrastne
margis on kateetri distaalse otsa réntgenkontrastse mérgisega kohakuti voi
sellest veidi eemal, nii et eraldustsoon jaab kateetri otsa juurde. Vt joonis 4.
Spiraali likumise véltimiseks keerake RHV kinni.

Enne spiraali eraldamist veenduge, et paigaldust6ukuri varre distaalne osa
poleks pinge all. Aksiaalne surve voi pinge voib pdhjustada kateetri otsa liikumist
spiraali sisestamise ajal. Kateetri otsa liikumine véib pdhjustada aneuriismi voi
veresoone perforatsiooni.

Spiraalimplantaat

Spiraali proksimaalne ots Mikrokateeter
on joondatud mikrokateetri
réntgenkontrastse otsaga

N
Paigaldustdukuri \
distaalne ots Proksimaalne marker
(on olemas ainult

Mikrokateetri distaalse otsa 175 cm toopikkusega
réntgenkontrastne marker paigaldustdukuriga mudelitel)

Joonis 4 - Markerribade asend eraldamiseks

SPIRAALI ERALDAMINE

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

Stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on patareitoitega ja see aktiveerub, kui
paigaldustdukur on digesti tihendatud. Kui paigaldustéukurit pole kinnitatud, on
see valjalllitusreziimis. Selle aktiveerimiseks ei ole vaja vajutada stisteemi AZUR
eraldamise juhtseadise kiiljel olevat nuppu.

Kontrollige, et RHV oleks kindlalt paigaldustdukuri imber kinnitatud,
enne kui kinnitate stisteemi AZUR eraldamise juhtseadise; spiraal ei tohi
Uhendamistoimingu ajal liikuda.

Ehkki paigaldustoukuri kuldsed kontaktid on konstrueeritud selliselt, et need
sobituksid vere ja kontrastainega, tuleb siiski teha koik endast olenev, et hoida
kontaktid nendest vabad. Kui kontaktidel tundub olevat verd voi kontrastainet,
plihkige kontaktid enne stisteemi AZUR eraldamise juhtseadisega tihendamist
steriilse vee voi fiisioloogilise lahusega puhtaks.

Uhendage paigaldustdukuri proksimaalne ots stisteemi AZUR eraldamise
juhtseadisega, sisestades paigaldustéukuri proksimaalse otsa kindlalt stisteemi
AZUR eraldamise juhtseadise lehtriossa. Vt joonis 2.

Kui stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on paigaldustoukuriga digesti
Uhendatud, kélab helisignaal ja sittib roheline tuli, andes mérku valmisolekust
spiraali eraldamiseks. Kui eraldamise nuppu 30 sekundi jooksul ei vajutata,
hakkab roheline tuli aeglaselt vilkuma. Nii vilkuv kui ka pisiv roheline tuli
néitavad, et seade on eraldamiseks valmis. Kui roheline tuli ei ilmu, siis
kontrollige, kas Gihendus on loodud. Kui (ihendus on 6ige ja rohelist tuld ei iimu,
vahetage slisteemi AZUR eraldamise juhtseadis valja.

Kontrollige enne eraldamisnupu vajutamist spiraali asendit.

Vajutage eraldamisnuppu. Nupule vajutamisel kostab helisignaal ja tuli vilgub
roheliselt.

37.  Eraldamistsiikli Iopus kdlab kolm helisignaali ja kollane tuli vilgub kolm korda.
See naitab, et eraldamiststikkel on I6ppenud. Kui spiraal eraldamistsukli ajal ei
eraldu, jatke stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis paigaldustoukuri kiilge ja
proovige labida uus eraldamistsiikkel, kuni tuli muutub roheliseks.

38. Parast siisteemi AZUR eraldamise juhtseadise mérgisel tapsustatud
eraldamistsiklite arvu sittib punane tuli. ARGE kasutage siisteemi AZUR
eraldamise juhtseadist, kui tuli on punane. Kérvaldage siisteemi AZUR
eraldamise juhtseadis ja asendage uuega, kui tuli on punane.

39. Veenduge spiraali eraldumises, |ddvendades esmalt RHV-klappi, seejarel
tommake paigaldussiisteemi 6rnalt tagasi ja veenduge, et spiraal ei liiguks. Kui
implantaat ei eraldunud, drge proovige seda eraldada rohkem kui veel kaks
korda. Kui see pérast kolmandat katset ei eraldu, eemaldage paigaldussiisteem.

40.  Kui eraldamine on kinnitatud, tdmmake paigaldustdukurit aeglaselt tagasi ja
eemaldage see. Kui paigaldustoukurit parast spiraali eraldamist edasi
liikata, voib tekkida aneuriismi v6i veresoone rebenemise oht. ARGE litkake
paigaldustoukurit edasi, kui spiraal on eraldatud.

41.  Kontrollige spiraali asendit angiograafiliselt.

42.  Kahjustusse vbib eespool kirjeldatud viisil lisaspiraale paigaldada. Enne kateetri
ravikohalt eemaldamist liikake sobiva suurusega juhtetraat taielikult 1abi kateetri
valendiku, veendumaks, et Ukski viimase spiraali osa ei poleks kateetrisse
jaanud.

Arst voib spiraali paigaldustehnikat muuta, arvestades emboliseerimisprotseduuri

keerukust ja muutlikkust. Koik tehnilised muudatused peavad olema kooskdlas eespool

kirjeldatud protseduuride, hoiatuste, ettevaatusabindude ja patsiendi ohutusteabega.

SUSTEEMI AZUR ERALDAMISE JUHTSEADISE TEHNILISED NAITAJAD

e Viljundpinge: 8 + 1 VDC.

* Puhastamine, ennetav kontroll ja hooldus: siisteemi AZUR eraldamise juhtseadis
on Uhekordseks kasutamiseks moeldud seade, millesse on paigaldatud patarei
ja mis on steriilselt pakendatud. Puhastamist, kontrolli ega hooldust pole néutud.
Kui seade ei toimi nende juhiste eraldamist késitlevas jaotises kirjeldatud viisil,
kérvaldage siisteemi AZUR eraldamise juhtseadis ja vahetage see uue seadme
vastu vilja.

* Susteemi AZUR eraldamise juhtseadis on tihekordseks kasutamiseks moeldud
seade. Arge korduskasutage, taastoodelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine,
taastodtlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset
terviklikkust ja/vGi tingida seadme rikke, mis omakorda voib kaasa tuua
patsiendi vigastamise, haiguse voi surma. Korduskasutamine, taastéotlemine
Voi resteriliseerimine voib kaasa tuua ka seadme saastumise ohu ja/voi patsiendi
nakatamise voi ristnakatamise, muu hulgas nakkushaigus(t)e tlekande tihelt
patsiendilt teisele. Seadme saastumine vGib kaasa tuua patsiendi vigastuse,
haiguse voi surma.

o Siisteemi AZUR eraldamise juhtseadisesse on patareid juba paigaldatud. Arge
proovige patareisid enne kasutamist eemaldada ega valja vahetada.

e Pérast kasutamist korvaldage stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis kohalike
eeskirjade kohaselt.

PAKEND JA SAILITAMINE

Siisteem AZUR on sisestatud kaitsvasse plastrongasse ning pakitud kotti ja eraldi
karpi. Stisteem AZUR ja kaitserongas pusivad steriilsena, vélja arvatud juhul, kui
pakend on avatud, kahjustatud v6i aegumiskuupdev on méddunud. Hoidke juhitud
toatemperatuuril kuivas kohas.

Stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on pakendatud eraldi kaitsekotti ja karpi.
Stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on steriliseeritud; see jaab steriilseks, vélja
arvatud juhul, kui kott on avatud, kahjustatud v6i aegumiskuupdev on méddunud.
Hoidke juhitud toatemperatuuril kuivas kohas.

Pérast kasutamist korvaldage paigaldussiisteem ja eraldamise juhtseadis kasutuselt
haigla, haldusasutuste ja/voi kohaliku omavalitsuse eeskirjade kohaselt.

KOLBLIKKUSAEG
Seadme kdlblikkusaega vaadake toote etiketilt. Arge kasutage seadet parast etiketil
toodud kélblikkusaega.

MRT OHUTUSTEAVE /a\

Mittekliinilised katsed on naidanud, et perifeerse embolisatsiooni spiraalististeemi
AZUR CX D35 implantaat on MR-tingimuslik. Patsienti, kellele on see seade
paigaldatud, saab MR-siisteemis ohutult skannida jérgmistel tingimustel:

staatiline magnetvali ainult 1,5 Tesla ja 3 Tesla;

magnetvélja maksimaalne ruumiline gradient 5000 gauss/cm (50 T/m);

maksimaalne teatatud MR-siisteem, kogu keha keskmistatud spetsiifiline
neeldumisméar (SAR) 2 W/kg 15-minutilisel skannimisel (st impulssjada
kohta) tavareziimis.

Eespool kirjeldatud skannimistingimustes voib perifeerse embolisatsiooni
spiraalististeemi AZUR implantaadi temperatuur tousta parast 15-minutilist pidevat
skannimist (s.o pulss-sekventsi kohta) maksimaalselt 1,3 °C.

Mittekliiniliste katsete pdhjal ulatub perifeerse embolisatsiooni spiraalististeemi

AZUR implantaadi pohjustatud kujutise artefakt implantaadist labim66du poolest
ligikaudu 41,3 mm ja kérguse poolest 21,3 mm kaugusele, kui kuvatakse gradientse
kajaimpulss-sekventsi ja 3 Tesla suuruse MRT-slisteemiga. MicroVention, Inc.
soovitab, et patsient registreeriks selles kasutusjuhendis avalikustatud MR-tingimused
organisatsioonis MedicAlert Foundationis véi muus vastavas organisatsioonis.
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MATERJALID
Ststeem AZUR ei sisalda lateks- ega poluvintitilkloriidmaterjale.

LISATEATED KASUTAJALE

* Tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi elukoha likmesriigi padevat asutust tuleb
teavitada koigist seadmega seotud rasketest juhtumitest.

*  Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvotte leiate veebisaidilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (PShi-UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Elektrooniline kasutusjuhend (elFU) on saadaval MicroVentioni veebisaidil:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Pulsiimplantaat. Arsti &randgemisel on vajalik jérelkontroll.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seadis on konstrueeritud ja valmistatud piisava
hoolikusega. See garantii asendab ja vélistab koik teised siin otse nimetamata
garantiid, nii otsesed kui ka kaudsed seadusest v6i muust tulenevad, muu hulgas kik
turustatavuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse kaudsed garantiid. Seadet ja selle
kasutamise tulemusi mojutavad otseselt selle kaitlemine, hoiustamine, puhastamine

ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, kirurgilisest protseduurist ja
muust tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevotte MicroVention, Inc. kontrollile.
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Magyar
AZUR™ CX 35 periférias tekercsrendszer

(Levalaszthato)
Hasznalati utasitas

ESZKOZLEIRAS

A levélaszthato AZUR CX 35 periférias tekercsrendszer (AZUR rendszer) egy
bevezetérendszerhez csatlakoztatott tekercsimplantatumbdl &ll. A tekercs platinabol
késziilt, belsé hidrofil polimer réteggel. A tekercsek szelektiv levalasztasdhoz

a bejuttato toloszerkezetet az AZUR levalasztasvezérlé mikodteti. Az AZUR
levalasztasvezérl6 kulon kaphatod.

Az AZUR rendszer tekercsatmérék és -hosszisagok széles vélasztékaval kaphatd.
A levélaszthato AZUR CX 35 tekercs a meghatarozott belsé atmérdju, kettés fonattal
megerdsitett mikrokatéteren keresztl juttathaté be.

1. tablazat

Katéter belsé atmérdje Athelyezésre
Tekercs tipusa ésre
hiivelyk mm allé idé

Az AZUR rendszer steril és pirogénmentes allapotban kerl forgalomba, kivéve, ha
a csomagolas fel van bontva vagy sérdlt.

Az eszkoz a rendeltetése szerint kizarolag egyszer haszndlatos. Ujrafelhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa (regeneralasa) vagy Ujrasterilizalasa tilos. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Uijrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti

épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizélas az eszkoz beszennyezédésének kockazataval is jarhat, és/
vagy a beteg megfert6zédését vagy keresztfertézését okozhatja, egyebek mellett
ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét is az egyik betegrél a masikra. Az eszkoz
beszennyezédése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy
haldldhoz vezethet.

Az embolizalast megel6z6 értékeléshez, az operacid kozbeni ellendrzéshez és a
posztembolizacios utdgondozashoz angiogréfia sziikséges.

A bejuttatd toloszerkezetet tilos talzott mértéki erével eléretolni. Barmilyen
szokatlan ellendllas okat meg kell allapitani, az AZUR rendszert el kell tavolitani, és
ellendrizni, sériilt-e.

Az AZUR rendszert lassan, egyenletesen kell eléretolni és visszahuzni. Tulzott
mértéki surlédas észlelése esetén a teljes AZUR rendszert el kell tavolitani. Ha a
tulzott mértéki surlddas egy masodik AZUR rendszerrel is észlelhetd, ellendrizni
kell a katétert, nem sérilt-e, illetve nem tért-e meg.

A tekercset az eszkoz katéterbe torténd elsé bevezetése utan a meghatéarozott

AZUR levélaszthat6 35 0,041 - 0,047 1,04 -1,19 20 perc

A levélasztast kovetden a paciensben maradd bediltethetd tekercs alkotéelemei:

2. tblazat

AZUR CX

Az implantatum anyaga levalaszthaté 35*

Fémes anyagok Platinadtvézetek <1369

* Keresztkotott
kopolimer: akrilamid és
akrilsav

Nem fémes anyagok <0,02¢g

* poliolefin, ragaszté

* Hozzavet6leges tartalom

ALKALMAZASI TERULET / RENDELTETES

Az AZUR rendszer célja a vér aramlasi sebességének csokkentése vagy ledllitasa a
periférias érrendszer ereiben. Arteriovenézus malforméciok, arteriovenézus fisztulak,
aneurizmak és a periférids érrendszer egyéb elvaltozasainak intervenciés radioldgiai
kezelésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Az AZUR rendszer alkalmazasa barmelyik alabbi kortilmény fennallasa esetén

eIIen|avaIIott
Ha szuperszelektiv tekercsbehelyezés nem lehetséges.

* Haa végartériak kozvetleniil idegekhez vezetnek.

* Haakezelend6 elvaltozést taplalo artériak nem elég nagyon az embdlusok
befogaddsahoz.

* Haaz A-V sont nagyobb, mint a tekercs.

*  Sulyos mértékii atheromatdzus betegség fennallasa esetén.

*  Ergorcs fenndllasa (vagy érgorcs varhato kialakuldsa) esetén.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges sz6védmeények kozé tartoznak tobbek kézétt, de nem kizérélagosan
a kovetkez6k: hematéma a behatolds helyén, ér vagy aneurizma perforaci
szillGartéria nem szandékos elzarédasa, hianyos kitoltédés, értrombdzis, vérzés,
ischaemia, érgorcs, 6déma, a tekercs elvandorlasa vagy helytelen elhelyezése,

a tekercs tul korai vagy nehéz levalasa, vérrogképzédés, revaszkularizécio,
posztembolizaciés szindréma, valamint neurolégiai kdrosodds, ideértve a stroke-ot és
potencidlisan a halalt is.

Az orvosnak tisztaban kell lennie az emlitett szovédményekkel, és sziikség esetén
azoknak megfelel6 utasitasokkal kell ellatni a betegeket. Mérlegelni kell a megfelelé
betegmenedzsmentre iranyulé intézkedéseket.

TOVABBI SZUKSEGES ESZKOZOK

* AZUR levélasztasvezérld

* Megfelel6 méret(i katéter dupla fonott erésitéssel az AZUR rendszer
bejuttatasahoz

A katéterrel kompatibilis vezetédrétok

Y-alaki hemosztatikus forgdszelep (RHV)

Haromutas elzarécsapok

Tulnyomasos steril fiziolégias séoldat infuzié

Egyutas elzérécsap

Stopperdra vagy idéméré

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelem! Az Amerikai iilt A ) 8gi j alyai ér
az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvenyre értékesithetd.

* Ezt az eszkdzt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelelé képzésben
részesiiltek a periférias érrendszeri embolizacios eljarasok teriiletén

athely: i id6n belll megfelelen el kell helyezni az érben vagy az aneurizmaban.
Ha a tekercset nem lehet elhelyezni és levalasztani ennyi idd alatt, tavolitsa el az
eszkozt és a katétert egy egységként. Ha alacsony aramlasi kornyezetbe helyezi az
eszkozt, néhet az athelyezésre rendelkezésre &ll6 id6.

Ha athelyezés sziikséges, fokozottan tigyelni kell arra, hogy a tekercset
fluoroszkopias ellenérzéssel, a bejuttato toldszerkezettel egyszerre mozgatva
huzza vissza. Ha a tekercs nem mozog egytitt a bevezetétoloval, vagy ha nehéz az
athelyezés, lehetséges, hogy a tekercs megfeszillt, és ilyenkor eltrhet. Ovatosan,
egy egységként tavolitsa el és dobja ki a teljes eszkozt.

A tekercsek rendkiviil finom kialakitasa, bizonyos |ézidkhoz vezet6 kanyargds
érpalyak, valamint az érrendszer véltozatos morfoldgidja miatt a tekercs
alkalmanként megfesziilhet a manéverezés soran. A fesziilés elére jelzi a tekercs
esetleges eltorését és elvandorlasat.

Ha a behelyezést kdvetden a tekercset vissza kell hizni az érbél, akkor ne
probalja meg a tekercset eltavolitd eszkdzzel, példaul hurokkal visszahtizni a
bejuttatokatéterbe. Ez a tekercs sériilését és az eszkoz levalasat okozhatja.
Egyszerre, egy egységként tavolitsa el a spirdlet, a katétert és az eltavolitd eszkozt
az érrendszerbél.

Altaldban tobb tekercs behelyezésére van sziikség ahhoz, hogy bizonyos
érelvaltozasok és aneurizmak esetében elérje a kivant elzarédast. A eljaras kivant
végpontja dltalaban az angiogréafidaval megfigyelhetd elzarddas. A tekercsek
feltoltési tulajdonsagai elGsegitik az angiografidaval megfigyelhetd elzarast.

Az erek tekervényessége vagy a bonyolult anatémiai viszonyok befolyasolhatjak

a tekercs pontos elhelyezését.

A termék extravaszkularis szovetekre gyakorolt hosszu tavi hatasat nem vizsgaltak,
ezért tigyelni kell arra, hogy az eszkoz az intravaszkularis térben maradjon.

Az AZUR rendszerrel végzett beavatkozas megkezdése el6tt minden esetben
biztositani kell, hogy legaldbb két AZUR levalasztasvezérl6é eszkoz alljon
rendelkezésre.

A tekercs az AZUR levalasztasvezérld eszkozon kivil semmilyen egyéb
aramforrassal nem vélaszthato le.

A bejuttato toloszerkezetet TILOS csupasz fémfeliiletre helyezni.

A bejuttaté toloszerkezetet minden esetben sebészeti keszty(it viselve kell kezelni.
Radidfrekvencias (RF) eszkdzokkel torténd egyiittes felhasznalasa TILOS.

ELOKESZITES A HASZNALATRA

Nézze meg az 1. abran megadott 6sszeszerelési rajzot.
Valasszon ki egy, a tekercs bejuttatdsahoz megfelelé bels6 atmérdjii katétert.

Csatlakoztasson forgo vérzésgatlo szelepet (RHV) a katéter csatlakozdjahoz.
Erésitsen egyiranyu elzarécsapot az RHV oldalsé agara, és csatlakoztassa
az Oblitéoldatos infuzids csovet az elzarécsaphoz. Ha fluoroszkdpias
kovetés sziikséges, egy megfeleld, RHV-vel és 6blitéoldat-vezetékkel ellatott
vezetdkatétert is be kell épiteni.

Nyissa meg az elzérécsapot, és blitse at a katétert a steril oblitéoldattal, majd
zérja el az elzérécsapot. A tromboembolids szévédmények kockazatanak
minimalizalasa érdekében kiemelten fontos a folyamatos infuziét fenntartasa
megfeleld steril blitéoldattal a katéter(ek)ben és a femoralis hiivelyben.

AZ ELVALTOZAS KATETEREZESE

5.

6.

Standard intervencids eljdrasok alkalmazasaval tarja fel a szlléeret vagy az
érrendszeri elvaltozast.

Miutan a katétert pozicionalta a célterileten, tavolitsa el a vezetédrotot.

A TEKERCS MERETENEK KIVALASZTASA

A haladasi Utvonal meghatdrozasahoz végezzen fluoroszkopias leképezést a
haladasi Gtvonal meghatarozasahoz.

Méréssel becstilje fel a kezelendd elvaltozas méretét.

Az els6 és masodik behelyezett tekercs atmérdje soha ne legyen kisebb a
az aneurizma nyakénak szélességénél, kiilénben nagyobb lesz a tekercsek
elvandorlasanak veszélye.

Erelzaras esele dlasszon olyan méretti tekercset, amely valamivel nagyobb,

A helyes méret( tekercs kivélasztasa noveli a hatasossagot és a beteg
biztonsagat. Az elzaras hatékonysaga részben a megfeleld eltémités és a
tekercsek osszes tomegétdl fligg. Barmely adott elvéltozas esetében az
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Haromutas zardcsap

Vezeték az oblitdoldat felé \

Egyutas zarécsap
Vezeték az oblitdoldat felé \
Hemosztatikus
forgoszelep
Az AZUR bejuttatd tolészerkezet
proximalis vége a levalasztasvezérld Bevezetd helye
eszkozhoz csatlakozik
Tekercsimplantatum

7

Mikrokatéter vagy vezetdkatéter

Femordlis hilvely \

2 Q _~

1. dbra - Az AZUR rendszer 6sszedl

optimalis méret(i tekercs kivalasztasa érdekében vizsgdlja meg a kezelé:
készitett angiogramokat. A megfelelé méret(i tekercset a célér vagy a s:
illetve az aneurizma nyaka vagy legszélesebb része atméréjének ang|ograf|as
felmérésére alapjan kell kivélasztani.

16t

AZ AZUR RENDSZER ELOKESZITESE A BEJUTTATASRA

Levélasztogomb
Tolcsér
AZUR
bejuttatd

toldszerkezet

Jelzéfény

~

Bevezetés iranya

2. abra - Az AZUR levalasztasvezérlé eszkoz

Vegye ki az AZUR levélasztasvezérl6 eszkozt a védéesomagolasabol. Huzza le a
fehér huzofilet a levalasztasvezérld eszkoz oldalardl. A huzofilet dobja ki, és a
levalasztasvezérlé eszkozt helyezze a steril terliletre. Az AZUR levalasztasvezérld
eszkoz kilon, sterilen van csomagolva. A tekercs az AZUR levalasztasvezérlé
eszkdzon kivil semmilyen egyéb aramforrassal nem valaszthato le. Az AZUR
levalasztasvezérlé eszkoz a rendeltetése szerint egy betegnél hasznalhato. Tilos
megkisérelni az AZUR levalasztasvezérld eszkoz Ujrasterilizalasat vagy egyéb
iranyu Ujrafelnasznalasat.

Az eszkoz hasznalata el6tt el kell tavolitani a behelyezé toléeszkoz proximalis
végét a csomagolashoz hasznalt karikarél. Ugyelien a bejuttatd toloszerkezet
ezen végének idegen anyagokkal, pl. vérrel vagy kontrasztanyaggal torténd
beszennyezédésének elkerllésére. lllessze hatdrozottan a bejuttatd
toloszerkezet proximalis végét az AZUR levalasztasvezérld eszkdz
tolcsérrészébe. Lasd: 2. abra. llyenkor tilos megnyomni a levalasztégombot.

i rajza

Varjon harom masodpercig, és figyelje a levalasztasvezérlé eszkdzon lévé

jelz6fényt.

* Ha nem jelenik meg z4ld fény vagy piros fény jelenik meg, cserélje ki az
eszkozt.

* Ha a fény zoldre valt, majd a harom masodperces megfigyelés kdzben
barmikor kikapcsol, cserélje ki az eszkozt.

* Haazold fény a harom masodperces megfigyelés alatt végig zolden vilagit,
folytassa az eszkoz hasznalatat.

Fogja meg az eszkozt kdzvetlendl a zsugorzartdl disztélisan, és hiizza meg

proximalis iranyban a zsugorzarat, hogy szabadda tegye a bevezetdhiivelyen
1évé fiilet. Lasd: 3. dbra.

Bevezetéhiivelyen Iévé fill

A zsugorzarat proximalisan
kell huzni

_)

17.

3. dbra - A zsugorzarat proximalisan kell hazni

Lassan tolja ki a tekercset a bevezetShiivelybdl, és ellenérizze, hogy nincs-e
rajta elvaltozas vagy sérlilés. Az eszkdz hasznalata TILOS, ha a tekercsen vagy
a bejuttato toloszerkezeten barmilyen sériilés latszik.

Mikozben a bevezetohively disztélis vége lefelé mutat, 6vatosan hlzza vissza az
implantatumot teljesen vissza a bevezetéhtivelybe, korilbeltl 1-2 cm-rel.

AZ AZUR RENDSZER BEVEZETESE ES CELBA JUTTATASA

18.

Nyissa ki a katéter RHV-jat éppen csak annyira, hogy be tudja fogadni az AZUR
rendszer bevezetShuvelyét.

MicroVention, Inc.
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19.  Vezesse be az AZUR rendszer bevezetéhiivelyét az RHV-ba. Oblitse at a
bevezetdeszkozt, amig teljesen ki nem rdl beléle a levegd, és az éblitéshez
hasznalt sdoldat nem Iép ki a proximalis végen.

20. Ultesse a bevezetdhiively disztalis hegyét a katéter csatlakozéjanak disztalis
végébe, majd évatosan zarja ra az RHV-t a bevezetéhuvelyre, hogy az RHV-t
rogzitse a bevezetéeszkozon.

Az RHV-t tilos talhuzni a bevezetShiively koriil. A talzott mértéki
itds az eszkoz kar asa j

21. Tolja be a tekercset a katéter lumenébe. Ugyelien, hogy a tekercs ne akadjon
meg a bevezetShiively és a katéter csatlakozoja kozotti illeszkedési ponton.
Inditsa el az idézitést stopperrel vagy id6zitével, amikor az eszkdz belép
a é . Aleva a a ta ési id6n beliil kell
torténnie.

22. Tolja 4t az AZUR rendszert a katéteren keresztul, amig a behelyezé toloeszkoz
proximalis vége el nem éri a bevezetShiively proximalis végét. Lazitsa meg az
RHV-t. Hizza ki a bevezetShiivelyt az RHV-bdl. Zarja ra az RHV-t a bejuttatd
toloszerkezetre. Tolja le teljesen a bevezetéhiivelyt a bejuttatd toloeszkozrdl.
Ugyeljen arra, hogy ne torje meg a bejuttatérendszert. Az AZUR rendszer idd
el6tti hidratalodasanak megelézése érdekében tgyeljen arra, hogy a séoldat
folyamatosan aramoljon.

23.  Dobja ki a bevezetShiivelyt. Az AZUR rendszer hiivelybe torténé visszahelyezése
nem lehetséges, miutan beillesztették a mikrokatéterbe.

24.  Innentdl fluoroszkdpos iranyitast kell hasznalni. Az alkalmazott katéter hosszatol
fuggden a fluoroszkdpia elkezdhetd késébb is az expozicié minimalizalasa
érdekében.

25.  Fluoroszkdpias iranyitassal lassan tolja elére a tekercset, hogy kilépjen a
katéter hegyébdl. Ezutan tolja tovabb a tekercset az elvaltozasba, az optimalis
bejuttatas eléréséig. Sziikség esetén helyezze at. Ha a tekercs mérete nem
megfelel, tavolitsa el, és cserélje masik eszkdzre. Ha az elhelyezés utan, még
a levalasztas elétt a tekercs nem kivant mozgasa figyelheté meg fluoroszképias
ellendrzéssel, Ugy a tekercset el kell tavolitani, és azt megfelelé méretl tekercsre
kell cserélni. A tekercs mozgasa azt jelezheti, hogy a levélasztas utan a tekercs
elmozdulhat. A bejuttatd tolészerkezetet TILOS forgatni a tekercs érrendszerbe
torténd behelyezése kozben és azutan. A bejuttaté toloszerkezet elforgatasa a
kinyuijtott tekercs karosodasat vagy annak idé el6tti levalasat eredményezheti a
bejuttato tolészerkezetrdl, ami a tekercs elvandorlasat okozhatja. A levalasztas
el6tt angiografias ellendrzéseket is kell végezni, igy biztositva, hogy a tekercs ne
terjedjen az érrendszer kezelni nem tervezett részébe.

26. Fejezze be a behelyezést és az athelyezést, hogy a tekercset levélaszthassa
az 1. tblazatban megadott athelyezési idén beliil. A megadott idé leteltével
a hidrofil polimer duzzanata megakaddlyozhatja a katéteren keresztil torténé
athaladast, és karosithatja a tekercset. Ha a tekercset nem lehet megfelelGen
i és al ia idé alatt, itsa el az eszkdzt és
a katétert egy egységként.

27. Tolja a tekercset a kivant teriletre, ameddig a bejuttaté toléeszkdz sugarfogd
jeléléje egy vonalba nem kerlil a katéter disztalis hegyén levé sugarfogd
jelolével, vagy attol kissé disztélisan helyezkedik el; ezzel a levalasztasi zona
éppen a katéter hegyén tul helyezkedik el. Lasd: 4. dbra.

28.  Szoritsa meg az RHV-t, hogy megakaddlyozza a tekercs elmozduldsat.

29. Atekercs levélasztasa el6tt ismét ellendrizze, hogy a bejuttatd toloszerkezet
disztélis szara nem fesziil-e. A tengelyiranyl kompresszié vagy fesziilés
a katéter hegyének elmozdulédsat okozhatja a tekercs bejuttatasa kdzben.
A katéterhegy mozgasa az ér vagy aneurizma perforaldédasat okozhatja.

Atekercs proximalis vége a
mikrokatéter sugarfogé (RO)
hegyével van egy vonalban

mikrokatéter

|Tekercsimplantatum

Abejuttaté
tolészerkezet
disztalis vége

Proximalis jelélés (csak a
175 cm munkahosszisagu
bevezets toldeszkizzel felszerelt
tipusoknal talalhato.)

Sugarfogé jelé15 a mikrokatéter
disztalis hegyén

4, abra - A jel6légyiiriik helyzete levalasztaskor

A TEKERCS LEVALASZTASA

30. Az AZUR levélasztasvezérlé eszkdzbe elére be van szerelve a feltoltott
akkumulator, igy az a bejuttato toldszerkezet megfelelé csatlakoztatasakor
aktivalodik. A levalasztasvezérld eszkdz ,kikapcsolt” tizemmaodban van, amikor
nincs raszerelve bejuttato toloszerkezet. Az aktivalashoz nem sziikséges
megnyomni az AZUR levalasztasvezérl6 eszkdz oldalan Iévé gombot.

31.  Atekercs csatlakoztatasi folyamat kozbeni mozgasanak megel6zése érdekében
az AZUR levalasztasvezérl6 eszkdz csatlakoztatasa el6tt ellendrizni kell, hogy az
RHV megfeleléen ra van-e zérva a bejuttaté toloszerkezetre.

32. Habar a bejuttato toldszerkezeten 1év6 aranybol késziilt csatlakozok a
i itasuknal fogva kompatibilisek vérrel és kontrasztanyaggal, minden
lehetséges erdfeszitést meg kell tenni, hogy az emlitett anyagok ne keriiljienek
a csatlakozdkra. Ha tgy tlinik, hogy a csatlakozokra vér vagy kontrasztanyag

ker(ilt, akkor a csatlakozdkat steril vizzel vagy séoldattal le kell térolni az AZUR
levalasztasvezérlé eszkdzhoz torténd csatlakoztatas el6tt.

33. Csatlakoztassa a bejuttaté toloszerkezet proximalis végét az AZUR
levélasztasvezérld eszk6zhdz Ugy, hogy hatarozottan belenyomja a
bejuttatd tolészerkezet proximalis végét az AZUR levalasztasvezérld eszkdz
tolcsérrészébe. Lasd: 2. dbra.

34.  Amikor az AZUR levélasztasvezérlé eszkdz megfeleléen a bejuttatd
tolészerkezethez van csatlakoztatva, egyetlen hangjelzést fog hallani, és a
jelz6fény z6ld szinben kezd vilagitani, ezaltal jelezve, hogy készen all a tekercs
levélasztasara. Ha 30 masodpercen belll nem nyomja meg a levélasztégombot,
és a vilagito zold jelzéfény egyarant azt jelenti, hogy az eszkdz készen éll a
levdlasztasra. Ha a zold jelzéfény nem gyullad ki, ellendrizze, hogy sikertilt-e
létrehozni a csatlakozast. Ha a csatlakoztatas megfeleld, de nem gyullad ki a
z0ld jelzéfény, akkor ki kell cserélni az AZUR levalasztasvezérl eszkozt.

35. A levélasztégomb megnyomasa elétt ellendrizni kell a tekercs poziciojat.

36. Nyomja meg a levalasztégombot. A gomb megnyomasakor hangjelzés lesz
hallhatd, és a jelz6fény z6ld szinben villog.

37.  Alevélasztasi ciklus végén harom hangijelzés lesz hallhatd, és a jelzéfény
haromszor, sarga szinben felvillan. Ez jelzi a levélasztasi ciklus befejez6dését.
Ha a tekercs nem vdlik le a levalasztasi ciklus alatt, hagyja az AZUR
levélasztasvezérl6 eszkozt a bejuttato toldoszerkezetre szerelve, és kisérelje meg
Ujbdl a levalasztasi ciklust, amikor a jelz6fény zéldre valt.

38. Ajelzéfény az AZUR levélasztasvezérld eszkéz cimkéjén megadott szamu
levélasztasi ciklus utan pirosra valt. TILOS hasznalni az AZUR levélasztasvezérld
eszkozt, ha a jelzéfény piros. Ha a jelzéfény pirosan vilagit, az AZUR
levélasztasvezérl6 eszkozt ki kell dobni, és Uj eszkozre kell cseréini.

39. Atekercs levalasat ugy kell ellendrizni, hogy elészor meglazitia az RHV-
szelepet, majd lassan hatrafelé hiizza a bevezet6rendszert, és ellendrzi, hogy
a tekercs nem mozog-e. Ha az implantatum nem valt le, ketténél tobbszor tilos
megkisérelni az Gjbdl levalasztasat. Ha a harmadik probalkozasra sem valik le, el
kell tavolitani a bevezetérendszert.

40. A levélas megerGsitése utan lassan hizza vissza és tavolitsa el a bejuttatod
toloszerkezetet. Ha a bej 6 6 kezetet el6 lja a tekercs
levalasztasa utan, az az ér vagy az aneurizma perforaciéjanak
kockazataval jar. A tekercs levalasztasa utan TILOS eléretolni a bejuttaté
tolészerkezetet.

41.  Angiografiaval ellendrizze a tekercs pozicidjat.

42.  Tovabbi tekercsek is behelyezhetSk a Iézidba a fent leirtak szerint. Miel6tt
eltavolitand a katétert a kezelési helyrdl, vezessen at végig egy megfelelé méretli
vezetédrotot a katéter lumenén annak biztositasa érdekében, hogy az utolsé
tekercs egyetlen része se maradjon a katéterben.

Az embolizacios beavatkozasok Gsszetettsége és eltérései alapjan az orvos mddosithatja
a tekercs bejuttatési technikajat a sajat belatasa szerint. Barmilyen esetleges

technikai modositasnak 6sszhangban kell lennie a kordbban ismertetett eljarasokkal,
figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és betegbiztonsagi informaciokkal.

AZ AZUR LEVALASZTASVEZERLGO ESZKOZ MUSZAKI ADATAI

¢ Kimeneti fesziiltség: 8 + 1V DC

o Tisztitds, preventiv ellenérzés és karbantartas: az AZUR levalasztasvezérlé
eszkoz egyszer hasznalatos eszkdz, amely elére feltoltott akkumulatort tartalmaz,
és steril allapotban van csomagolva. Semmilyen tisztitasra, ellenérzésre vagy
karbantartasra nincs sziikség. Ha az eszkdz nem a jelen Hasznalati utasitas
Levélasztés cimli részében leirtak szerint miikodik, az AZUR levalasztésvezérlé
eszkozt ki kell dobni, és Uj egységre kell cseréini.

o Az AZUR levalasztasvezérl6 egyszer hasznalatos eszkoz. Ujrafelhasznélasa,
Ujrafeldolgozasa (regeneralasa) vagy Ujrasterilizalasa tilos. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Uijrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas az eszk6z beszennyez6désének kockazataval is jarhat, és/
vagy a beteg megfert6zédését vagy keresztfert6zését okozhatja, egyebek mellett
ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét is az egyik betegrél a masikra. Az eszkoz
beszennyezédése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy
haldldhoz vezethet.

* Az elemek elére be vannak helyezve az AZUR levalasztasvezérlé eszkdzokbe.
Hasznalat el6tt tilos megkisérelni az elemek eltavolitasat vagy cseréjét.

e Haszndlat utan a helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani az AZUR
levalasztésvezérlé eszkozt.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

Az AZUR rendszer miianyag védé adagoldkarikaban van elhelyezve, amely tasakba,
illetve az egységcsomagolast tartaimazéd dobozba van csomagolva. Az AZUR rendszer
és az adagolokarika steril marad, kivéve, ha a csomagot felnyitjak, az megséril vagy a
szavatossdgi id6 lejar. Szabalyozott szoba-hémérsékletti, széraz helyen tarolandd.

Az AZUR levélasztasvezérld eszkoz kilon védStasakba és dobozba van csomagolva.
Az AZUR levélasztasvezérld eszkoz sterilizalva van; steril dllapotban marad, kivéve, ha
a csomagot felnyitjak, az megséril vagy a szavatossagi idé lejar. Szabalyozott szoba-
hémeérsékletti, széraz helyen tarolandd.

Haszndlat utan a bejuttatérendszert és a levalasztasvezérl6t az intézményi, orszagos
és/vagy 6nkormanyzati eléirasok szerint kell artalmatlanitani.
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ELTARTHATOSAG
Az eszkoz eltarthatosagi idejét lasd a termékcimkén. Az eszkozt tilos felhasznéini a
cimkén feltiintetett eltarthatésagi hataridé utan.

AZ MR-KEPALKOTAS BIZTONSAGOSSAGARA VONATKOZO TUDNIVALOK A
Nem klinikai teszteléssel kimutattak, hogy az AZUR CX D35 periférias embolizald
tekercsrendszer implantatum MR-kor ¢ i a Az ezzel az
eszkozzel rendelkezé betegeken az alabbi feltételek mellett végezheté MR-vizsgdlat:

kizarélag 1,5 Tesla és 3 Tesla indukcioju statikus magneses mezo;

5000 gauss/cm (50 T/m) erésségli maximalis térbeli gradiensti magneses mezé

az MR-rendszer altal normal izemmaoédban mért maximadlis teljes testre
atlagolt fajlagos elnyelési tényezé (SAR) 2 W/kg 15 perces szkennelés mellett
(vagyis impulzusszekvencianként).

A meghatarozott MR-vizsgdlati feltételek esetén az AZUR periférias embolizald
tekercsrendszer implantatum varhatéan 1,3 °C-os maximélis hémérséklet-emelkedést
hoz Iétre 15 perces folyamatos vizsgdlat utan (vagyis impulzusszekvencianként).

Nem Klinikai tesztelés soran az AZUR periférias embolizal6 tekercsrendszer
implantatum altal okozott képi miitermék gradiens-echo és spin-echo
impulzusszekvencia és 3 Tesla MR-rendszer hasznalataval torténé képalkotas
esetén az atmérdje iranyaban korllbelll 41,3 mm-rel, a magassaga irdnyaban pedig
kortlbelil 21,3 mm-rel nyult tul az implantatumon. A MicroVention, Inc. azt ajanlja,
hogy a paciens a jelen hasznalati utasitasban bemutatott MR-feltételeket regisztralja
a MedicAlert Foundation alapitvanynal vagy hasonlé szervezetnél.

ANYAGOK
Az AZUR rendszer nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

TOVABBI FIGYELMEZTETES A FELHASZNALONAK
* Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell
a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes

hatésaganak.

* Abiztonsa agra és klinikai teljesit6képességre vonatkozoé 6sszefoglald (SSCP)
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed webhelyen taldlhato (alapveté UDI-DI:
08402732AZURCOILZN).

* Az elektronikus haszndlati utasitas (eIFU) a MicroVention weboldalan érhet6 el:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.
* Tartés implantatum. Utélagos kontrollvizsgdlat az orvos megitélése szerint
szlikséges.
JOTALLAS
A MicroVention, Inc. szavatolja, hogy az eszkéz tervezése és gyartasa soran az
indokoltan észszerli mértékl gondossaggal jart el. A jelen jotallas helyettesit és
kizar minden mas, itt kifejezetten nem régzitett jotallast, legyen akar kifejezett vagy
vélelmezhetd a joghatdsa révén vagy egyébirant, ideértve, de nem kizarélagosan a
forgalomképességre vagy alkalmassagra vonatkozé barmely vélelmezett (kellék-)
szavatossagot is. Az eszkdz ése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a
beteggel, a diagnozissal, a kezeléssel, a m(itéti beavatkozassal és a MicroVention, Inc.
befolyasan kiviili egyéb kérdésekkel kapcsolatos tényezok kdzvetlentl kihatnak az
eszkdzre és a haszndlataval elért eredményekre. A lejarati datumig a MicroVention, Inc.
jelen jotallas szerinti egyetlen ké tsége a jelen eszkoz javitasdra és cseréjé
korlatozédik. A MicroVention, Inc. nem tartozik helytalini a jelen eszkéz hasznalatabol
kozvetlenil vagy kozvetve felmeriil6 semmilyen eset, kdzvetlen, specidlis vagy
kovetkezményes veszteségért, karért vagy kiadasért. A MicroVention, Inc. a jelen
eszkdzzel kapcsolatban nem véllal semmilyen egyéb vagy tovabbi felelésséget
vagy kotelezettséget, és egyetlen mas személyt sem jogosit fel arra, hogy a
nevében ilyet vallaljon. A MicroVention, Inc. az Ujrafelhaszndlt, tjrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében semmilyen felelésséget és semmilyen garanciat
nem vallal, legyen az akdr kifejezett, akar vélelmezett, egyebek mellett ideértve, de
nem kizardlagosan, az ilyen eszkézok forgalomképessége vagy renc & (']
felhaszndlasra valé alkalmassaga tekintetében sem.

Az arak, mUszaki adatok és az egyes tipusok rendelkezésre dllasa kiilon értesités
nélkil valtozhatnak.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Minden jog fenntartva.
A Terumo™ és az AZUR™ a Terumo Corporation bejegyzett védjegyei.
A MicroVention™ a MicroVention, Inc. bejegyzett védjegye.

MicroVention, Inc. 72

IFU100142 Rev. B



o Siiericeir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. To nedrikst atkartoti lietot,
atkartoti apstradat vai atkartoti sterilizét. Atkartota lietosana, atkartota apstrade
vai atkartota sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit
ierices bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.
Vienreizéjas lieto$anas ierices atkartota lieto$ana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilizé$ana var izraisit ari piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta inficé$anos
vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no
viena pacienta citam. lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu
vai navi.

e Lai novertétu pacienta stavokli pirms embolizacijas, kontrolétu proceduru un veiktu
novérosanu péc embolizacijas, nepiecieSsama angiografija.

* Nebidiet piegades biditaju ar parmeérigu speku. Nosakiet neparastas pretestibas
céloni, izvelciet AZUR sistému, un parbaudiet vai ta nav bojata.

* AZUR sistému bidiet uz priek$u un atvelciet Iéni un bez gradieniem/ravieniem.

Ja konstatéjiet parmérigu berzi, izvelciet visu AZUR sistému. Ja parmeériga berze
tiek konstatéta ari lietojot otru AZUR sistemu, parbaudiet, vai katetrs nav bojats
vai savijies.

* Spolei jabit pareizi pozicionétai asinsvada vai aneirisma noteiktaja laika kop$
ierices pirmas ievadi$anas katetra. Ja spoli $aja laika nevar novietot un atvienot,
vienlaicigi iznemiet ierici un katetru. lerices novieto$ana zemas plusmas vidé var
palielinat parvietosanas laiku.

¢ Janepiecie$ama stavokla maina, rikojoties ipasi ripigi, lai, kontrol&jot procesu
fluoroskopa, atvilktu spoli kopa ar piegades biditaju. Ja spole ar padeves biditaju
nekustas viena kustiba vai ja atkartotas pozicijas atrasana ir apgratinata, spole var
bat izstiepta un, iespé&jams, var saltzt. Uzmanigi iznemiet un utiliz&jiet visu ierici.

*  Spolu smalko Tpasibu dé| likumainie asinsvadu celi, kas var izraisit noteiktus
bojajumus, un dazadas asinsvadu morfologijas, manevrésanas laika dazkart
var izstiept spoli. Izstiep$anas ir priekSvéstnesis iespéjamai spoles lisanai un
migracijai.

e Ja péc ievietodanas spole ir jaiznem no asinsvada, neméginiet izvilkt spoli ar

izvilk§anas ierici, pieméram, uztveréju piegades katetra. Tas var sabojat spirali un

izraisit ierices atdali$anos. Vienlaicigi iznemiet spoli, katetru un jebkuru iznemsanas
ierici no asinsvadiem.

Lai panaktu vélamo dazu asinsvadu vai bojajumu okliziju, parasti ir nepiecieSsama

vairaku spolu piegade. Vélamais proceduras beigu punkts parasti ir angiografijas

okluzija. Spoles pildijuma ipasibas atvieglo angiografisko okluziju.

e Jaasinsvads ir llkumains vai komplicéts, tas var ietekmét iespéju pareizi ievietot

spoli.

Siizstra ajuma ietekme uz ekstravaskulariem audiem ilgtermina nav noteikta,

tapéc ir japarlpéjas, lai ierice paliek intravaskularaja zona.

Pirms AZUR sistémas proceduras sakuma, parliecinieties, ka jums ir pieejamas

vismaz divas AZUR atvieno$anas vadibas ierices.

Spoli var atvienot, izmantojot tikai AZUR atvienoanas vadibas ierices energiju.

Piegades biditaju NEDRIKST likt uz neparklatam metala virsmam.

Rikojoties ar piegades biditaju, vienmeér valkajiet kirurgiskos cimdus.

lerici NEDRIKST lietot kopa ar radiofrekvences (RF) ieficém.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

Latviski
AZUR™ CX 35 periféro spolu sistema

(Nonemama)
Lietosanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

Atvienojama AZUR CX 35 periféro spolu sistéma (AZUR sistéma) sastav no spoles
implanta, kas pievienots piegades sistémas. Spoles ir veidotas uz platina bazes ar
hidrofila poliméra iek$gjo slani. Lai atvienotu spoles, piegadataja virzitaju ar energiju
apgada AZUR atvienosanas vadibas ierice. AZUR atvieno$anas vadibas ierice tiek
piegadata atseviski.

AZUR sistéma ir pieejama dazados spolu diametros un garumos. AZUR atvienojama
35 spirale jaievada caur divpavedienu pastiprinatu katetru ar noradito iek$éjo diametru.

1. tabula

Katetra ID

Spoles veids laiks

collas mm

AZUR atvienotajs 35 0,041-0,047 1,04-1,19 20 mindtes

Implantéjama spole, kas péc atvieno$anas paliek pacienta, sastav no talak
noraditajiem komponentiem.

2. tabula

AZUR CX

Implanta materiali atvienotajs 35

Metaliskas vielas Platina sakaus&jumi <1369 .

Nemetaliskas vielas * Savstarpégji saistits
kopolimérs: akrilamids

un akrila skabe

<0,02g

 poliolefins, ime .

* Aptuvenais saturs .

LIETOSANAS NORADIJUMI/PAREDZETAIS LIETOJUMS

AZUR sistéma ir paredzéta asins plismas samazinasanai vai blokésanai periférajos
asinsvados. Ta ir paredzéta arteriovenozo malformaciju, arteriovenozo fistulu,
aneirismu un citu periféro asinsvadu bojajumu invazivai radiologiskai parvaldibai.

KONTRINDIKACIJAS

L N . N _ I . 1. Instalacijas diagrammu skatit 1. attéla.
AZUR sistémas lietosana ir kontrindicéta jebkura no talak minétajiem gadijumiem. o o o
« Janav iespéjams ievietot ipasi selektivu spoles novietojumu. 2. Izvelieties katetru ar atbilstoSu iek$éjo diametru spoles piegadei.
* Ja artérijas stiepjas tiesi uz nerviem. 3. Katetra pieslégvietai pievienojiet rotgjoso hemostatisko varstu (RHV). Pievienojiet

* Jaartérijas, kas apgada arstéjamo bojajumu, nav pietiekami lielas, lai tajas varétu vienvirziena noslégkranu RHV sanu atverei un tad pievienojiet skalo$anas

atrasties emboli.

Kad A-V Sunts ir lielaks par spoli.

Smagas ateromatozas slimibas gadijuma.

Vazospazmas gadijuma (vai ari, ja ir |oti ticams, ka radisies vazospazma).

Skiduma cauruli $im noslégkranam. Ja tiek izmantots fluoroskopisks celvedis, ir
jaiestrada ari piemérots vaditajkatetrs ar pievienotu RHV un skalo$anas $kiduma
cauruli.

4. Atveriet noslédzéjkranu, izskalojiet katetru ar sterilu skalo$anas $kidumu un péc
IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS tam aizveriet noslédzejkranu. Lai mazinatu trombembolisku komplikaciju risku,
lespéjamas komplikacijas var bat $adas (bet ne tikai): hematoma ievades vieta, ir |oti svarigi saglabat pastavigu atbilstosa sterila skalosanas skiduma plusmu
asinsvada perforacija, neplanota galvenas artérijas nosprosto$anas, nepilniga katetra un femoralaja apvalka.
aizpildisana, asinsvadu tromboze, asinos$ana, i$émija, vazospazma, tiiska, implanta _ _
migracija vai nepareiza novietosanas, priekslaiciga vai apgratinata implanta BOJAJUMA KATETRIZACIJA
atvieno$ana, recek|a veidosanas, revaskularizacija, postembolizacijas sindroms un 5. Galvenajai artérijai vai asinsvada bojajumiem piek|Ustiet, izmantojot standarta
neirologiskie deficiti, tostarp arf insults un nave. invazivas proceduras.
Arstiem ir jazina par §im komplikacijam un jainformé pacienti, ja indicéts. Jaapsver 6. Kad mikrokatetrs ir ievietots mérka zona, iznemiet vaditajstigu.

atbilstosa pacienta arstésana.

NEPIECIESAMIE PAPILDU PRIEKSMETI

SPOLES IZMERA IZVELE

Veiciet fluoroskopisku cela planosanu.

AZUR atvienosanas vadibas ierice 8.  Izmériet un novertsjiet arstéjama bojajuma lielumu.
* Atbilsto$a izméra katetrs ar divpavedienu atbalsta AZUR sistému - f— S .
— - 9. Aneirismas okluzijas gadijuma pirmas un otras spoles diametrs nekad nedrikst
* Arkatetru saderigas vaditajstigas - - h " - _ A
. o . - bat mazaks par aneirismas kaklina platumu, pretéja gadijuma var palielinaties
* Rotéjosi hemostatiski Y veida varsti (RHV) -
o IR, spoles tendence migrét.
e Trisvirzienu noslédzéjkrans
* Saspiesta sterila fiziologiska skiduma pilinatajs 10.  Asinsvada okluzijai atlasiet spoles izméru, kas ir nedaudz lielaks par asinsvada
e Vienvirziena noslégkrans diametru.
¢ Hronometrs vai taimeris 11, Pareiza spoles izvéle palielina efektivitati un uzlabo pacienta dro$ibu. Oklizijas

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Uzmanibu! Federalais likums (ASV) paredz, ka $o ierici
var pardot tikai arstam vai péc arsta norikojuma.

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir atbilstosi apmactti periféro asinsvadu
embolizacijas procediras

AZUR sistéma tiek piegadata sterila un apirogéna, ja vienuma iepakojums nav
atveérts vai bojats.

efektivitate dalgji ir sablivéjuma un kopéjas spoles masas funkcija. Lai izvéletos
optimalu spoli konkrétajam bojajumam, izpétiet pirms arstésanas iegutas
angiogrammas. Atbilsto$s spoles izmérs jaizvélas, pamatojoties uz angiografisko
meérka vai mates asinsvada, aneirismas kupola un aneirismas kakla diametra
novertejumu.
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Vienvirziena noslégkrans

Skalo$anas $kiduma caurule \

Trisvirzienu
noslédzejkrans

Skalo3anas $kiduma caurule \

Rotéjosais
hemostazes
varsts (RHV)

AZUR piegades biditaja proksimalais gals

savienojas ar atvienosanas vadibas ierici

Spoles implants

levaditaja iesédinasanas punkts

7

Mikrokatetrs vai vaditajkatetrs

Femoralais ievaditajapvalks \

J
CQ —

=

1. attéls - AZUR sistemas instalacijas diagramma

AZUR SISTEMAS SAGATAVOSANA PIEGADES PROCEDURAI

AZUR

piegades /Y

biditajs

Indikatora lampina

AN

Atvienoanas poga

Piltuve

levadiSanas virziens

12.

2. attéls - AZUR atvienosanas vadibas ierice

Iznemiet AZUR atvienos$anas vadibas ierici no aizsargiepakojuma. Pavelciet
balto atraujamo méliti atvieno$anas vadibas ierices sanos. lzmetiet méliti un
novietojiet atvieno$anas vaditaju sterila lauka. AZUR atvieno$anas vadibas
ierice ir iepakota atseviski ka sterila ierice. Neizmantojiet citu energijas avotu,
AZUR atvienosanas vadibas spoles vieta. AZUR atvieno$anas vadibas ierice ir
paredzéta lietosanai tikai vienam pacientam. Neméginiet atkartoti sterilizét vai
citadi atkartoti izmantot AZUR atvieno$anas vadibas ierici.

Pirms ierices lieto$anas nonemiet piegades biditaja proksimalo galu

no iepakojuma stipas. Rikojieties rlpigi, lai nepielautu $T ievaditaja gala
piesarnosanu ar sve$am vielam, pieméram, asinim vai kontrastvielu. Piegades
biditaja distalo galu ciesi ievietojiet AZUR atvieno$anas vadibas ierices piltuves
dala. Skatit 2. attélu Nespiediet atvieno$anas pogu $aja laika.

Nogaidiet tris sekundes un vérojiet indikatoru uz atvieno$anas vadibas ierices.

Ja neiedegas zala gaisma vai ari iedegas sarkana gaisma, nomainiet ierici.

Ja gaisma k|ist sarkana un tad izslédzas jebkura tris sekunzu ilgas
noveérosanas bridi, nomainiet ierici.

Ja zala gaisma nemirgo tris sekunzu ilgas novérosanas laika, turpiniet lietot
ierici.

15.  Turiet ierici tiesi distali pret sarausanas fiksatoru un velciet sarausanas fiksatoru

proksimali, lai atbrivotu izcilni uz ievaditaja apvalka. Skatit 3. attélu

levaditaja apvalka mélite

Pavilkt sarikoSo fiksatoru
proksimali

ﬁ

3. attéls - pavilkt sartikoSo fiksatoru proksimali

16.  Lenam izbidiet spoli no ievaditaja apvalka un parbaudiet, vai spole nav bojata. Ja
spolei vai piegades biditajam ir bojajumi, NELIETOJIET ierici.
17. Kad ievaditaja apvalka distalais gals ir vérsts uz leju, uzmanigi ievelciet implantu

atpakal pilniba ievaditaja apvalka aptuveni 1 lidz 2 cm.

AZUR IMPLANTA IEVADISANA UN IZVIETOSANA
18.  Atveriet katetra RHV tikai tik daudz, lai varétu ievietot AZUR sistémas ievaditaja
apvalku.

19.  levietojiet AZUR sistémas ievaditaja apvalku caur RHV. Skalojiet ievaditaju,
lidz tas ir pilniba atfirits no gaisa un fiziologiska $kiduma skalosana iziet no

proksimala gala.

20. levaditaja apvalka distalo galu novietojiet katetra rumbas distalaja gala un
nedaudz pievelciet RHV ap ievaditaja apvalku, lai RHV nostiprinatu pie

ievaditaja.

RHV ap i

pi parak ciesi. Parmerigi ciesa
pievilk$ana var bojat ierici.

21. Bidiet spoli katetra limena. Esiet piesardzigi un nepielauijiet, ka spole aizkeras

savienojuma starp ievaditaja apvalku un katetra pieslégvietu. I iz&ji

laiku, izmantojot hronometru vai taimeri bridi, kad ierice ieiet katetra.
ienosanas javeic ja parvi laika.

MicroVention, Inc.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Bidiet AZUR sistému caur katetram lidz piegades biditaja proksimalais gals
sasniedz ievaditaja apvalka proksmialo galu. Atbrivojiet RHV. Atvelciet ievaditaja
apvalku mazliet arpus RHV. Pievelciet RHV ap piegades biditaju. Pilniba
nonemiet ievaditaja apvalku no piegades biditaja. Rikojieties rupigi, lai nesavitu
ievadi$anas sistému. Lai novérstu priekslaicigu AZUR sistémas mitrinasanu,
nodrosiniet, ka ir nepartraukta fiziologiska skiduma plasma.

Likvidgjiet ievaditaja apvalku. Péc ievadiSanas mikrokatetra, AZUR sistemu
nevar apvalkot atkartoti.

éajé bridi virzisana javeic fluoroskopijas kontrolé. Atkariba no izmantota katetra
garuma fluoroskopijas uzsaksana var tikt aizkavéta, lai samazinatu paklausanu.

Fluoroskopiska kontrolé lénam izbidiet spoli no katetra gala. Turpiniet bidit

spoli bojajuma, lidz tas izvietojums ir optimals. Ja nepiecieSams, mainiet tas
poziciju. Ja spoles izmérs nav piemeérots, iznemiet ierici un nomainiet to ar citu.
Ja fluoroskopija laika starp ievietoSanu atvieno$anu novéro nevélamu spoles
kustibu, iznemiet to un nomainiet ar piemérotaka izméra spoli. Spoles kustiba
var noradit uz to, ka péc atvieno$anas spole var migrét. NEGROZIET piegades
biditaju péc spoles ievadi$anas asinsvada. Piegades biditaja roté$ana var
izraisit spoles izstiep$anos vai priekslaicigu spoles atdali$anos no piegades
biditaja, kas var izraisit spoles migraciju. Pirms atvieno$anas javeic angiografisks
novértejums, lai nodrosinatu, ka spole neiespiezas nevélama asinsvada.

Pabeidziet izvér§anu un jebkuru poziciju ta, lai spole tiks atvienota 1. tabula
noraditaja parvietosanas laika. PEc noradita laika hidrofila poliméra pietikums
var noveérst izieSanu cauri katetram un sabojat spoli. Ja spoli $aja not ji
laika nevar atbilstosi i un atvi i icigi i: iet i
katetru.

Vadiet spoli iek$a mérka vieta, lidz piegades biditaja rentgennecaurlaidiga
atzime ir savietota vai atrodas nedaudz distali katetra distala gala RO atzimei,
$adi poziciongjot atvieno$anas zonu tiedi arpus katetra gala. Skatit 4. attélu

Lai novérstu spoles kustibu, pievelciet RHV.

Pirms spoles atvieno$anas atkartoti parliecinieties, ka piegades biditaja distala
smaile nav noslogota. Aksiala kompresija vai sasprindzinajums var izraisit katetra
gala kustibu spoles ievieto$anas laika. Katetra gala kustibas var izraisit aneirismu
vai asinsvada perforaciju.

Mikrokatetrs
Spoles proksimalais gals ir izlidzinats
Spoles ar mikrokatetra RO galu

implants

~COrOTY

<X |

UL
-

Piegades biditaja
distalais gals

Proksimalais markieris
(pieejams tikai modelos
ar 175 cm darba garuma
piegades biditaju.)

Mikrokatetra distala gala RO atzime

4, attéls - Atzimju joslu stavoklis atvienosanai

IERICES ATVIENOSANA

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

AZUR atvieno$anas vadibas iericé ir ieprieks ievietotas baterijas, un tas
aktivésies, kad tiks pareizi pievienots piegades biditajs. Ja piegades biditajs nav
pievienots, ta atrodas rezima “izslégts”. Lai to aktivétu, poga AZUR atvieno$anas
vadibas ierices sanos nav jaspiez.

Lai nodrosinatu, ka spole savieno$anas laika neizkustétos, pirms AZUR
atvieno$anas vadibas ierices piestiprinasanas parliecinieties, ka RHV ir ciesi
nostiprinats ap piegades biditaju.

Lai gan piegades biditaja zelta savienotaji ir izstradati, lai butu saderigi ar
asinim un kontrastvielu, ir jadara viss iespé&jamais, lai savienotajus aizsargatu
no §im vielam. Ja uz savienotajiem redzamas asinis vai kontrastviela, pirms
pievieno$anas AZUR atvienos$anas vadibas iericei nofiriet savienotajus ar sterilu
udeni vai fiziologisko $kidumu.

Piegades biditaja proksimalo galu pievienojiet AZUR atvieno$anas vadibas
iericei, piegades biditaja proksimalo galu ciesi ievietojot AZUR atvieno$anas
vadibas ierices piltuves dala. Skatit 2. attélu

Kad AZUR atvieno$anas vadibas ierice bis pareizi pievienota piegades
biditajiem, atskanés viens skanas signals un gaisma k|Us zala, $adi signalizgjot,
ka ta ir gatava spoles atvieno$anai. Ja atvieno$anas poga netiek nospiesta

30 sekunZu laika, zala degos$a gaisma sak lénam mirgot. Gan mirgojosa

zala gaisma, gan nemirgojot degosa zala gaisma norada, ka ierice ir gatava
atvienosanai. Ja zala gaisma neparadas, parbaudiet, vai pareizi ir izveidots
savienojums. Ja savienojums ir pareizs, bet zala gaisma neiedegas, nomainiet
AZUR atvieno$anas vadibas ierici.

Pirms atvieno$anas pogas nospiesanas parbaudiet spoles novietojumu.

Nospiediet atvieno$anas pogu. Kad poga ir nospiesta, atskan signals un sak
mirgot zala gaisma.

Atvienosanas cikla beigas atskanés tris skanas signali un tris reizes iemirgosies
dzeltena gaisma. Tas liecina, ka atvieno$anas cikls ir pabeigts. Ja spole
atvienosanas cikla laika neatdalas, neatvienojiet AZUR atvieno$anas vadibas
ierici no piegades biditaja un méginiet atkartot atvienosanu, kad gaisma

KklUs zala.

38. Pé&c vairakiem atvieno$anas cikliem, kuru skaits noradits AZUR atvieno$anas
vadibas ierices markéjuma, gaisma k|us sarkana. NELIETOJIET AZUR
atvienoSanas vadibas ierici, ja gaisma ir sarkana. Ja gaisma ir sarkana,
atbrivojieties AZUR atvieno$anas vadibas ierici un nomainiet to ar jaunu.

39. Parliecinieties par pareizu spoles atvieno$anos, vispirms atbrivojot RHV varstu
un tad Iénam pavelkot atpakal piegades sistému, lai varétu parbaudit, vai spole
nekustas. Ja implants nav atvienojies, jus varat méginat to atvienot vél divas
reizes. Ja tas neatvienojas ari péc tre$a méginajuma, iznemiet ievadi$anas
sistemu.

40. Kad atvieno$ana ir apstiprinata, Iéni atvelciet un iznemiet piegades biditaju.
Péc tam, kad spole ir atdalita, piegades biditajs tiek virzits uz prieksu,
pastav aneirismas vai asinsvada plisuma risks. NEVIRZIET uz priek$u
piegades biditaju, kad spole ir atvienota.

41.  Angiografiski parbaudiet spoles novietojumu.

42.  Bojajuma var izvietot papildu spoles, ka aprakstits ieprieks. Pirms katetra
iznem$anas no arstéjamas vietas caur katetra limenu visa garuma ievietojiet
atbilsto$a izméra vaditajstigu, lai nodrosinatu, ka neviena spoles dala nepaliek
katetra.

Arsts péc saviem ieskatiem var mainit spoles ievietodanas panémienu, lai pielagotos
embolizacijas procediras sarezgitibai un variacijam. Visam metodes izmainam jaatbilst
ieprieks aprakstitajam procedaram, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
informacijai par pacienta drosibu.

AZUR ATVIENOSANAS VADIBAS IERICES SPECIFIKACIJAS

* Izejas spriegums: 8 + 1V lidzstrava

¢ Tirisana, profilaktiskas parbaudes un tehniska apkope: AZUR atvieno$anas
vadibas ierice ir vienreizlietojama ierice, kura ir ievietotas baterijas un kura ir
iepakota sterili. TiriSana, parbaude vai tehniska apkope nav nepieciesama. Ja
ierice nedarbojas, ka aprakstits §is lieto$anas instrukcijas sadala par atvienosanu,
likvidéjiet AZUR atvieno$anas vadibas ierici un nomainiet to ar jaunu ierici.

* AZUR atvieno$anas vadibas ierice ir vienreizéjas lietoSanas ierice. To nedrikst
atkartoti lietot, atkartoti apstradat vai atkartoti sterilizét. Atkartota lietosana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilizé$ana var ietekmét ierices strukturalo
integritati un/vai izraisit ierices bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi. Vienreizéjas lietosanas ierices atkartota lietosana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizé$ana var izraisit ari piesarnojuma risku un/vai izraisit
pacienta inficé$anos vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas
slimibas(-u) parnesi no viena pacienta citam. lerices kontaminacija var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi.

* Baterijas ir ieprieks ievietotas AZUR atvieno$anas vadibas iericé. Pirms lietoSanas
neméginiet baterijas iznemt vai nomainit.

* Péc lietosanas atbrivojieties no AZUR atvieno$anas vadibas ierices atbilstosi
vietéjam prasibam.

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

AZUR sistéma ir ievietota aizsargajosa plastmasas izsniedzéja stipa un ir iepakota

maisa un kartona karba. AZUR sistéma un izsniedzéja stipa ir sterila, ja iepakojums nav

atverts vai bojats vai nav beidzies deriguma termins. Uzglabajiet sistemu vieta, kur ir
nodrosinata istabas temperatira un sausa vieta.

AZUR atvieno$anas vadibas ierice ir iepakota atseviska aizsargmaisina un kartona

kasté. AZUR atvienosanas vadibas ierice ir sterilizéta; ta ir sterila, ja maisin$ nav

atverts vai bojats vai nav beidzies deriguma termins. Uzglabajiet sistému vieta, kur ir
nodrosinata istabas temperattra un sausa vieta.

Péc lietoSanas atbrivojieties no piegades sistémas un atdali$anas vadibas ierices

saskana ar slimnicas, administracijas un/vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem

UZGLABASANAS ILGUMS

Noradijumus par uzglabasanas ilgumu skatit izstradajuma etiketé. Ja ierices
glabasanas laiks ir beidzies, ierici lietot nedrikst.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA A

Veicot neklinisko testésanu, ir pieradits, ka AZUR CX D35 periféra embolizacijas spolu
sistéma ir nosaciti saderiga ar MR. Pacientu, kam ir implantéta & ierice, var drosi
skenét MR iekarta $ados apstak|os:

o statiska magnétiska lauka stiprums ir tikai 1,5 Tesla vai 3 Tesla;

* maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 5000 gauss/cm (50 T/m);

* maksimalais zinotais MR sistémas visa kermena vidéjais Tpatnéjas
absorbcijas koeficients (Specific Absorption Rate — SAR) ir 2 W/kg
péc 15 minGsu skenésanas (t.i., uz vienu impulsu sekvenci) normalas
darbibas rezima.

Noteiktajos skenéSanas apstak|os ir paredzams, ka AZUR periféra embolizacijas spolu
sistéma péc 15 mintsu nepartrauktas skenésanas (t. i., uz vienu impulsu sekvenci)
temperatiras paaugstinajums bls maksimums 1,3 °C.

Nekliniskajas parbaudés noteikts, ka attéla artefakti, ko rada AZUR periféra
embolizacijas spolu sistéma, attélveidosanas laika sniedzas aptuveni 41,3 mm
diametra un 21,3 mm augstuma no implanta, attélveido$anai izmantojot gradienta
atstaroto impulsu sekvenci 3 Tesla MR sistéma. Uznémums MicroVention, Inc.
iesaka pacientam registrét $aja lietotaja rokasgramata aprakstitos MR apstak|us
MedicAlert Foundation vai lidzvertiga organizacija.
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MATERIALI
AZUR sistéma nesatur lateksu un PVC materialus.

PAPILDU PAZINOJUMI LIETOTAJAM

* Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs
un/vai pacients.

* Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP), ltidzu, apmeklgjiet
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Elektroniskas lietosanas instrukcijas (elFU) ir pieejamas MicroVention timek|a
vietné: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Pastavigs implants. Novéro$ana nepiecieSama péc arsta ieskatiem.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pietiekama
piesardziba. Ar $o garantiju tiek aizstatas un izslégtas visas citas garantijas, kas

Seit nav tiesi noraditas, neatkarigi no ta, vai tas ir tiesi vai netiesi paredzétas tiesibu
aktos vai paredzétas jebkadi citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas tieSas garantijas
attieciba uz piemerotibu tirdzniecibai vai atbilstibu noteiktam mérkim. lerices
apstrade, uzglabasana, tirisana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu,
diagnostiku, arstésanu, kirurgisku procedaru un citiem faktoriem, ko uznémums
MicroVention, Inc. nespéj kontrolét, tiesi ietekmé ierici un rezultatus, kas iegati no
tas lietosanas laika. Saskana ar $o garantiju lidz ierices deriguma termina beigam
uznémums MicroVention, Inc. nodrosinas tikai $is ierices remontu vai aizstasanu.
MicroVention, Inc. neatbild par tieSiem, specialiem vai netieSiem zaudé&umiem,
bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi saistiti ar §is ierices izmantosanu.
Uznémums MicroVention, Inc. neuznemas nekadu atbildibu un nepilnvaro nevienu
citu personu uznemties atbildibu par jebkada cita veida un papildu saistibam vai
pienakumiem attieciba uz $o ierici. MicroVention, Inc. neuznemas nekadu atbildibu
saistiba ar iericu atkartotu lietosanu, apstradi vai sterilizé$anu 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, specifikacijas un modelu pieejamiba var tikt mainita bez iepriek$éja
bridinajuma.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Visas tiesibas paturétas.

Terumo™ un AZUR™ ir registrétas uznémuma Terumo Corporation precu zimes.
MicroVention™ ir registréta MicroVention, Inc. pre¢u zime.

MicroVention, Inc.
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Lietuviy k.
»AZUR™ CX 35“ periferinés rités sistema

(atjungiamoji)
Naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRASAS

Atjungiamaja periferinés rités sistema ,,AZUR CX 35* (,AZUR* sistema) sudaro rités
implantas, prijungtas prie jvedimo sistemos. Rités yra platinos pagrindo rités su vidiniu
hidrofilinio polimero sluoksniu. |vedimo stumiklis valdomas ,,AZUR" atskyrimo valdikliu,
kuriuo selektyviai atskiriamos rités. ,AZUR" atskyrimo valdiklis tiekiamas atskirai.
»AZUR* sistema gali bati jvairiy rités skersmeny ir ilgiy. ,AZUR" 35 atjungiamoiji rité turi
bati jvedama tik per viela sutvirtintg kateterj, kurio vidinis skersmuo yra nurodytas.

1 lentelé
Kateterio V.S. Padéties
Rités tipas 2l 3
coliai mm pakeitimo laikas
,AZUR* 35 atjungiamoji 0,041-0,047 1,04-1,19 20 minuciy

Implantuojama rités komponenta, kuris lieka paciento kiine po atskyrimo, sudaro:

2 lentelé

»AZUR CX“ 35

Implanto medziaga atjungiamoji*

Metalinés medziagos Platinos lydiniai <1369

Nemetalinés medziagos  Tinklinis kopolimeras:
akrilamido ir akrilo

ragstis

<0,02g

* poliolefinas, klijai

* Apytikslis turinys

NAUDOJIMO INDIKACIJOS / NAUDOJIMO PASKIRTIS

+AZUR* sistema skirta kraujo tékmei periferinése kraujagyslése sumazinti arba
uzblokuoti. Ji skirta naudoti taikant intervencinj radiologinj arterioveniniy malformacijy,
arterioveniniy fistuliy, aneurizmuy ir kity periferiniy kraujagysliy pazeidimy gydyma.

KONTRAINDIKACIJOS

+AZUR* sistema yra kontraindikuotina esant Sioms aplinkybéms:

* kai negalima jstatyti itin selektyvios rités;

* kai galinés arterijos eina tiesiai j nervus;

* kai arterijos, tiekiancios krauja j gydomo pazeidimo vieta, yra nepakankamai
didelés, kad buty galima naudoti embolus;

* kai A-V Suntas yra didesnis uz rite;

* sergant sunkia ateromine liga;

* esant vazospazmui (arba panasu, kad prasideda vazospazmas).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos (jskaitant, bet neapsiribojant): hematoma jvedimo vietoje,
kraujagyslés / aneurizmos perforacija, nenumatyta pagrindinés arterijos okliuzija,
nevisiskas uzpildymas, kraujagysliy trombozé, hemoragija, iSemija, vazospazmas,
edema, rités pasislinkimas ar implantavimas netinkamoje vietoje, ankstyvas ar
sudétingas rités atsiskyrimas, kresuliy susidarymas, revaskulizacija, poembolizacinis
sindromas ir neurologiniai sutrikimai, jskaitant insultg ir mirtj.

Gydytojas turi zinoti Sias komplikacijas ir, kai reikia, pateikti nurodymus pacientams.
Reikéty apsvarstyti tinkama paciento kontrole.

REIKALINGOS PAPILDOMOS PRIEMONES

LwAZUR" atskyrimo valdiklis

Tinkamo dydzio kateteris su dvigubo pynimo atrama ,,AZUR* sistemai jvesti
Su katetenu suderinamos kreipiamosios vielos

formos hemostazés voztuvai (SHV)

Giaupai

Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasiné

Vienakryptis Ciaupas

Chronometras arba laikmatis

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Pagal inj j (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik
gydyto]ams arba gydytojui nurodzius.

«  Sjuo prietaisu turi naudotis tik tinkamai periferines kraujagysliy embolizacijos
proceduras atlikti apmokyti gydytojai.

* ,AZUR* sistema tiekiama sterili ir nepirogeniné, jei mazgo pakuoté neatidaryta ir
nepazeista.

o Sis prietaisas skirtas naudoti tik vieng karta. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai galima pazeisti
prietaiso struktarinj vientisuma ir / arba sukelti prietaiso gedima, kuris gali bati
paciento traumos, ligos ar mirties priezastis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai taip pat gali kilti prietaiso uzter§imo pavojus ir / arba pacientui gali
iSsivystyti kryzminé infekcija, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos
(-y) perdavima kitam. Uztersus prietaisa, pacientas gali susizaloti, susirgti ar mirti.

¢ Reikés atlikti angiografija jvertinti prie§ embolizacija, operacijos kontrolei ir stebéti
po embolizacijos.

e Nestumkite jvedimo stimiklio, naudodami pernelyg didele jéga. Nustatykite bet
kokio nejprasto pasipriesinimo priezastj, itraukite ,AZUR* sistema ir patikrinkite,
ar ji nepazeista.

e Létai ir sklandZiai stumkite ir jtraukite ,AZUR“ sistema. Jeigu pastebima pernelyg
didelé trintis, iStraukite visa ,AZUR* sistema. Jei naudojant antra ,AZUR*
sistema pastebima pernelyg didelé trintis, patikrinkite, ar kateteris nepazeistas ar
neuZzlenktas.

* Rité turi bati tinkamai jstatyta j kraujagysle arba aneurizma per nurodyta padéties
pakeitimo trukme nuo to laiko, kai prietaisas pirma karta jvedamas j kateterj.

Jei per §j laika rités negalima jstatyti ir atjungti, vienu metu iStraukite prietaisa
ir kateterj. Paguldant prietaisa mazo srauto aplinkoje, galima pailginti padéties
nustatymo laika.

o Jeigu reikia pakeisti padétj, ypac¢ atsargiai jtraukite rite stebédami fluoroskopu
vienu judesiu su jvedimo stamikliu. Jei rité nejuda vienu judesiu su jvedimo
stmikliu arba jei sunku pakeisti padétj, rité galéjo iSsitempti ir gali IGZzti. Svelniai
iStraukite ir iSmeskite visa prietaisa.

e Dél ri¢iy trapumo, vingiuoty kraujagysliy keliy, dél kuriy atsiranda tam tikry
pazeidimy, ir skirtingos kraujagysliy morfologijos manevruojant rité kartais gali
isitempti. IStempimas yra galimo rités lGzimo ir pasislinkimo priezastis.

e Jeirite po atjungimo reikia istraukti i$ kraujagyslés, neméginkite traukti rités
su iStraukiamuoju prietaisu, pavyzdziui, kilpa, per jvedimo kateterj. Dél to gali
bati pazeista rité ir gali atsiskirti prietaisas. Rite, kateterj ir bet kokj iStraukiamajj
prietaisa i$ kraujagyslés iSimkite vienu metu.

¢ Norint pasiekti pageidaujama kai kuriy kraujagysliy ar pazeidimy okliuzija,
paprastai reikia jvesti kelias rites. Pageidaujama proceduriné vertinamoji baigtis
paprastai yra angiografiné okliuzija. Rités pripildymo savybés palengvina
angiografing okliuzija.

e Vingiuotumas arba sudétinga kraujagyslés anatomija gali turéti jtakos tiksliam rités
jstatymui.

¢ Nebuvo nustatytas ilgalaikis $io gaminio poveikis ekstravaskuliniams audiniams,
todél reikia pasirpinti, kad $is prietaisas bty i$laikytas intravaskulinéje erdvéje.

®  Prie$ pradédami ,AZUR" sistemos procediira, visada jsitikinkite, kad yra prieinami
bent du ,AZUR* atskyrimo valdikliai.

¢ Rités negalima atskirti naudojant bet kokj kita maitinimo $altinj nei ,AZUR*
atskyrimo valdiklis.

o NEDEKITE jvedimo stiimiklio ant atviro metalinio pavirsiaus.

e Visuomet tvarkykite jvedimo stimiklj mavédami chirurginémis pirstinémis.

¢ NENAUDOKITE kartu su radijo daznio (RD) jrenginiais.

PARUOSIMAS NAUDOTI
Surinkimo schema pateikta 1 pav.

2. Pasirinkite tinkamo vidinio skersmens kateter; ritei jvesti.

3. Prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (SHV) prie kateterio jungties.
Pritvirtinkite vienakryptj ¢iaupa prie SHV $oninés dalies ir prijunkite plovimo
tirpalo pripildyta linija prie ¢iaupo. Jei naudojama rentgenoskopiné kraujagysliy
tinklo kartograma, taip pat reikia pritvirtinti atitinkama kreipiamajj kateterj su
prijungtu SHV ir plovimo tirpalo linija.

4. Atsukite ¢iaupa ir praplaukite kateterj steriliu plovimo tirpalu ir tuomet uzsukite
¢&iaupa. Norint sumazinti tromboemboliniy komplikacijy rizika, svarbu j kateterj
(-ius) ir femoraling mova nuolat infuzuoti tinkama sterily plovimo tirpala.

PAZEISTOS VIETOS KATETERIZACIJA
5. Naudodami standartines intervencines proceduras, sudarykite prieiga prie
pagrindinés kraujagyslés arba kraujagyslés pazeidimo.

6. Kai kateteris yra jvestas j tiksling vieta, pasalinkite kreipiamaja viela.

RITES DYDZIO PASIRINKIMAS
Sudarykite rentgenoskopine kraujagysliy tinklo kartograma.

8. ISmatuokite ir nustatykite gydytino pazeidimo dydj.

9. Esant aneurizmos okliuzijai pirmosios ir antrosios ri¢iy skersmuo niekada
negali buti mazesnis uz aneurizmos kaklelio plotj, nes gali padidéti ri¢iy polinkis
pasislinkti.

10.  Esant kraujagyslés okliuzijai pasirinkite rités dydj, kuris yra Siek tiek didesnis uz
kraujagyslés skersmen;.

11.  Tinkamas rités dydzio parinkimas padidina veiksminguma ir paciento sauguma.
Okliuzinis efektyvumas i$ dalies priklauso nuo sutankinimo ir bendrosios
rités masés. Norédami pasirinkti optimaly rités dydj bet kokiam pazeidimui,
iSnagrinékite prie$ procedira padarytas angiogramas. Tinkama rités dydj
reikéty pasirinkti remiantis angiografiniu tikslinés arba pagrindinés kraujagyslés,
aneurizmos maigo ir aneurizmos kaklelio skersmens vertinimu.
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Vienakryptis Giaupas

Linija plovimo tirpalui \

3 kryp€iy Ciaupas

Linija plovimo tirpalui \

SHV

»AZUR* jvedimo stamiklio proksimalinis

galas jungiamas prie atskyrimo valdiklio Ivediklio atraminis taskas

Rités implantas

Mikrokateteris arba kreipiamasis kateteris

7

Femoraling mnva\

J
CQ —

=

»~AZUR*“ SISTEMOS PARUOSIMAS |VESTI

Indikatoriaus lemputé

\ Atskyrimo mygtukas

Piltuvélis

JAZUR®
ivedimo /Y
stumiklis
Ivedimo ryptis

2 pav. ,AZUR" atskyrimo valdiklis

2. Isimkite ,AZUR" atskyrimo valdiklj i§ jo apsauginés pakuotés. Nutraukite balta
liezuvélj nuo atskyrimo valdiklio Sono. ISmeskite lieZuvélj ir padékite atskyrimo
valdiklj j sterily lauka. ,AZUR*" atskyrimo valdiklis yra supakuotas atskirai kaip
sterilus prietaisas. Ritei atskirti nenaudokite jokio kito maitinimo $altinio, isskyrus
»AZUR* atskyrimo valdiklj. ,AZUR" atskyrimo valdiklis yra skirtas naudoti tik
vienam pacientui. Neméginkite pakartotinai sterilizuoti ar naudoti ,AZUR*
atskyrimo valdiklio.

13.  Prie$ naudodami prietaisa, nuimkite proksimalinj jvedimo stamiklio gala nuo
pakuotés lanko. Bukite atsargls, kad neuzterStuméte Sio jvedimo stimiklio galo
pasalinémis medziagomis, pavyzdziui, krauju ar kontrastine medziaga. Tvirtai
ikigkite jvedimo stamiklio proksimalinj gala j ,AZUR* atskyrimo valdiklio piltuvélio
formos dalj. Zr. 2 pav. Siuo metu nespauskite atskyrimo mygtuko.

14.  Palaukite tris sekundes ir stebékite ant atskyrimo valdiklio esancig indikatoriaus
lempute.

Jeigu nejsiziebia Zalia lemputé arba jsiZiebia raudona lemputé, pakeiskite

prietaisa.

Jeigu jsiziebia Zalia lemputé ir bet kuriuo metu per trijy sekundziy stebéjimo

laikotarpj idsijungia, pakeiskite prietaisa.

1 pav. ,AZUR* sistemos surinkimo schema

o Jeigu Zalia lemputé visa trijy sekundziy stebéjimo laikotarpj Sviecia Zaliai,
galite toliau naudoti prietaisa.
15.  Laikykite prietaisa Siek tiek distaliau nuo susitraukimo fiksatoriaus ir traukite
susitraukimo fiksatoriy proksimaliai, kad atidengtuméte jvediklio movos
fiksatoriy. Zr. 3 pav.

Traukite susitraukimo
fiksatoriy proksimaline
kryptimi

Fiksatorius ant jvediklio movos

3 pav. Traukite

fiksatoriy pr

kryptimi

16.  Létai stumkite rite i$ jvediklio movos ir apzitrékite, ar néra jokiy pakitimy ar
pazeidimy. Jeigu pastebite rités ar jvedimo stimiklio pazeidimy, NENAUDOKITE
prietaiso.

17.  Distaliniam jvediklio movos galui esant nukreiptam j apacia, Svelniai visiSkai
itraukite implanta atgal j jvediklio mova mazdaug nuo 1 cm iki 2 cm.

»AZUR“ SISTEMOS JVEDIMAS IR |[STATYMAS

18.  Atidarykite SHV ant kateterio tiek, kad j jj bUty galima jstatyti ,AZUR" sistemos
ivediklio mova.

19.  |kiskite ,AZUR* sistemos jvediklio mova per SHV. Praplaukite jvediklj, kol i$ jo
bus visi$kai pasalintas oras, o i$ proksimalinio galo pasirodys fiziologinis skystis.

20. |kiskite jvediklio movos distalinj gala j kateterio movinés jungties distalinj gala
ir lengvai uzsukite SHV aplink jvediklio mova, kad pritvirtintuméte SVH prie
ivediklio.
Nesuverzkite SHV per daug aplink jvediklio mova. Pernelyg priverzus
galima sugadinti prietaisa.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Istumkite rite | kateterio spindj. Bukite atids ir neuzkabinkite rités uz sandiros
tarp 1ved|k||0 movos ir kateterio movinés Junglles Pradékite matuoti laika

3 arba lai j tuo metu, kai jrenginys patenka
i kateterj. At]unglmas turl ivykti per nurodyta padéties pakeitimo laika.

Stumkite ,AZUR* sistema per kateterj, kol jvedimo stimiklio proksimalinis galas
atsidurs jvediklio movos proksimaliniame gale. Atlaisvinkite SHV. IStraukite
ivediklio mova i§ SHV. Uzsukite SHV aplink jvedimo stimiklj. Stumkite jvediklio
mova, kol ji bus visiskai i$stumta i$ jvedimo stimiklio. Bikite atsargus ir
nesulenkite jvedimo sistemos. Tam, kad buty uzkirstas kelias pirmalaikei
,AZUR* sistemos hidratacijai, uztikrinkite, kad spindziu nuolat tekéty fiziologinis
praplovimo tirpalas.

ISmeskite jvedimo mova. Jvedus j mikrokateterj, ,AZUR® sistemos negalima vél
jdéti j mova.

Siuo metu reikia pradéti stebéti fluoroskopinj vaizda. Atsizvelgiant j naudojamo
kateterio ilgj, fluoroskopijos pradzia gali bati atidéta, kad buty sumazintas
poveikis.

Stebédami fluoroskopu Iétai stumkite rite i$ kateterio galo. Toliau stumkite

rite | pazeidima, kol bus jstatyta optimaliai. Jei reikia, pakeiskite padétj. Jeigu
rités dydis netinkamas, iSimkite ir pakeiskite kitu prietaisu. Jeigu jdéjus ir prie$
atskiriant fluoroskopu stebimas nepageidaujamas rités judéjimas, iSimkite rite

ir pakeiskite ja kita, tinkamesnio dydzio rite. Rités judéjimas gali reiksti, kad
atskirta rité galéjo pasislinkti. NESUKITE jvedimo stumiklio rités jvedimo j
kraujagysle metu arba po jvedimo. |vedimo stimiklio sukimas gali iStempti rite
arba rité gali anksciau laiko atsiskirti nuo jvedimo stamiklio, o tai gali lemti rités
pasislinkima. Prie$ atskyrima reikéty atlikti angiografinj tyrima, kad baty jsitikinta,
jog rité nepraduré nepageidaujamos kraujagyslés.

Baikite jstatyti ir keisti padét] taip, kad rité bty atjungta per 1 lenteléje nurodyta
padéties keitimo laika. Praéjus nurodytam laikui, hidrofilinio polimero iSbrinkimas
gali trukdyti prasiskverbti pro kateter ir pazeisti rite. Jei per nurodyta laika rités
nepavyksta tinkamai jstatyti ir atjungti, vienu metu istraukite prietaisa ir
kateterj.

Stumkite rite | pageidaujama vieta, kol ant jvedimo stumiklio esantis
rentgenokontrastinis Zymeklis bus sulygiuotas su kateterio distalinio galiuko

RO Zymekliu arba bus Siek tiek distaliau nuo jo, o atskyrimo zona bus $iek tiek
i8lindusi uz kateterio galiuko. Zr. 4 pav.

Priverzkite SHV, kad rité nejudéty.

Prie$ atskirdami rite, pakartotinai patikrinkite, ar jvedimo sttimiklio distalinis
vamzdelis nejtemptas. Asiné sptda ar jtempis gali lemti kateterio galiuko
judéjima jvedant rite. Kateterio galiuko judéjimas gali sukelti aneurizmos ar
kraujagyslés perforacija.

Proksimalinis rités galas
sulygiuotas su mikrokateterio
RO galiuku

Mikrokateteris

Rités implantas

Ivedimo stimiklio
distalinis galas Proksimalinis Zymeklis (yra

tik modeliuose su 175 cm
darbinio ilgio jvedimo
stamikliu)

Mikrokateterio distalinio
galo RO zymeklis

4 pav. Zymeklio juosteliy padétis atskyrimui

RITES ATJUNGIMAS

30.

31.

32.

33.

34.

35.

,AZUR*" atskyrimo valdiklyje jdétos baterijos ir jis bus suaktyvintas tinkamai
prijungus jvedimo stumiklj. Kai jvedimo stimiklis neprijungtas, jo maitinimo
rezimas yra i§jungtas. Nereikia nuspausti ,AZUR* atskyrimo valdiklio Sone
esancio mygtuko, kad jj aktyvintuméte.

Pries prijungdami ,AZUR* atskyrimo valdiklj, patikrinkite, ar SHV tvirtai
uzfiksuotas aplink jvedimo stamiklj, siekdami uztikrinti, kad rité prijungiant
nejudéty.

Nors jvedimo stumiklio auksinés jungtys yra suderinamos su krauju ir kontrastine
medziaga, reikia déti visas pastangas, kad ant jungéiy nepatekty $iy medziagy.
Jeigu ant jungCiy patekty kraujo ar kontrastinés medziagos, nuvalykite jungtis
steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu, prie$ jungdami prie ,AZUR* atskyrimo
valdiklio.

Prijunkite jvedimo stiimiklio proksimalinj gala prie ,AZUR® atskyrimo valdiklio,
tvirtai jkisdami 1vedimq stumiklio proksimalinj gala j ,AZUR" atskyrimo valdiklio
piltuvélio formos dalj. Zr. 2 pav.

Kai ,AZUR* atskyrimo valdiklis bus tinkamai prijungtas prie jvedimo stumiklio,
pasigirs vienas garso signalas ir jsiziebs Zalia lemputé, rodanti, kad rite galima
atskirti. Jeigu atskyrimo mygtukas nepaspaudziamas per 30 sekundziy,
SvieCianti Zalia lemputé pradés létai mirkséti Zaliai. Tiek mirksinti, tiek Sviecianti
zalia lemputé rodo, kad prietaisa galima atskirti. Jeigu Zalia lemputé neatsiranda,
patikrinkite, ar buvo atliktas prijungimas. Jeigu prijungta tinkamai, o Zalia
lemputé nesviecia, pakeiskite ,AZUR* atskyrimo valdiklj.

Prie$ paspausdami atskyrimo mygtuka, patikrinkite rités padétj.

36. Paspauskite atjungimo mygtuka. Kai mygtukas paspaudziamas, girdésis garso
signalas ir mirksés Zzalia lemputé.

37.  Atskyrimo ciklo pabaigoje girdésis trys signalai, lemputé tris kartus sumirksés
geltonai. Tai reiskia, kad atskyrimo ciklas baigtas. Jeigu rité neatskiriama
per atskyrimo cikla, palikite ,AZUR" atskyrimo valdiklj prijungta prie jvedimo
stumiklio ir paméginkite atlikti kita atskyrimo cikla, kai jsiziebs Zalia lemputé.

38.  Atlikus ,AZUR“ atskyrimo valdiklio etiketéje nurodyta atskyrimo cikly skaiciy,
lemputé pradés Sviesti raudonai. ,AZUR*“ atskyrimo valdiklio NENAUDOKITE,
jeigu Sviecia raudona lemputé. ISmeskite ,AZUR“ atskyrimo valdiklj ir pakeiskite
ji nauju, kai lemputé $viecia raudonai.

39. Patikrinkite, ar rité atsiskyré, pirmiausia atlaisvindami SHV voztuva, tada
létai traukdami jvedimo sistema ir tikrindami, ar rité nejuda. Jeigu implantas
neatsiskiria, nemeéginkite jo atskirti daugiau nei du papildomus kartus. Jeigu jis
neatsiskiria po tre¢io méginimo, istraukite jvedimo sistema.

40.  Patvirtinus atskyrima, létai jtraukite ir paSalinkite jvedimo stimiklj. Jvedimo
stumiklio sttmimas atskyrus rite kelia aneurizmos ar kraujagyslés
perforacijos rizika. NESTUMKITE jvedimo stamiklio, kai rité jau atskirta.

41.  Angiografiniu tyrimu patikrinkite rités padétj.

42. | pazeidima galima jstatyti papildomy riciy, kaip aprasyta pirmiau. Prie$
istraukdami kateterj i§ gydomos vietos, iki galo prakiskite tinkamo dydzio
kreipiamaja vielg per kateterio spindj, siekdami uztikrinti, kad jokia paskutinés
rités dalis nelikty kateteryje.

Gydytojas gali savo nuozitra modifikuoti rités jstatymo metoda, atsizvelgdamas |

embolizavimo procedury sudétinguma ir skirtumus. Bet kokios metodo modifikacijos

turi blti nuoseklios su pirmiau aprasytomis proceddromis, jspéjimais, atsargumo
priemonémis ir pacienty saugos informacija.

»AZUR“ ATSKYRIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS
I18éjimo jtampa: 8 + 1 V NS

* Valymas, profilaktiné patikra ir priezidra: ,AZUR“ atskyrimo valdiklis yra vienkartinio
naudojimo prietaisas, maitinamas baterija ir steriliai supakuotas. Jo nereikia valyti,
tikrinti ir prizidréti. Jei prietaisas neveikia taip, kaip aprasyta iy instrukcijy dalyje
apie atskyrima, iSmeskite ,AZUR“ atskyrimo valdiklj ir pakeiskite jj nauju.

* ,AZUR* atskyrimo valdiklis yra vienkartinio naudojimo prietaisas. Pakartotinai
nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant gali suprastéti prietaiso struktros vientisumas ir (arba) prietaisas
gali sugesti, dél to galimas paciento suzalojimas, susirgimas ar mirtis. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali kilti $io prietaiso uztersimo ir (arba)
paciento infekcijos ar kryzminés infekcijos pavojus, jskaitant, be kita ko,
uzkrec¢iamos (-y) ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento kitam. Prietaiso uzter§imas
gali lemti paciento suzalojima, susirgima ar mirtj.

* Baterijos jau yra jdétos j ,AZUR* atskyrimo valdiklius. Nebandykite pries
naudodami iSimti ar pakeisti baterijy.

¢ Po naudojimo ,AZUR* atskyrimo valdiklj $alinkite pagal vietos taisykles.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

,AZUR* sistema yra jdéta j apsauginj plastikinj dalytuvo lanka ir supakuota maiselyje
bei kartoninéje dézutéje. ,AZUR* sistema ir dalytuvo lankas isliks sterills, nebent
pakuoté bus atidaryta, paZeista arba bus pasibaiges galiojimo laikas. Laikyti kambario
temperatiroje, sausoje vietoje.

»AZUR* atskyrimo valdiklis supakuotas atskirai apsauginiame maiselyje ir kartoninéje
dézutéje. ,AZUR* atskyrimo valdiklis buvo sterilizuotas; jis iliks sterilus, kol maiselis
nebus atidarytas, pazeistas arba pasibaigs galiojimo laikas. Laikyti kambario
temperatiroje, sausoje vietoje.

Panaudota jvedimo sistema ir atskyrimo valdiklj reikia iSmesti pagal ligoninés,
administracing ir (arba) vietos valdzios nustatyta tvarka.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKAS
Prietaiso tinkamumo naudoti laikg zr. gaminio etiketéje. Praéjus etiketéje nurodytam
tinkamumo naudoti laikui $io prietaiso nenaudokite.

INFORMACIJA APIE MRT SAUGUMA A

,CX D35" implantas yra s inai saugus MR aplinkoje. Pacienta su $iuo prietaisu
galima saugiai skenuoti MR sistema toliau nurodytomis salygomis:

* Statinis magnetinis laukas - tik 1,5 Tesla ir 3 Tesla

Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas — 5 000 gauss/cm (50 T/m)

Maksimali nurodyta MR sistemos viso kiino vidutiné savitoji sugerties sparta
(SAR) — 2 W/kg, 15 minuciy skenuojant (pvz., per impulsy seka) jprasto
veikimo rezimu

Esant apibréZtoms skenavimo salygoms, tikimasi, kad po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo (t. y. per impulsy seka) ,AZUR* periferinés embolizacijos rités sistemos
implanto temperatiira daugiausia pakils 1,3 °C.

Per neklinikinius bandymus vaizdo artefaktas, kurj léemé ,AZUR* periferinés
embolizacijos rités sistemos implantas, tesési apie 41,3 mm skersmens ir 21,3 mm
aukscio nuo implanto, kai rentgenologinis tyrimas atliktas naudojant gradientinio

ir vaizdo sukinio aido impulsy seka ir 3 Tesla MRT sistema. ,,MicroVention, Inc.*
rekomenduoja, kad $iose naudojimo instrukcijose aprasytas MR salygas pacientas
uzregistruoty ,MedicAlert Foundation“ arba lygiavertéje organizacijoje.
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MEDZIAGOS
+AZUR* sistemoje néra latekso ar PVC medziagy.

PAPILDOMI PRANESIMAI NAUDOTOJUI

* Apie visus rimtus incidentus, jvykusius siejant su $iuo prietaisu, turi bati pranesta
gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsikires naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

* Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) rasite adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (bazinis UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Elektronines naudojimo instrukcijas (elFU) galima rasti ,MicroVention* svetainéje:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Nuolatinis implantas. Paskesné stebésena reikalinga gydytojo nuozidra.

GARANTIJA

»MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad $is prietaisas buvo projektuojamas ir gaminamas
su deramu rupescéiu. Si garantija pakeicia ir panaikina visas kitas Siame dokumente
aiskiai nenustatytas garantijas, iSreikstas arba numanomas pagal jstatymus ar kitaip,
iskaitant (bet tuo neapsiribojant) numanomas tinkamumo prekybai arba konkregiam
tikslui garantijas. Prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat
veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine proceddra ir kitais dalykais,
kuriy ,,MicroVention, Inc.“ nekontroliuoja, tiesiogiai veikia prietaisa ir jj naudojant
gaunamus rezultatus. Vieninteliai ,MicroVention, Inc.“ jsipareigojimai pagal $ia garantija
yra apriboti $io prietaiso sutaisymu arba pakeitimu iki jo galiojimo pabaigos datos.
»MicroVention, Inc.“ neatsako uz bet kokius netyc¢inius ar pasekminius nuostolius,

Zzala ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su $io prietaiso naudojimu.
»MicroVention, Inc.“ neprisiima ir nejgalioja jokio asmens prisiimti jos vardu jokios
kitos ar papildomos atsakomybés uz §j prietaisa. ,MicroVention, Inc.“ neprisiima
atsakomybés, jei prietaisai pakartotinai naudojami, pakartotinai apdorojami arba
pakartotinai sterilizuojami, ir neteikia jokiy isreiksty ar numanomy garantijy, jskaitant
tokio prietaiso perkamumo ar tinkamumo naudoti, bet tuo neapsiribojant.

Kainos, specifikacijos ir modelio pasiekiamumas gali bati kei¢iami be jspéjimo.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Visos teisés saugomos.

,Terumo™* ir /AZUR™* yra registruotieji ,, Terumo Corporation“ prekiy Zenklai.
,MicroVention™* yra registruotasis ,MicroVention, Inc.“ prekés zenklas.
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B ¢ Niniejszy wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno
Polski go ponownie uzywac, poddawaé dekontaminacji ani sterylizowac¢. Ponowne

System spirali obwodowej AZUR™ CX 35

uzycie, dekontaminacja lub sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng integralno$¢
. wyrobu i/lub prowadzi¢ do awarii wyrobu, a w nastepstwie do obrazen, choroby
(odfaczalnej) lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub sterylizacja moga
Instrukcja obsfugi réwniez stwarzaé ryzyko skazenia wyrobu i/lub moga doprowadzi¢ do zakazenia
pacjenta lub wystapienia zakazenia krzyzowego, w tym miedzy innymi do
przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na innego. Zanieczyszczenie

OPIS WYROBU wyrobu moze prowadzi¢ do obrazer, choroby lub zgonu pacjenta.

System odfgczalnej spirali obwodowej AZUR CX 35 (system AZUR) skiada sie *  Wymagane jest wykonanie angiografii w celu przeprowadzenia oceny przed

z wszczepianej spirali przymocowanej do systemu wprowadzania. Spirale sa embolizacja, kontroli podczas operacji i obserwacji po embolizacji.

wykonane z platyny z wewnetrzna warstwa polimeru hydrozelowego. Popychacz * Nie nalezy przesuwac¢ popychacza wprowadzajgcego z uzyciem nadmiernej sity.
wprowadzajacy zasilany przez kontroler odtaczania AZUR selektywnie odtacza spirale. W razie zauwazenia nietypowego oporu nalezy znalez¢ jego przyczyne, wysungé
Kontroler odtaczania AZUR jest dostarczany osobno. system AZUR i sprawdzi¢ go pod katem uszkodzen.

e System AZUR nalezy wprowadzac i wysuwac ptynnie i powoli. W razie wystgpienia

System AZUR jest dostepny w szerokim zakresie $rednic i dtugosci spirali. Spirale nadmiernego tarcia nalezy wysunaé caly system AZUR. Jesli przy drugim systemie

odtqczal_nq AZUR 35 nalezy'wpr(?m'/adza_c wytacznie przez podwdjnie pleciony, AZUR wystapi nadmierne tarcie, nalezy sprawdzi¢ cewnik pod katem uszkodzen
wzmocniony cewnik o okreslonej $rednicy wewnetrznej. lub skrecen.

Tabela 1 * Spirala musi by¢ poprawnie umieszczona w naczyniu lub tetniaku w ciagu
okreslonego czasu na zmiane pozycji, mierzonego od chwili wprowadzenia wyrobu
do cewnika. Jezeli w tym czasie nie mozna odpowiednio umiejscowic i odtaczyé
Czas zmiany spirali, nalezy jednoczes$nie wyja¢ wyréb i cewnik. Pozycjonowanie wyrobu

potozenia w $rodowisku o niskim przeptywie moze wydtuzy¢ czas zmiany potozenia.
* Jesli konieczna jest zmiana pozyciji spirali, nalezy ja ostroznie wycofa¢
AZUR odtaczany 35 0,041-0,047 1.04-119 20 minut pod kontrolg obrazowania fluoroskopowego réwnolegle z popychaczem
i ! ! ! wprowadzajgcym. Jesli nie mozna przemieszczac spirali jednoczesnie
z popychaczem wprowadzajagcym lub zmiana potozenia jest trudna, mogto dojs¢
W sktad wszczepialnego elementu spirali, ktéry pozostaje w ciele pacjenta po do rozciagniecia spirali i jej ewentualnego pekniecia. Nalezy ostroznie wyja¢ caty
odfaczeniu, wchodza: wyréb i go zutylizowag.
¢ Ze wzgledu na delikatng nature spirali, kreto$¢ naczyn, ktére prowadza do
Tabela 2 niektérych zmian, oraz zréznicowana morfologie uktadu naczyniowego spirala
moze czasami ulec rozciagnieciu w trakcie manewrowania. Rozciagniecie jest
AZUR CX zdarzeniem prekursorowym potencjalnego pekniecia i przemieszczenia spirali.
odtaczany 35* o Jedli po odfaczeniu konieczne jest wycofanie spirali z uktadu naczyniowego, nie
nalezy prébowac¢ wycofywac spirali za pomoca wyrobu do usuwania, takiego jak
petla, do cewnika wprowadzajacego. Moze to spowodowac uszkodzenie spirali
i oddzielenie sie wyrobu. Nalezy jednoczesnie wyjac spirale, cewnik i dowolny
<0029 wyréb do usuwania z uktadu naczyniowego.
- ¢ Aby uzyskac¢ zadane zamkniecie niektdrych zmian lub uktadéw naczyniowych,
zwykle wymagane jest wprowadzenie wielu spirali. Zadanym punktem koricowym
zabiegu jest zazwyczaj okluzja angiograficzna. Wiasciwosci wypetniania spirali

Srednica wewnetrzna cewnika

Typ spirali
cale mm

Materiat implantu

Substancje metaliczne Stopy platyny <136¢g

Substancje * Kopolimer
niemetaliczne usieciowany: akrylamid
i kwas akrylowy

* Poliolefina, klej utatwiajg uzyskanie okluzji angiograficznej.
* Kreta lub ztozona budowa naczyri moze wptywac na precyzje podczas
* Przyblizona zawartos$¢ umieszczania spirali.
* Nie ustalono dtugoterminowego wptywu tego wyrobu na tkanki
PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA pozanaczyniowe, dlatego nalezy zadbac o to, aby wyréb pozostat w przestrzeni

wewnatrznaczyniowej.

System AZUR ma na celu ograniczanie lub blokowanie predkosci przeptywu krwi «  Przed rozpoczeciem procedury z wykorzystaniem systemu AZUR nalezy sie

w naczyniach obwodowych. Jest przeznaczony do interwencyjnego postepowania

radiologicznego w przypadku wad rozwojowych tetniczo-zylnych, przetok tetniczo- zawsze upewnic, ze dostepne s3 co najmniej dwa kontrolery odtaczania AZUR.
2ylnych, tetniakéw i innych zmian w naczyniach obwodowych. ¢ Spirali nie mozna odfaczy¢ za pomoca zadnego innego Zrédta zasilania poza
kontrolerem odiaczanla AZUR.
PRZECIWWSKAZANIA e NIE umr popychacza wprowadzaj > na nieostonietych metalicznych
Uzycle systemu AZUR jest przeciwwskazane w nastepujaeych sytuacjach: powierzchniach. X . o X
gdy nie jest mozliwe bardzo selektywne umieszczenie spirali; . Po_pychacz wprowadzajacy nalezy zawsze obstugiwac w rekawicach
* gdy tetnice koricowe prowadza bezposrednio do nerwoéw; Ch"’UI'_QICZn}’Ch- L i . o
* gdy tetnice dostarczajace krew do obszaru zmiany, ktéry ma podlegaé leczeniu, ¢ NIE uzywac w potgczeniu z urzadzeniami korzystajgcymi z czestotliwosci
nie sa wystarczajaco duze, aby przyjac¢ czop zatorowy; radiowych (RF).
* gdyzastawka A-V jest wigksza od spirali; ) PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU
* w przypadku obecnosci powaznych zmian miazdzycowych; 1 h Koni " g . 1
* w przypadku wystapienia skurczu naczyr krwionosnych (lub gdy jego wystapienie - Schemat konfiguracii przedstawia rys. 1.
jest prawdopodobne). 2. Wybra¢ cewnik o $rednicy wewnetrznej odpowiedniej do wprowadzenia spirali.
POTENCJALNE POWIKEANIA 3. Zatozy¢ obrotowg zastawke hemostatyczng (RHV) na gniazdo cewnika.
Mozliwe powiktania to migdzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia, przebicie Podtaczy¢ jednokierunkowy kranik odcinajacy na boczne ramie zastawki RHV,
naczynia/tetniaka, niezamierzona okluzja naczynia macierzystego, niepetne a nastepnie podtaczyé linig roztworu ptuczacego do kranika. Jesli stosowane
wypetnienie, zakrzepica naczyn, krwotok, niedokrwisto$c¢, skurcz naczynia jest mapowanie fluoroskopowe, nalezy réwniez wbudowac odpowiedni
krwiono$nego, obrzek, niewtasciwe umiejscowienie lub przemieszczanie sig spirali, cewnik prowadzacy z podtagczong zastawka RHV i przewodem roztworu do
zbyt wezesne lub utrudnione odtaczenie sie wyrobu, tworzenie sie skrzepow, przeptukiwania.
re'waskularyzacja zespot poembolizacyjny i deficyty neurologiczne, z udarem i zgonem 4. Otworzyé kranik, aby umozliwié przeplukiwanie cewnika sterylnym roztworem
wigeznie. . o » o i . i ptuczacym, a nastepnie zamknac¢ kranik. Aby zminimalizowac ryzyko wystapienia
Lekarz powinien by¢ swiadomy tych mozliwych powiktan i w razie potrzeby poinformowac powiktari zakrzepowo-zatorowych, nalezy utrzymywac ciagty wlew odpowiedniego
o nich pacjenta. Nalezy rozwazy¢ odpowiedni spos6b prowadzenia pacjenta. sterylnego roztworu ptuczacego do cewnika oraz koszulki udowej.
NIEZBEDNE DODATKOWE ELEMENTY CEWNIKOWANIE ZMIANY CHOROBOWEJ
¢ Kontroler odfgczania AZUR o " 5. Uzyskac dostep do naczynia macierzystego lub zmiany naczyniowej
e Cewniko odpowmdmm rozmiarze z wzmocnieniem podwdjnym oplotem do z wykorzystaniem standardowych procedur interwencyjnych.
wprowadzania systemu AZUR . . . . . .
o Prowadniki zgodne z cewnikiem 6. Poumieszczeniu cewnika w docelowym miejscu wyja¢ prowadnik.
* Obrotowe zastawki hemostatyczne Y (RHV) .
o Kraniki tréjdrozne WYBOR ROZMIARq SPIRALI .
*  Kroplowka ze sterylna sola fizjologiczna podawana pod cisnieniem 7. Przeprowadzi¢ mapowanie fluoroskopowe.
. gﬂnlk Jf%ﬂoqroiﬂ}"( 8. Wykona¢ pomiar i oszacowaé rozmiar zmiany chorobowej, ktéra ma by¢ leczona.
. oper lub minutni
P . . . . 9. W przypadku okluzji tetniaka $rednica pierwszej i drugiej spirali nie powinna by¢
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI mniejsza niz szeroko$¢ szyjki tetniaka; w przeciwnym razie sktonnos¢ spirali do
migracji moze zosta¢ zwigkszona.
Pr ga: prawo (USA) przewiduje, ze ie to moze 10. W przypadku okluzji naczynia nalezy wybra¢ spirale o rozmiarze nieznacznie
by¢ sprzedawane tylko lekarzowi lub na jego zamdwienie. wigkszym od $rednicy naczynia.
o ) ) R : ) : 11. Wybor wiasciwego rozmiaru spirali pozwala zwigkszy¢ skutecznosé¢ zabiegu
¢ Niniejszy wyrob powinien byc stosowany wylacznie przez lekarzy, ktorzy zostali i bezpieczenstwo pacjenta. Skutecznosé okluzji jest czesciowo zalezna od
odpowiednio przeszkolenl w zakresie z_ablegow em_bo_hzacjl naczyn obwodquch. upakowania i catkowitej masy spirali. Aby wybraé optymalna spirale dla danej
* System AZUR jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym, chyba ze zmiany, nalezy przeanalizowac angiogramy wykonane przed leczeniem.
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Odpowiedni rozmiar spirali nalezy wybrac¢ na podstawie angiograficznej oceny

$rednicy naczynia docelowego lub macierzystego, koputy tetniaka i szyjki tetniaka.
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Kranik jednodrozny

Przewdd do przeplukiwania \

Kranik tréjdrozny

Przewdd do przepiukiwania\

RHV

Koricéwka proksymalna popychacza
wprowadzajacego AZUR faczy sie
z kontrolerem odtaczania

Implant — spirala

Mikrocewnik lub cewnik prowadzacy

Miejsce umieszczenia introduktora

7

Koszulka udowa \

AZUR

Rys. 1-
PRZYGOTOWANIE SYSTEMU AZUR DO DOSTARCZENIA

Lampka wskaznika

Przycisk odfaczania

Lejek
Popychacz

wprowadzajacy
R 7

Kierunek wprowadzania

Rys. 2 - Kontroler odtagczania AZUR

12. Wyjac kontroler odtaczania AZUR z opakowania ochronnego. Wyciggnac biaty
pasek znajdujacy sie z boku kontrolera odtaczania. Wyrzuci¢ pasek i umiescic
kontroler odfaczania w polu sterylnym. Kontroler odtaczania AZUR pakowany
jest osobno jako urzadzenie sterylne. Spirali nie mozna odtaczy¢ za pomoca
zadnego innego zrddta zasilania poza kontrolerem odtaczania AZUR. Kontroler
odtaczania AZUR jest przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta. Nie wolno
ponownie sterylizowaé ani w zaden inny sposob ponownie uzywac kontrolera
odtgczania AZUR.

13.  Przed uzyciem wyrobu wyja¢ proksymalny koniec popychacza wprowadzajacego
z osfony. Zachowac ostroznosc, aby uniknac zanieczyszczenia koricowki
popychacza wprowadzajacego substancjami obcymi, takimi jak krew czy
$rodek kontrastowy. Pewnie wprowadzi¢ koricéwke proksymalna popychacza
wprowadzajacego do lejkowej czesci kontrolera odfgczania AZUR. Patrz rys. 2.
W tym momencie nie wolno naciskac przycisku odtgczania.

14.  Odczekac trzy sekundy i obserwowac lampke wskaznika na kontrolerze
odtaczania.

* W razie niepojawienia sig zielonego $wiatta lub pojawienia si¢ czerwonego
Swiatta nalezy wymieni¢ urzadzenie.

* Jesli lampka zaswieci sie na zielono, a potem zgasnie w dowolnym
momencie podczas trzysekundowej obserwacji, nalezy wymienic urzadzenie.

o Jesli zielona lampka $wieci sie na zielono $wiattem statym przez caty czas
trzysekundowej obserwacji, mozna kontynuowac korzystanie z urzadzenia.
15.  Przytrzymac urzadzenie dystalnie do kurczliwej blokady i pociagnaé kurczliwg
blokade proksymalnie, aby odstoni¢ wypustke na koszulce introduktora. Patrz
rys. 3.

Wypustka na koszulce
introduktora

Pociagnac blokade kurczenia
w kierunku proksymalnym

—_—

Rys. 3 - Pociagniecie blokady kurczenia w kierunku proksymalnym

16.  Powoli wysunac spirale z koszulki introduktora i sprawdzi¢ ja pod katem
nieprawidtowosci lub uszkodzen. W razie zaobserwowania jakichkolwiek sladow
uszkodzenia na spirali lub popychaczu wprowadzajacym NIE WOLNO uzywac
tego wyrobu.

17.  Trzymajac dystalny koniec koszulki introduktora skierowany w dét, delikatnie
wycofaé implant z powrotem catkowicie do koszulki introduktora o mniej wigcej
1do2cm.

WPROWADZANIE | UMIESZCZANIE SYSTEMU AZUR
18.  Otworzy¢ zastawke RHV na cewniku, aby umozliwi¢ wprowadzenie koszulki
introduktora systemu AZUR.

19.  Wprowadzi¢ koszulke introduktora systemu AZUR przez zastawke RHV.
Przeptukiwac introduktor do chwili, gdy powietrze zostanie w petni usuniete,
a roztwor soli fizjologicznej bedzie wyptywat przez proksymalny koniec.

20. Umiesci¢ koricdwke dystalng koszulki introduktora na koricéwce dystalnej
gniazda cewnika i delikatnie zamkna¢ zastawke RHV wokét koszulki, aby
zapewnic ich stabilne potaczenie.

Nie wolno nadmiernie zaciskac zastawki RHV wokét koszulki introduktora.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia wyrobu.
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21,

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

Wepchnac spirale do kanatu cewnika. Nalezy uwazac, aby spirala nie
zakleszczyta sie w miejscu potaczenia koszulki introduktora z gniazdem
cewnika. Rozpoczqc odmlerzanle czasu za pomoca stopera lub mlnutnlka
w wyrobu do musi

w $| czasie na zmiane

Whprowadzac system AZUR przez cewnik do momentu, gdy koricéwka
proksymalna popychacza wprowadzajacego dotrze do koricdwki proksymalnej
koszulki introduktora. Poluzowac zastawke RHV. Wysuna¢ koszulke
introduktora z zastawki RHV. Zamkna¢ zastawke RHV wokdt popychacza
wprowadzajacego. Przesuna¢ koszulke introduktora, aby catkowicie zdjac ja

z popychacza wprowadzajacego. Zachowac ostroznos¢, aby nie zagia¢ systemu
wprowadzajacego. Aby zapobiec przedwczesnemu nawilzeniu systemu AZUR,
nalezy zapewni¢ ciagly przeptyw roztworu ptuczacego z soli fizjologiczne;.

Wyrzuci¢ koszulke introduktora. Systemu AZUR nie mozna ponownie wsunaé
do koszulki po wprowadzeniu do mikrocewnika.

W tym czasie nalezy rozpocza¢ wprowadzanie pod kontrolg fluoroskopowa.

W zaleznosci od diugosci uzywanego cewnika mozna opdzni¢ rozpoczecie
fluoroskopii, aby zminimalizowa¢ ekspozycje.

Pod kontrola obrazowania fluoroskopowego powoli wysuwac spirale z koncowki
cewnika. Kontynuowaé wprowadzanie spirali do zmiany chorobowej do
momentu uzyskania optymalnego rozprezenia. W razie potrzeby zmienic¢
potozenie wyrobu. Jesli rozmiar spirali nie jest odpowiedni, nalezy ja wyjac

i zastapi¢ innym wyrobem. Jesli pod kontrola obrazowania fluoroskopowego
zaobserwowany zostanie niepozadany ruch spirali po jej umieszczeniu i przed
odtaczeniem, nalezy wyjac spirale i zastapic ja inna o bardziej odpowiednim
rozmiarze. Poruszenie sie spirali moze wskazywac, ze po rozprezeniu moze

sie ona przemiesci¢. NIE WOLNO obracaé popychacza wprowadzajacego
podczas wprowadzania spirali do uktadu naczyniowego ani po jego
zakoriczeniu. W przeciwnym razie moze doj$¢ do wyprostowania spirali lub

jej przedwczesnego odfgczenia od popychacza wprowadzajacego, co moze
skutkowac¢ migracja spirali. Ocene angiograficzna nalezy réwniez przeprowadzié¢
przed odtgczeniem spirali, aby upewnic sie, ze masa spirali nie siega do
niezamierzonej czesci uktadu naczyniowego.

Zakoriczy¢ rozprezanie i zmiane potozenia, tak aby spirala zostata odtgczona

W czasie przeznaczonym na zmiane potozenia, okreslonym w tabeli 1.

Po uptywie okreslonego czasu specznienie polimeru hydrofilowego moze
uniemozliwi¢ prze]scwe przez cewnik i spowodowac uszkodzenle splra\l Jezell
w ustalonym czasie nie mozna ¢ spirali,
nalezy wyja¢ jednoczesnie wyréb i cewnlk

Whprowadzi¢ spirale do zadanego miejsca, az znacznik radiocieniujgcy na
popychaczu wprowadzajacym zostanie wyréwnany lub bedzie umieszczony
nieco dystalnie wzgledem znacznika RO koricowki dystalnej cewnika, co pozwoli
na umieszczenie strefy odtaczania tuz za koricdwka cewnika. Patrz rys. 4.
Dokreci¢ zastawke RHV, aby zapobiec poruszaniu sie spirali.

Przed odtaczeniem spirali nalezy sie wielokrotnie upewnic¢, ze dystalny trzonek
popychacza wprowadzajgcego nie jest naprezony. Scisniecie lub napigcie osiowe
mogtoby spowodowaé przesuniecie sie koricowki cewnika podczas wprowadzania
spirali. To z kolei mogtoby doprowadzi¢ do perforacji tetniaka lub naczynia.

Implant - spirala \

Znacznik i
koricéwki dystalnej P
mikrocewnika

Mikrocewnik
Proksymalny koniec spirali jest wyréwnany

cCCCOTY

UL
WY

Koricéwka dystalna

Znacznik proksymalny (dostepny
ie w

2 popychaczem wprowadzajacym
o diugosci roboczej 175 cm).

Rys. 4 - Pozycja i w

ODLACZANIE SPIRALI

31.

32.

33.

34,

W kontrolerze odtagczania AZUR znajduija sie baterie. Kontroler wtaczy sie, gdy
popychacz wprowadzajacy zostanie poprawnie podtaczony. Gdy nie bedzie
podtaczony zaden popychacz wprowadzajgcy, kontroler bedzie w trybie
wytaczonym. Nie ma koniecznosci naciskania przycisku znajdujacego sie z boku
kontrolera odfgczania AZUR w celu jego aktywacji.

Przed przymocowaniem kontrolera odtaczania AZUR nalezy si¢ upewnic, ze
zastawka RHV jest stabilnie zablokowana wokét popychacza wprowadzajacego,
aby mie¢ pewnosc, ze spirala nie przesunie sie podczas procesu taczenia.

Choc¢ ziote ztacza popychacza wprowadzajacego sa zgodne z krwig i Srodkami
kontrastowymi, nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie miaty one kontaktu

z tymi substancjami. Jesli na ztgczach znajduije sie krew lub $rodek kontrastowy,
nalezy przetrze¢ je woda sterylng lub sola fizjologiczna przed podtaczeniem
kontrolera odtaczania AZUR.

Podtaczy¢ koricdwke proksymalna popychacza wprowadzajacego do kontrolera
odfagczania AZUR, pewnie wprowadzajac proksymalny koniec popychacza
wprowadzajacego do lejkowej czesci kontrolera odfaczania AZUR. Patrz rys. 2.
Gdy kontroler odtgczania AZUR bedzie poprawnie podtgczony do popychacza
wprowadzajacego, zostanie wyemitowany pojedynczy dZzwigk, a lampka
zaswieci sie na zielono, aby zasygnalizowac¢ gotowos$¢ do odfaczenia spirali.
Jesli przycisk odfgczania nie zostanie nacisniety w ciggu 30 sekund, zielona
lampka bedzie powoli migata na zielono. Lampka migajaca na zielono i lampka
Swiecaca statym $wiattem na zielono oznaczaja, ze urzadzenie jest gotowe do
odtaczenia. W przypadku braku zielonego $wiatta nalezy sprawdzi¢ podtaczenie.
Jesli podtaczenie zostato poprawnie wykonane, a $wiatto zielone nie pojawi sie,
nalezy wymienic¢ kontroler odtaczania AZUR.
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Przed nacisnieciem przycisku odtaczania nalezy zweryfikowac pozycije spirali.
Nacisnaé przycisk odfaczania. Po naci$nieciu tego przycisku wyemitowany
zostanie styszalny dzwiek, a lampka bedzie migac na zielono.

Na koniec cyklu odfaczania wyemitowane zostana trzy styszalne dZwieki,

a lampka bedzie trzykrotnie miga¢ na zétto. Bedzie to oznaczato, ze cykl
odfagczania zostat zakoriczony. Jesli podczas cyklu odiaczania spirala nie
zostanie odfgczona, nalezy pozostawi¢ kontroler odtaczania AZUR podtaczony
do popychacza wprowadzajacego i ponownie sprobowac przeprowadzic cykl
odtaczania, gdy lampka zaswieci sie na zielono.

Lampka zaswieci sie na czerwono po przeprowadzeniu liczby cykli odiqczama
okreslonej na etykiecie kontrolera odiqczanla AZUR. NIE WOLNO uzywaé
kontrolera odtaczania AZUR, jesli lampka $wieci sie na czerwono. Gdy lampka
Swieci sie na czerwono, nalezy wyrzuci¢ kontroler odtaczania AZUR i zastapi¢
go nowym.

Zweryfikowac odtaczenie spirali poprzez poluzowanie zastawki RHV, a nastepnie
powolne wycigganie systemu wprowadzajgcego i potwierdzenie, ze spirala sie
nie porusza. Jesli implant nie odfgczyt sie, nie nalezy przeprowadzac¢ wiecej niz
dwach préb jego ponownego odtaczenia. Jesli po trzeciej probie implant nie
odtaczy sie, nalezy wyjac system wprowadzajacy.

Po potwierdzeniu odfaczenia nalezy powoli wycofac i wy@c popychacz

wprowadzajacy. Wp! popy p po
odtaczeniu splrall wiaze sie zr i knigci: i lub y
NIE wpro pop! [s] j po spirali.

Zweryfikowac potozenie spirali za pomoca badania angiograficznego.

Dodatkowe spirale mozna umiesci¢ w zmianie, jak opisano powyzej. Przed
usunieciem cewnika z miejsca leczenia nalezy catkowicie przeprowadzi¢
prowadnik w odpowiednim rozmiarze przez kanat cewnika, aby upewnic sie,
ze w cewniku nie pozostata zadna cze$¢ spirali.

Lekarz ma mozliwo$¢ zmodyfikowania techniki rozprezania spirali w zaleznosci

od stopnia skomplikowania i zréznicowania procedur embolizacyjnych. Wszelkie
modyfikacje techniki musza by¢ zgodne z wczesniej opisanymi procedurami,
ostrzezeniami, przestrogami i informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa pacjenta.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODLACZANIA AZUR

Napiecie wyjsciowe: 8 +1V DC

Czyszczenie, kontrole zapobiegawcze i konserwacija: kontroler odtaczania AZUR
jest sterylnie zapakowanym urzadzeniem jednorazowego uzytku ze wstepnie
zatozonymi bateriami. Urzadzenie nie wymaga czyszczenia, kontrolowania ani
konserwacji. Jesli urzadzenie nie dziata w sposob opisany w czesci ,,Odtaczanie”
w niniejszej instrukcji obstugi, nalezy wyrzucic kontroler odtaczania AZUR

i zastgpi¢ go nowym.

Kontroler odtaczania AZUR jest urzadzeniem przeznaczonym do jednorazowego
uzytku. Nie wolno go ponownie uzywac, poddawac dekontaminacji ani
sterylizowac. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub sterylizacja moze

naruszy¢ strukturalng integralno$¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do awarii wyrobu,

a w nastepstwie do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie,
dekontaminacja lub sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko skazenia wyrobu
i/lub moga doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub wystapienia zakazenia
krzyzowego, w tym miedzy innymi do przeniesienia choroby zakaznej z jednego
pacjenta na innego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazer,
choroby lub zgonu pacjenta.

W kontrolerach odtaczania AZUR znajduja sig baterie. Nie nalezy ich wyjmowac
ani wymienia¢ przed uzyciem.

Po uzyciu kontrolera odtgczania AZUR nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System AZUR jest umieszczony w ostonie podajacej z tworzywa sztucznego

i zapakowany w saszetke oraz karton jednostkowy. System AZUR i ostona podajaca
pozostaja sterylne do chwili otwarcia lub uszkodzenia opakowania albo uptywu daty
przydatnosci do uzycia. Przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej,

w suchym miejscu.

Kontroler odtaczania AZUR jest zapakowany osobno w worku ochronnym i kartonie
jednostkowym. Kontroler odtgczania AZUR jest produktem sterylizowanym i pozostaje
sterylny do momentu otwarcia lub uszkodzenia saszetki badz uptyniecia terminu
przydatnosci do uzycia. Przechowywacé w kontrolowanej temperaturze pokojowej,

w suchym miejscu.

Po uzyciu system wprowadzajacy oraz kontroler odtaczania nalezy zutylizowaé
zgodnie z przepisami szpitala, administracyjnymi i/lub wiadz lokalnych.

OKRES TRWALOSCI
Informacje o okresie trwato$ci mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Nie uzywac
wyrobu po uptywie okresu trwato$ci podanego na etykiecie.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU
OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Testy niekliniczne wykazaty, ze system obwodowej sprgzyny do embolizaciji
AZUR CX D35 jest war

magnetycznego. Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany
w systemie MR spefniajgcym nastepujace warunki:

¢ Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji wynoszacej 1,5 Tesla
i3 Tesla

¢ Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny
5000 gauss/cm (50 T/m)

* Maksymalna $rednia warto$¢ SAR dla cafego ciata zgtoszona przez system
rezonansu magnetycznego réwna 2 W/kg dla 15 minut skanowania (na
sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy

W zdefiniowanych wyzej warunkach skanowania system obwodowej sprezyny do
embolizacji AZUR powinien generowa¢ maksymalny wzrost temperatury o 1,3°C po
15 minutach ciggtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).
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W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu wywotane przez system obwodowej
sprezyny do embolizacji AZUR rozprzestrzeniajg sie na odlegtosé okoto 41,3 mm

w $rednicy i 21,3 mm w wysokosci od implantu, gdy stosowane jest obrazowanie
przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i sekwencji spin-echo i systemu
MR o indukcji wynoszacej 3 Tesla. Firma MicroVention, Inc. zaleca, aby pacjent
zarejestrowat warunki badania MR podane w niniejszej instrukcji uzycia w fundaciji
MedicAlert Foundation lub podobnej organizacii.

MATERIALY
System AZUR nie zawiera lateksu ani pochodnych PVC.

DODATKOWE UWAGI DLA UZYTKOWNIKA

* Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapia w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszaé producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

* Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
mozna znalez¢ na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (kod Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Elektroniczna instrukcja obstugi (eIFU) jest dostepna na stronie internetowej firmy
MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* |Implant staty. Obserwacja kontrolna wymagana w zaleznosci od decyzji lekarza.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego wyrobu
zachowano nalezytg starannosc. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie
inne gwarancje niewyrazone jednoznacznie w niniejszym dokumencie, zaréwno
wyrazne, jak i dorozumiane, na podstawie dziatania prawa lub w inny sposéb, w tym
miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje zbywalnosci lub przydatnosci do
okreslonego celu. Bezposredni wptyw na niniejszy wyrob i wyniki uzyskane z jego
uzyciem ma sposob obchodzenia sie z nim, przechowywania, czyszczenia i sterylizacji,
a takze czynniki zwiazane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym
i inne kwestie niezalezne od firmy MicroVention, Inc. Niniejsza gwarancja ogranicza
zobowiazania firmy MicroVention, Inc. do naprawy lub wymiany niniejszego wyrobu

w okresie jego trwatosci. Firma MicroVention, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci

za zadne straty przypadkowe, posrednie, specjalne ani wtérne, 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 odpowiedzialno$ci w zwigzku z niniejszym
wyrobem. Firma MicroVention, Inc. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci zwiazanej

z wyrobami uzywanymi, przetwarzanymi lub sterylizowanymi ponownie i nie udziela
zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, dotyczacych m.in. wartosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu w zwiazku z takim urzadzeniem.

Ceny, dane techniczne i dostepnos¢ modeli moga ulec zmianie bez uprzedzenia.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Terumo™ i AZUR™ sg zastrzezonymi znakami towarowymi Terumo Corporation.
MicroVention™ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy MicroVention, Inc.
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Romana
Sistem cu bobina periferica AZUR™ CX 35

(Detasabil)
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul cu bobina periferica AZUR CX 35 detasabil (sistemul AZUR) consta intr-un
implant de bobine atasat la un sistem de administrare. Bobinele sunt bobine pe baza
de platina cu un strat interior de polimer hidrofil. Dispozitivul de impingere pentru
administrare este actionat de un dispozitiv de control al detasarii AZUR pentru

a detasa in mod selectiv bobinele. Dispozitivul de controlul al detasarii AZUR este
livrat separat.

Sistemul AZUR este disponibil intr-o gama larga de diametre si lungimi ale bobinei.
Bobina detasabila AZUR 35 trebuie s fie administrata printr-un cateter ranforsat cu
impletiturd dubla cu diametrul interior specificat.

Tabelul 1
Diametru interior cateter .
Tip de bobina e T;:;:;;re
inch mm poziy
AZUR detasabil 35 0,041 - 0,047 1,04-1,19 20 minute

Componenta de bobina implantabila care ramane in pacient dupa detasare consta din:

Tabelul 2

Materialul implantului AZUR CX detasabil 35*

Substante metalice Aliaje de platind <1369

Substante nemetalice * Copolimer reticulat:
acrilamida si acid
acrilic

<0029

* poliolefina, adeziv

* Continut aproximativ

INDICATII PENTRU UTILIZARE/UTILIZARE PRECONIZATA

Sistemul AZUR este destinat reducerii sau blocarii fluxului sangvin in vase ale
sistemului vascular periferic. Este destinat utilizarii in tratamentul radiologic
interventional al malformatiilor arteriovenoase, fistulelor arteriovenoase, anevrismelor
si altor leziuni ale vaselor periferice.

CONTRAINDICATII

Utilizarea sistemului AZUR este contraindicata in toate situatiile urmatoare:

e (Cand nu este posibild amplasarea bobinei super selective.

* Cand arterele de capat conduc direct la nervi.

e Cand arterele care alimenteaz leziunea ce urmeaza a fi tratatd nu sunt suficient
de mari pentru a accepta dispozitive de embolizare.

*  Atunci cand suntul A-V este mai mare decét bobina.

« in prezenta bolii ateromatoase grave.

e in prezenta spasmului vascular (sau a probabilitatii de aparitie a spasmului
vascular).

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: hematomul la locul de intrare,
perforarea vasului/anevrismului, ocluzia neintentionata a arterei principale, umplerea

incompleta, tromboza vasculara, hemoragia, ischemia, vasospasmul, edemul, migrarea

sau plasarea gresitd a bobinei, detasarea prematura sau dificila a bobinei, formarea
de cheaguri, revascularizare, sindrom post-embolizare si deficite neurologice, inclusiv
accident vascular cerebral si, eventual, deces.

Medicul trebuie sa aiba cunostinta de aceste complicatii si sa instruiasca pacientii
dacé este cazul. Trebuie avuta in vedere o gestionare adecvaté a pacientului.

ARTICOLE ADITIONALE NECESARE

* Dispozitiv pentru controlul desprinderii AZUR

* Cateter de dimensiuni corespunzétoare cu suport dublu impletit pentru
administrarea sistemului AZUR

* Fire de ghidaj compatibile cu cateterul

* Valve hemostatice rotative Y (VHR)

¢ Robinet cu trei céi

* Perfuzie presurizata de ser fiziologic steril

* Robinet cu o cale

* Cronometru sau temporizator

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Legislatia federala (S.U.A.) impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se faca
numai de catre un medic sau ca urmare a comenzii unui medic.

* Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medicii care au beneficiat de
o instruire corespunzatoare in procedurile de embolizare vasculara periferica.

* Sistemul AZUR este furnizat steril si apirogen, cu exceptia cazului in care ambalajul

este deschis sau deteriorat.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv pentru unica folosinta. A nu se reutiliza,
reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot conduce la
defectarea dispozitivului, care, la randul sau, ar putea provoca vatdmarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
pot, de asemenea, crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau provoca
infectarea pacientului sau infectia incrucisata, incluzand, dar fara a se limita

la transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca leziuni, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Este necesara angiografia pentru evaluarea pre-embolizarii, pentru controlul
operatiei si pentru urmarirea post-embolizare.

Nu avansati dispozitivul de impingere pentru administrare cu fortd excesiva.
Determinati cauza oricarei rezistente neobisnuite, indepartati sistemul AZUR

si verificati s@ nu existe deteriorari.

Avansati si retractati sistemul AZUR lent si uniform. indepértati intregul sistem
AZUR dacd observati frecare excesiva. Dacé observati frecare excesiva cu al doilea
sistem AZUR, verificati ca acest cateter sa nu prezinte deteriorari sau indoituri.
Bobina trebuie sa fie pozitionata corect in vas sau in anevrism in termen de trei
minute de la momentul in care dispozitivul este introdus pentru prima data in
cateter. Daca bobina nu poate fi pozitionata si detasata in acest timp, indepartati
simultan dispozitivul si cateterul. Pozitionarea dispozitivului intr-un mediu cu debit
redus poate creste timpul de repozitionare.

Daca este necesara repozitionarea, aveti grija deosebita sa retractati bobina sub
control fluoroscopic printr-o miscare unu la unu cu dispozitivul de impingere
pentru administrare. in cazul in care bobina nu se deplaseaza in miscare unu la
unu cu dispozitivul de impingere pentru administrare sau daca repozitionarea este
dificila, este posibil ca bobina sa se fi tensionat si, posibil, sa se rupa. Scoateti cu
grija si aruncati intregul dispozitiv.

Din cauza naturii delicate a bobinelor, a cailor vasculare tortuoase care duc la
anumite leziuni si a morfologiilor variate ale vasculaturii, o bobina se poate intinde
ocazional in timpul manevrelor. intinderea este un precursor al ruperii si migrérii
potentiale a bobinei.

Dacé o bobina trebuie sa fie recuperaté din vasculaturd dupa detasare, nu
incercati sa retrageti bobina cu un dispozitiv de indepartare, cum ar fi o ansd, in
cateterul de administrare. Acest lucru ar putea deteriora bobina si poate avea ca
rezultat separarea dispozitivului. Indepartati simultan bobina, cateterul si orice
dispozitiv de indepartare din vasculatura.

De obicei, este necesara administrarea mai multor bobine pentru a obtine ocluzia
dorita a unor vasculaturi sau leziuni. Punctul final procedural dorit este, de obicei,
ocluzia angiografica. Proprietétile de umplere ale bobinelor faciliteaza ocluzia
angiografica.

Tortuozitatea sau anatomia complexa a vaselor poate afecta plasarea exacta

a bobinei.

Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare nu a fost
stabilit, de aceea trebuie procedat cu grija pentru a mentine acest dispozitiv in
spatiul intravascular.

Asigurati intotdeauna cel putin doua dispozitive de control al detasarii AZUR
Tnainte de a incepe o procedura cu sistemul AZUR.

Bobina nu poate fi detasata cu nici o alta sursa de alimentare in afara unui
dispozitiv de control al detasarii AZUR.

NU plasati dispozitivul de impingere pentru administrare direct pe o suprafata
metalica.

Manevrati intotdeauna dispozitivul de impingere pentru administrare cu manusi
chirurgicale.

NU utilizati impreuna cu dispozitive cu radiofrecventa (RF).

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

Consultati figura 1 pentru diagrama de configurare.

2. Selectati un cateter cu diametrul interior adecvat pentru administrarea bobinei.

3. Atasati o valva hemostatica rotativa (VHR) la racordul cateterului. Atasati un
robinet cu o cale la bratul lateral al VHR si apoi conectati tubul cu solutie de
spdlare la robinet. In cazul in care se utilizeaza o harta fluoroscopica, trebuie
incorporat si un cateter de ghidaj adecvat cu VHR atasata si o linie de solutie
de spaélare.

4. Deschideti robinetul pentru a permite spalarea prin cateter cu solutie sterila
de spélare, apoi inchideti robinetul. Pentru a minimiza riscul de complicatii
tromboembolice, este esential sa se mentina o perfuzie continua de solutie
de spélare sterila adecvata in cateterul (cateterele) si in teaca femurala.

CATETERIZAREA LEZIUNII

5. Accesati vasul principal sau leziunea vasculara folosind proceduri standard
de interventie.

6. Dupa ce cateterul a fost pozitionat la locul vizat, indepartati firul de ghidare.

SELECTAREA DIMENSIUNII BOBINEI

7. Efectuati o mapare fluoroscopica a traseului.

8. Masurati si estimati marimea leziunii care trebuie tratate.

9. Pentru ocluzia anevrismului, diametrul primei si celei de-a doua bobine nu
trebuie sa fie niciodatd mai mic decat latimea gatului anevrismului, altfel poate
creste tendinta de migrare a bobinelor.

10.  Pentru ocluzia vaselor, selectati o dimensiune a bobinei care este usor mai mare

decét diametrul vasului.

O alegere corectd a bobinei imbunatéteste eficacitatea tratamentului si siguranta
pacientului. Eficienta ocluziva este, in parte, o functie de compactare si de masa
totald a bobinei. Pentru a alege bobina optiméa pentru orice leziune, examinati
angiogramele pre-tratament. Dimensiunea adecvata a bobinei trebuie aleasa

pe baza evaluarii angiografice a diametrului vasului tintd sau al vasului mama,

a domului anevrismului si a gatului anevrismului.
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Robinet cu o cale

Linie catre solutia de
spalare \

Robinet cu 3 cai

Linie catre solutia de
spalare T~

Valva
hemostatica
rotativa (VHR)
Capatul proximal al dispozitivului de
impingere AZUR se conecteazé la Punct de asezare a dispozitivului
dispozitivul de control al detasarii de introducere
Implant bobind

7

Microcateter sau cateter de ghidaj

Teacé femurald \

=

PREGATIREA SISTEMULUI AZUR PENTRU ADMINISTRARE

Lumind indicatoare

\ Buton de detasare
Dispozitiv de
mpingere
pentru
administrare
AZUR

Palnie

Directia de introducere

Figura 2 - Dispozitiv pentru controlul desprinderii AZUR

12.  Extrageti dispozitivul de control al detasarii AZUR din ambalajul de protectie.
Trageti tabul alb de pe partea laterala a dispozitivului de control al detasérii.
Eliminati tabul si plasati dispozitivul de control al detasarii in campul steril.
Dispozitivul de control al detasarii AZUR este ambalat separat, ca un dispozitiv
steril. Nu utilizati nicio alta sursa de alimentare in afara unui dispozitiv de control
al detasarii AZUR. Dispozitivul pentru controlul detasarii AZUR este destinat
utilizarii la un singur pacient. Nu incercati sa resterilizati sau sa utilizati in alt mod
dispozitivul pentru controlul detasarii AZUR.

13.  Tnainte de a utiliza dispozitivul, indepartati capatul proximal al dispozitivului
de impingere pentru administrare din bucla de ambalare. Procedati cu atentie
pentru a nu contamina acest capat al dispozitivului de impingere cu substante
straine cum ar fi singe sau agent de contrast. Introduceti ferm capatul proximal
al dispozitivului de impingere in sectiunea palnie a dispozitivului pentru controlul
desprinderii AZUR. Consultati figura 2. Nu apasati butonul de detasare in acest
moment.

14.  Asteptati trei secunde si observati lumina indicatoare de pe dispozitivul de
control al desprinderii.
¢ Daca nu apare o lumina verde sau daca apare o lumina rosie, inlocuiti
dispozitivul.

Figura 1 - Diagrama configuratiei unui sistem AZUR

¢ Daca lumina devine verde si apoi de stinge pe parcursul celor 3 secunde,

nlocuiti dispozitivul.

Daca lumina verde raméane aprinsa continuu pe intreaga durata a celor

8 secunde de observatie, continuati utilizarea dispozitivului.

15.  Tineti dispozitivul chiar distal fata de dispozitivul de compactare si trageti
dispozitivul de compactare in sens proximal pentru a expune fila de pe teaca
de introducere. Consultati figura 3.

Tab pe teaca de introducere

Trageti proximal dispozitivul
de compactare si blocare

—_—

Figura 3 - Trageti proxi i itivul de e si blocare

16.  Scoateti incet bobina din teaca de introducere si inspectati-o pentru a vedea
daca prezinta nereguli sau deteriorari. Daca observati orice deteriorare a bobinei
sau a dispozitivului de impingere, NU folositi dispozitivul.

17.  Cu capatul distal al tecii de introducere indreptat in jos, retrageti usor implantul
complet inapoi in teaca de introducere cu aproximativ 1-2 cm.

INTRODUCEREA SI INSTALAREA SISTEMULUI AZUR

18. Deschideti VHR de pe cateter pentru a prelua teaca dispozitivului de introducere
al sistemului AZUR.

19.  Introduceti teaca de introducere a sistemului AZUR prin VHR. Spalati dispozitivul
de introducere pana cand acesta este complet golit de aer, iar solutia salina iese
prin capatul proximal.

20. Asezati varful distal al tecii de introducere la capatul distal al racordului
cateterului si inchideti usor VHR in jurul tecii de introducere pentru a fixa VHR pe
dispozitivul de introducere.

MicroVention, Inc. 86

IFU100142 Rev. B



21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Nu strangeti excesiv VHR in jurul tecii de introducere. Strangerea excesiva
poate deteriora dispozitivul.

impingel,i bobina in lumenul cateterului. Procedati cu atentie, pentru a evita
prinderea bobinei pe imbinarea dintre teaca elementului de introducere si
racordul cateterului. Initiaf ind un cr U sau un
cronometru in momentul in care dispozitivul intra in cateter. Detasarea
trebuie s aiba loc in timpul ifi pentrur .

impingeti sistemul AZUR prin cateter pana cand capétul proximal al
dispozitivului de impingere pentru administrare intalneste capéatul proximal al
tecii de introducere. Slabiti VHR. Retrageti teaca elementului de introducere
din VHR. inchideti VHR in jurul dispozitivului de impingere. Glisati teaca de
introducere pana ce se separa de dispozitivul de impingere. Aveti grija sa

nu indoiti sistemul de administrare. Pentru a preveni hidratarea prematura

a sistemului AZUR, asigurati-va cé exista debit de la spalarea cu solutie salina.

Eliminati teaca de introducere. Sistemul AZUR nu poate fi retractat in teaca dupa
introducerea in microcateter.

in acest moment, trebuie initiatd ghidarea fluoroscopica. in functie de lungimea
cateterului utilizat, initierea fluoroscopiei poate fi intarziata pentru a minimiza
expunerea.

Sub ghidare fluoroscopica, avansati lent bobina in afara varfului cateterului.
Continuati sa avansati bobina in leziune pana la obtinerea angajarii optime.
Repozitionati daca este necesar. Daca marimea bobinei nu este adecvata,
eliminati-I si inlocuiti-l cu un alt dispozitiv. Dacé se observa sub fluoroscopie

o miscare nedoritd dupa instalare si anterior detasérii, indepartati bobina si
nlocuiti-o cu alta bobina, de marime mai potrivita. Miscarea poate indica faptul
ca dispozitivul poate migra odata ce este desprins. NU rotiti dispozitivul de
impingere pe durata introducerii sau ulterior implantérii bobinei in sistemul
vascular. Rotirea dispozitivului de impingere pentru administrare poate avea ca
rezultat o bobina intinsa sau o detasare prematura a bobinei de dispozitivul de
impingere pentru administrare, ceea ce ar putea duce la migrarea bobinei. De
asemenea, trebuie efectuatd o evaluare angiografica inainte de detasare pentru
a se asigura ca masa de bobina nu face proeminenté in vasculatura nedorita.

Finalizati implantarea si orice repozitionare astfel incat bobina sa fie detasata in
intervalul de timp de repozitionare specificat in Tabelul 1. Dupa timpul specificat,
umflarea polimerului hidrofil poate impiedica trecerea prin cateter si poate
deteriora bobina. Daca bobina nu poate fi pozitionata si detasata corect in
timpul specificat, indepartati simultan dispozitivul si cateterul.

inaintati bobina in locul dorit pana cand marcajul radioopac de pe dispozitivul de
impingere pentru administrare este aliniat sau usor distal fatd de marcajul RO al
varfului distal al cateterului, pozitionand zona de detasare chiar in afara varfului
cateterului. Consultati figura 4.

Strangeti VHR pentru a impiedica miscarea bobinei.

Asigurati-va ca tija distala a dispozitivului de impingere nu este tensionata.
Compresia sau tensiunea axiala ar putea determina deplasarea varfului
cateterului in timpul administrarii bobinei. Miscarea varfului cateterului ar putea
cauza perforarea anevrismului sau a vasului.

Microcateter
Capiitul proximal al bobinei este aliniat
cu varful RO al microcateterului

Implant bobina

~COrOTY

UL

Captul distal al
dispozitivului de
impingere

Marker proximal (Prezent numai
la modelele cu dispozitiv de
impingere pentru administrare cu
o lungime de lucru de 175 cm.)

Marcaj RO al varfului
distal al microcateterului

Figura 4 - Pozitia benzilor de marcare pentru detasare

DESPRINDEREA BOBINEI

30.

31.

32.

33.

Dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR este pre-incarcat cu baterii si se
va activa atunci cand dispozitivul de impingere este conectat corespunzator.
Cand nu are atasat un dispozitiv de impingere, se afla in stare opritd. Nu este
necesar sa apasati butonul lateral al dispozitivului pentru controlul desprinderii
AZUR pentru a-l activa.

Verificati ca VHR sa fie bine inchisa in jurul dispozitivului de livrare inainte de
atasarea dispozitivului pentru controlul desprinderii AZUR, pentru a va asigura
ca bobina nu se misca in timpul procesului de conectare.

Desi contactele din aur ale dispozitivului de impingere sunt concepute sa fie
compatibile cu sangele si cu agentul de contrast, trebuie depuse toate eforturile
pentru a feri contactele de acestea. Daca pe contacte pare sa existe sange

sau agent de contrast, stergeti-le cu apa sterila sau ser fiziologic inainte de
conectarea la dispozitivul pentru controlul detasarii AZUR.

Conectati capatul proximal al dispozitivului de impingere la dispozitivul de
control al detasarii AZUR prin impingere ferma in sectiunea painie a acestuia.
Consultati figura 2.

34. Cand dispozitivul pentru controlul detasarii AZUR este conectat corect la
dispozitivul de impingere, se va auzi un singur semnal sonor, iar lumina
va deveni verde pentru a semnala ca este gata de a detasa bobina. Daca
butonul de detasare nu este apasat in termen de 30 de secunde, lumina verde
continua va incepe sa pulseze lent. Atat lumina verde continua, cat si cea verde
intermitenta arata ca dispozitivul este gata de detasare. Daca nu apare lumina
verde, verificati ca conexiunea sa fie facuta. Daca aceasta este corect facuta,
dar lumina verde nu apare, inlocuiti dispozitivul pentru controlul detasarii AZUR.

35.  Verificati pozitia bobinei inainte de a apasa butonul de desprindere.

36. Apasati butonul de desprindere. La apésarea butonului se va auzi un semnal
sonor, iar lumina verde va pulsa.

37.  La sfarsitul ciclului de detasare se vor auzi trei semnale sonore, iar lumina
va pulsa de trei ori in culoarea galben. Aceasta indica finalizarea ciclului de
detasare. Daca bobina nu se detaseaza in timpul ciclului de detasare, |asati
dispozitivul de control pentru detasare AZUR conectat la dispozitivul de
impingere si incercati un nou ciclu de detasare cand apare lumina verde.

38.  Lumina va deveni rogie dupa numarul de cicluri de detasare specificate pe
etichetele dispozitivului de control pentru detasare AZUR. NU utilizati dispozitivul
de control al detasarii AZUR dacé lumina ilumineaza rosu. Eliminati dispozitivul de
control al detasarii AZUR si inlocuiti-l cu unul nou daca lumina ilumineaza rosu.

39. Verificati desprinderea slabind valva VHR, iar apoi trageti usor inapoi dispozitivul
de implantare si verificati c& nu exista miscari ale implantului. Daca implantul nu
s-a detasat, nu mai incercati sa-I detasati decéat de inca doua ori. Daca nu se
detaseaza dupa a treia incercare, indepartati sistemul de implantare.

40. Dupa confirmarea detasarii retractati lent si indepartati dispozitivul de impingere.
naintarea dispozitivului de impingere pentru administrare dupa ce bobina
a fost detasata implica riscul de anevrism sau de rupere a vaselor. NU

i di itivul de impil e dupa bobinei.

41.  Verificati pozitia spiralei din punct de vedere angiografic.

42.  Se pot introduce bobine suplimentare in leziune, asa cum este descris mai sus.
inainte de aindeparta cateterul din locul de tratament, plasati un fir de ghidaj
de dimensiuni adecvate complet prin lumenul cateterului pentru a va asigura ca
nicio parte a ultimei bobine nu ramane in interiorul cateterului.

Medicul dispune de libertatea de a modifica tehnica de implantare a bobinei pe baza
complexitatii si variatiei procedurilor de embolizare. Orice modificare a tehnicii trebuie
sé fie in conformitate cu procedurile, avertismentele si precautiile descrise anterior si cu
informatiile privind siguranta pacientului.

SPECIFICATII PENTRU DISPOZITIVUL PENTRU CONTROLUL DESPRINDERII

AZUR

e Tensiune de iesire: 8 + 1 VCC

e Curatarea, inspectarea preventiva si intretinerea: dispozitivul pentru controlul
desprinderii AZUR este un dispozitiv de unica folosinta, alimentat cu baterii incluse
si ambalat steril. Nu este necesaré curétarea, inspectia sau intretinerea. Daca
dispozitivul nu functioneaza asa cum este descris in sectiunea Desprinderea din
aceste instructiuni de utilizare, eliminati dispozitivul pentru controlul desprinderii
AZUR si inlocuiti-l cu unul nou.

e Dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR este un dispozitiv de unica
folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau
pot conduce la defectarea dispozitivului, care, la randul sau, ar putea provoca
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot, de asemenea, crea un risc de contaminare a dispozitivului si/
sau provoca infectarea pacientului sau infectia incrucisata, incluzand, dar fara a
se limita la transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca leziuni, imbolnavirea sau decesul pacientului.

* Bateriile sunt pre-incarcate in dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR.

Nu incercati s& scoateti sau sa inlocuiti bateriile inainte de utilizare.

e Dupa utilizare eliminati dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR intr-o

maniera conforma cu reglementarile locale.

AMBALAJUL Sl DEPOZITAREA

Sistemul AZUR este amplasat in interiorul unei spirale de derulare de protectie din
plastic si este ambalat intr-o punga si o cutie de carton. Sistemul AZUR si spirala

de derulare vor ramane sterile daca ambalajul nu este deschis, deteriorat sau data
expirarii nu a fost depasita. A se depozita la temperatura controlata a camerei, intr-un
loc uscat.

Dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR este ambalat separat, intr-o punga
de protectie si o cutie de carton. Dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR va
ramane steril daca ambalajul nu este deschis, deteriorat sau data expirarii nu a fost
depasita. A se depozita la temperatura controlata a camerei, intr-un loc uscat.

Dupa utilizare, eliminati sistemul de livrare si dispozitivul pentru controlul desprinderii
n conformitate cu politica spitalului, a administratiei si/sau a autoritatilor locale.
DURATA DE VALABILITATE

Consultati eticheta produsului pentru durata de valabilitate a dispozitivului. A nu se
utiliza dispozitivul dupa expirarea termenului de valabilitate indicat.
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INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN

Testele non-clinice au demonstrat c& implantul sistem cu bobina periferica pentru
embolizare AZUR CX D35 are o compatibilitate RMN conditionata. Un pacient
cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RMN daca
indeplineste urmétoarele conditii:

* Numai camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla

Gradient spatial maxim al campului magnetic de 5000 gauss/cm (50 T/m)

Valoare maxima pentru rata specifica de absorbtie (SAR) medie pentru
intregul corp raportata de un sistem RMN de 2 W/kg pentru 15 minute de
scanare (adica per secventa de impulsuri) in modul de functionare normala

in conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca implantul sistem cu bobin
periferica pentru embolizare AZUR sa produca o crestere maxima a temperaturii de
1,3°C dupa 15 minute de scanare continua (adica, per secventa de impulsuri).

in cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de implantul sistem cu
bobind periferica pentru embolizare AZUR se extinde cu aproximativ 41,3 mm in
diametru si 21,3 mm in indltime de la implant atunci cand se obtine o imagine cu

o secventd de impulsuri cu gradient si ecou de spin si un sistem RMN de 3 Tesla.
MicroVention, Inc. recomanda ca pacientul sa inregistreze conditiile RMN prezentate
in aceste Instructiuni de utilizare la MedicAlert Foundation sau la o organizatie
echivalenta.

MATERIALE
Sistemul AZUR nu contine latex sau materiale PVC.

NOTIFICARI SUPLIMENTARE PENTRU UTILIZATOR

* Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

* Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP), va rugam sa vizitati
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI de baza 08402732AZURCOILZN).

* Instructiunile de utilizare in format electronic (elFU) sunt disponibile pe site-ul web
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Implant permanent. Monitorizare la recomandarea medicului.

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 prezenta, fie acestea exprimate

in mod expres sau implicit prin legislatia in vigoare sau in alt mod, inclusiv dar fara

a se limita la nicio garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un scop
specific. Manevrarea, depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, cat si factorii
legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicald si alte chestiuni care
nu se afla sub controlul MicroVention, Inc., afecteaza in mod direct dispozitivul si
rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia MicroVention, Inc. in baza
acestei garantii este limitata la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv pana la
data expirarii. MicroVention, Inc. nu este raspunzatoare pentru nicio pierdere, paguba
sau cheltuiala accidentald, indirecta, speciala sau consecventa, care rezulta direct
sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma nicio
raspundere sau responsabilitate suplimentara si nici nu autorizeaza o alta persoana
sa si-o asume in numele sau in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi
asuma nicio responsabilitate in legatura cu dispozitivele refolosite, reprocesate sau
resterilizate 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 preaviz.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Toate drepturile rezervate.

Terumo™ si AZUR™ sunt marci comerciale inregistrate ale companiei
Terumo Corporation.

MicroVention™ este o marca comerciala inregistrata a MicroVention Inc.
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Pycckuti
lMepudgepuyeckas cnupanvHaa cucmema AZUR™ CX 35

(omcoeduxaemas)
UHCcmpyKyus no npumeHeHuio

OIMUCAHUE YCTPOICTBA

OtcoeguHAeman nepupepuyeckan cnupanbHas cuctema AZUR CX 35 (cuctema AZUR)
COCTOWT M3 UMMNaHTVPYEMO CTPaNK, NPYCOEAMHEHHON K CUCTeMe AoCTaBKu. Civpanu
Ha NNaTUHOBO OCHOBE NMEIOT BHYTPEHHWIA CO U3 rapoduUnbHOro nonnmepa. Ana
BbIGOPOYHOrO OTCOEAVHEHNA CNpPanei TONKaTeNb A0CTaBKM akTUBIMPYETCA KOHTPONNEPOM
oTcoeanHeHna AZUR. Kontponnep otcoeanHenna AZUR nocTaBnAaeTca oTaenbHo.

Cucrema AZUR fOCTYNHa B LWIMPOKOM Anana3soHe AUaMeTpoB v ANNH Cnivpanei.
OtcoeguHaeman cnupanb AZUR 35 fo/KHa AOCTaBAATLCA TONbKO Yepes apMUPOBaHHbI
KaTeTep C 1BOVIHON OMNIETKOV C yKa3aHHbIM BHYTPEHHIM ANaMETPOM.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI TPEJOCTOPOXHOCTU

T80 (CLUA) pazp
aToro yc'rpovlcraa TONIbKO Bpa4yam uam no nx ﬂpeAﬂVI(aHVIIO.

370 YCTPOWCTBO NpeAHA3HAYEHO A UCMONb30BaHNA TOMBKO BPayamii, NpoweAWwnMA
cooTseTCTBYlOlIEE 0GYUeH e NpoLieaypam SMEON3aLIMN Neprdepuieckinx Cocyos.
Cucrema AZUR nocTaBnAeTCcA CTEPUILHOM U anMpOreHHON, €CN YNakoBKa He BCKpbITa
VAW He HapyleHa.

370 yCTPONCTBO Npes) 0 TONbKO st 0 NCMONb30BaHNA.
TMoBTOpHOE NCMONb30BaHIE, NOBTOPHaA 06PaboTKa 1 NOBTOPHasA CTepUAN3aLNA
3anpeuebl. TOBTOpHOe CNoNb30BaHNe, NOBTOPHaA 06paboTka 1N NoBTopHas
CTePUAN3aLMA MOTYT OTPULIATENBHO CKa3aTbCA Ha KOHCTPYKTUBHOI LIeNIOCTHOCT
YCTPOIACTBa 1 (M1K) MPUBECTIA K BLIXOAY €50 13 CTPOA, UTO, B CBOI OYepesib, MOXKeT
npuBecTy K HuIo NaLy , ero unu cmepTi. MosTopHoe
1CMoNb30BaHue, NOBTOPHasA 06paboTKa N MOBTOPHAA CTEPUIN3ALIAA MOTYT Takke
CO3/1aTb PUCK 3aTPA3HEHNA YCTPOIACTBA 1 (M) BbI3BaTb Y NaLeHTa MHAEKLMIO U
NP1BECTY K B3aUMHON Nepefaye MHGEKLIAN, B TOM YNCAe, CPeaN NPOYero, K nepeaaye

Tabnuua 1
BHyTpeHHWIT gnameTp Bpems
KaTeTtepa
Tun cnupann
- NonoXxeHna
AAMbI mm
OrtcoeguHsieman AZUR 35 0,041 -0,047 1,04-1,19 20 MuHyT

Mmnnantupyemas yacTb cnupany, KOTopas OCTaeTcA B Tesle NaUMeHTa Noc/ie OTCOeANHEHNS,
COCTOWT 13 YKa3aHHbIX HUXKe KOMMOHEHTOB.

Tabnuua 2
Matepmanbl umnnanTara Orcoepunnemas
P! AZURCX 35 *
MeTannunueckue Belectsa MnatnHoBble cnnasbl <1369
Hemetannuueckne © CLuuTbli cononumep: <0029
BelecTsa akpunamng v akpunosas
KUcnoTa
© nonuvoneduH, knen

*MprmepHoe coaepxaHune

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO / HASHAYEHUE

Cuctema AZUR npefiHasHayeHa AnA yMeHbLUEHNA CKOPOCTY MW MPeKPaLLEHNA KPOBOTOKA B
cocyaax neprdepnyeckoil CoCyaNCToN cuctembl. OHa NpejjHasHayeHa AnA UCMOMb30BaHMA
NPV MHTEPBEHLIMOHHOM SIEUEH NI aPTEPUOBEHO3HBIX Maslbd i, apTe 1X
GUCTYN, aHEBPU3M 1 APYTIAX MOPaXeH NePUdEPUIeckor CoCyanCToi ceTin noa
PEHTrEHOBCKIM KOHTPONEM.

MPOTUBOIOKA3AHUA

Vicnonb3osaHue cuctembl AZUR NPOTUBOMOKa3aHO NPy CReflyloLiux 06CTOATeNbCTBAX:

*  HeBO3MOXHOCTb CBEPXCENEKTUBHOTO Pa3MeLLeHUA Cupani.

*  KoHeuHble apTepuut HEMOCPE/ICTBEHHO KPOBOCHAGXKAIOT HEPBbI.

*  ApTepuu, KOTOpble KPOBOCHAGXAKOT 7 yyacTok, 7 3
HeJOCTaTOUHO GoMbLuMe A pasmellieHIs SMGOSOB.

*  LWyHT A-V 6onblue cnnpanu.

*  Hanuune TAxenoro atepomarosa.

*  Hanuuve Basocnasma (U BEPOATHOCTI Pa3BUTIA Ba30CNa3ma).

BO3MOXHbIE OC/IOXHEHUA

ToTeHwUManbHble OCIOKHEHNA BKIOYAIOT, TOMUMO NPOYEro: reMaToMy B MecTe BBEfIeHA,
nepopaLyio cocyfia/aHeBPU3MbI, HENPEAHaMEPEHHYIO OKKIIO3MIO UICXOJHON apTepuu,
HerosHoe 3anofHeHue, TPOMB03 COCY/ia, KPOBOW3NINAHIE, NLLIEMMIO, BA30CMA3M, OTEK,
CMELLIEHE NN HENPaBUAbHYIO YCTaHOBKY CIMPani, NpeXaeBpemMeHHOe Uu 3aTpyiHeHHoe
OTCOeAVHEHNE CMpany, 06pasoBaHIe CrycTKOB, PEBACKYNAPU3aLIVIO, MOCTIMBONMUECKNIT
CUHAPOM 11 HEBPOTIOTMYECKME HAPYLIEHNA, BKMIOYaR UHCYNIBT 1, BOMOXKHO, CMePTb.

Bpau 0MKEH 3HaTb 06 STUX OCNOXKHEHWUAX U MHCTPYKTUPOBATb NALWEHTOB MPY HaNMYMK
nokasatuii. CrieflyeT 06aymMaTb Hajnexatiiee BefjeHve NaLyeHToB.

HEOBXO4UMbIE JOMOJIHUTE/IbHbIE SJIEMEHTbI

*  KoHTponnep otcoeanHenunsa AZUR;

*  Karetep cooTBeTCTByloLIErO pa3mepa C ABOWHOI NOACPXKMBAIOLLIEN ONNETKON AN
AocTaeku cuctembl AZUR;

TMpOBOAHMKN, COBMECTUMBIE C KaTETEPOM;

Bpaatowmeca remoctatyeckue Y-knanabi (BrK);

Tpexxof0Bble 3aMOpHbIE KPaHbl;

Tep cTepunbHas ua c
O/IHOXO/0BO 3aMOPHbIN KpaH;
CeKyHaOMep nnu Taimep.

NYECKNM PacTBOPOM;

¢ HHOTO L ¥ OT ofiHOrO NaLy K ipyromy.
3arpAisHeHue yCTPONCTBA MOXET NPUBECTA K TPaBMUPOBAHMIO NaLNeHTa, ero
3a6071eBaHMIO N CMEPTH.

AHrvorpadua Heobxoguma ANA OLEHKI Nepea SM6onn3aLmeit, ANA KOHTPONA BO Bpema
onepavyi 1 Nocsieaylollero HabnloeHNA Nocne sM6onM3aLnm.

He npogguraiite TofikaTenb 4OCTaBKY, NpUnaras YpesmepHyio cuny. Onpeaenute
NPUYNHY N1060ro HEOOLIYHOTO CONPOTUBNEHUS, U3BNekuTe cucTemy AZUR 1 nposepbTe
Ha Hannume NoBPEXEHNH.

Mpopguraiite v oTTArMBaiiTe cuctemy AZUR MeaneHHo 1 NnaBHo. YaanuTe BClO cuctemy
AZUR, ecnn otmeyaeTcs upesmepHoe TpeHwe. Ecnm ana sTopoii cuctembl AZUR
OTMeuaeTcA Upe3mepHoe TpeHIe, NPOBEpbTE KaTeTep Ha Haune NoBPeXACHNI

nnn nepern6os.

Cnnpanb 4oMmkHa 6biTb 4OMKHbIM 06Pa30M PasMelLLieHa B COCY/ie N aHeBPU3ME B
TeueHve yKa3aHHOTO BpeMeHM NepemellieHIs nocse NepBoro BBeEHIA YCTPOICTBa B
KaTeTep. ECv cnvpanb He yaanoch NpasusibHo yCTaHOBUTb 11 OTCORANHNUTH B TeueHne
3TOr0 BPEMeHM, OIHOBPEMEHHO M3BNEKNTE YCTPONCTBO U KaTeTep. PasmellieHie
YCTPOICTBA B YCTIOBMAX HI3KOIA CKOPOCTIA MOTOKa MOXET YBEINUMTL BPEMA U3MEHEHMA
MONOXKEHWA.

Ecnu Heo6X0ANMO N3MeHNTb NonoxeHue, cobnioaarite 0cobyto OCTOPOXKHOCTb,
OTTAMVIBaNITE CNPaib MO} PEHTFEHOCKOMMUYECKUM KOHTPOJIEM NPV MOMOLLY ToNKaTeNs
[I0CTaBKM, NPOBEPAS, HTO CINPasb TOUHO MOBTOPAET ABWKEHNA TonKaTens. Ecnn
Cnnpanb He NepemellaeTca B TOUHOM COOTBETCTBIN C ABUKEHNEM TONKATeNA AOCTaBKM,
W1 3MEHEHIE NONOXKEHVA 3aTPY/IHEHO, 3TO MOXET NPUBECTY K PACTATNBAHNIO
CNVpani 1 ee BOMOXHOMY Pa3pbiBy. OCTOPOXHO M3BEKNUTE YCTPOWCTBO LIeNIMKOM

M yTuAM3MpyiiTe ero.

W13-3a TOHKOI1 KOHCTPYKLMIN CIPanei, N3BUANCTbIX COCYANCTBIX MyTelt, BeAyLIMX

Konp nop: M p pd MYECKMX 0COBEHHOCTEN
COCYAMCTON CUCTEMBI CIPaJTb NPV NEPeMeLL{eHIN MOXKET NePUOANYECKN PaCTATMBATLCA.
PacTaxeH1e ABNACTCA NPEABECTHIKOM MOTEHLMANbHOTO Pa3pbiBa 1 CMELLEHUA CINPani.
Eciv nocrie 0TcoeiuHeHNA Cnpasb HEOBXOAMMO W3BAIEUb 13 COCYAMNCTON CETH, He
NbITalTeCh BTAHYTH €€ C MOMOLLBIO YCTPOWCTBA AA U3BNEYEHWA, HANPUMEP NeTAN, B
KaTeTep AN I0CTaBKM. ITO MOXET NPUBECTY K NOBP cnnpan 1 oTa
ycTpoiicTea. M3BnekaiiTe cnnpanb, Katetep 1 lo6oe yCTPONCTBO ANA U3BNEUEHUA U3
COCYANCTON CETU OHOBPEMEHHO.

[LNA AOCTUXKEHNA XKeNaemoil OKKNIO3NM HEKOTOPbIX COCY/0B WY MOPAXEHMiI 0BbIYHO
TpebyeTcA BBE/IEHIE HECKONbKMX Cvpanei. OBbIUHO Xenaemas KoHeuHas Touka
npoLeaypbl — aHrnorpapuUeckasn OKKo31A. CBOIICTBa 3aMofHEHIA CMpant
06neryaloT aHruorpaduieckyio OKKIo3MIo.

VI3BUANCTOCT M CTIOKHAA aHATOMUA COCY/1a MOTYT MOBAINATL Ha TOYHOE pasmellieHrne
cnupann.

[IlonrocpouHoe BO3AENCTBIE AaHHOTO U3/1INA Ha BHECOCYANCTbIE TKAHU He
YCTaHOB/IEHO, NO3TOMY C/IEAYET NPOABAATH OCTOPOXKHOCTH, UTOBLI COXPaHUTL AlaHHOE
YCTPOWCTBO BO BHYTPUCOCYAUCTOM NPOCTPaHCTBE.

Bcerpa nposepsiiTe Hannume Kak ABYX KOHTP p
nepey Hauyanom npoueaypbl ¢ cuctemoit AZUR.

Cnnpanb HEBO3MOXHO OTCOEAMHUTD C MOMOLLbIO KaKOro-IGO APYroro NCTOUHIKa
NUTaHWA, KPOMe KOHTponepa otcoeanHeHns AZUR.

HE nomeluaifTe ToikaTesb J0CTaBKM Ha FOfylo METaNINUYECKyI0 NOBEPXHOCTb.
Bcerpa pa6oTaiiTe € TofKaTe/iem 4OCTaBKY, HafIeB XVpypraveckme nepuaTkm.

HE ucnonb3yiite COBMECTHO ¢ paanoyacToTHbIMY (PY) ycTpoiicTBamu.

oTcoep AZUR

I'IO,HI' 'OTOBKA K UCI10/1b30BAHUIO

Co cxemoii HaCTPOIKI MOXKHO O3HaKOMUTLCA Ha PUCYHKe 1.
BbibepuTe KaTeTep Hapniexalyero BHyTpeHHero AnameTpa Ana JOCTaBKN CAvpani.

MopacoeanHUTE BpaLLaloWWiica reMocTaTyeckuii knanaH (Brk) k pasbemy
KaTeTepa. MprcoeanHNTe OHOXOAOBbIN KpaH K 6okoBOMY oTBefieHuIo BI'K, 3aTem
MOAKNIOUMTE IMHUIO C TPOMBIBOUYHBIM PAaCTBOPOM K KpaHy. Ecim ncnonbsyetca
PEHTreHOCKONUYECKOE KapTUPOBAHWE, TaKkXKe HEOBXOANMO MOAKNIOUNTL
COOTBETCTBYIOLWMI NPOBOAHUKOBDIV KaTeTep ¢ NpukpenieHHbIM BIK v nuHneit ¢
NPOMBIBOYHBIM PACTBOPOM.

OTKpOiTe 3aMOPHbIN KPaH 11 NPOMOIATE KaTeTep CTePUIIbHBIM MPOMBIBOUHBIM
PacTBOPOM, a 3aTeM 3aKpOiiTe 3aMopHbIil KpaH. YToGbl CBECTU K MUHUMYMY PUCK
TPOMBO3IMBONNUECKIX OCIOXKHEHUI, KpaliHe BaXHO, YTOGbI HenpepblBHasA UHPY3UA
COOTBETCTBYIOWIETO CTEPUBHOTO MPOMBIBOYHOIO PACTBOPA BLIMONHANACH B
KaTeTep(-bl) 1 6eAApeHHbIN NPOBOAHMK.

KATETEPU3ALUNA MOPAXEHHOIO YYACTKA

5.

MonyunTe 4OCTYN K UCXOAHOMY COCYAY UM MOPAXEHHOMY YUaCTKy COCyfa C
MCMONIb30BaHNEM CTaHAaPTHBIX MHTEPBEHLNOHHBIX NPOLIEAYP.
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(07HOX00BOVi 3aMOPHbIii KpaH

JIMHA ANA NPOMBIBOYHOO PACTBOPA

3-X00B0/A 3aNOPHBIIf KpaH

JIMHUA ANA NPOMbIBOYHOTO PacTBOpa \

BrK

TpokcumanbHbiii KoHel Tonkatens AocTaski AZUR

COBAMHARTCA C KOHTDOAIEPOM OTCORAMHEHMA TouKa pasmeLeHIA UHTPOAblocepa

WImnnakTvpyeman ciupans

MukpokateTep Wik NPOBOAHUKOBMIiE KaTeTep

7

benpenHblit npnsonm\

2 Q _~

PucyHok 1. Cxema HacTpoiikn cuctembl AZUR

6. Mocne KaTeTepa B yuacTke nj 12.
BbIEOP PA3MEPA CITUPAJTN
MpoBeavTe PeHTreHOCKONMYECKOe KapTUpOBaHIe.
8. VI3Mepre W OUeHUTe pasmep NOpakeHWsA, NOANEeXallero nevyeHunto.
9. B ciyuae OKK/I0311 aHEBPU3MbI AMAMETP NEPBOIA 11 BTOPOI MMMNIaHTUPYEMbIX

cnupaneil He foNXeH 6biTb MeHbLUe WHPWHDI Wek1 aHeBPU3Mbl. B NpoTBHOM ciyyae
MOXET yBeNMUMTbCA NOABEPKEHHOCTb CNvpanelt nepemeLieHmio.

10. B cnyyae oKKnlo3UM cocyaa BbibepuTe pasmep Cnupani HeMHoro Gonblie anameTpa 13

cocyna.

11, MpasunbHo nogobpaHHas cnvpanb NosblwaeT 3¢ deKTUBHOCTL 1 Ge3onacHoCTL
nauueHTa. SGHeKTUBHOCTL OKK/IO31M YaCTUYHO 3aBICUT OT NJIOTHOCTY 1 06Leii
Maccbl cnvpanu. Ytobbl BbIGPaTh ONTUMabHYio CMpanb AA 3aaHHOTO M1OPAXEHHOro
Y4acTKa, HeO6XOAMMO W3y UNTb aHTMOrPaMMbl, NOAy Ao nevenna. N

pasmep cnvpanit HeO6XoANMO BbIGVPaTL Ha OCHOBE aHTOrPadUUECKON OLEHKN 14

[AvameTpa v ANIMHbI UeNeBOoro Ui NCXOAHOTO COCYAa, KYMONa 1 Weiikn aHeBPr3Mbl.

NMoAroToBKA CUCTEMbI A1 JOCTABKU AZUR

CBeTOBOJi HHAWKATOp

W3Bnekute KoHTponnep otcoeanHeHna AZUR 13 3alnTHON ynakosku. MoTaHuTe
6enyto OTPbIBHYIO HaKNeliKy CO CTOPOHbI KOHTPO/INIepa OTCOeANHEHNA. YTUnn3npyiiTe
OTPLIBHYIO HaKNelKy 1 NOMECTITE KOHTPOMIEP OTCOAVHEHWA B CTEPUNIbHOE Noie.
KoHTponnep oTtcoeanHenua AZUR ynakoBaH 0TAeNbHO Kak CTepUbHOe yCTPONCTBO.
He ncnonb3yiite Kakoi-1n6o Apyroil MCTOUHMK NUTaHNsA, KDOME KOHTpoNiepa
otcoeanHerus AZUR, 4To6bl OTCOEANHNTD Cvpanb. KOHTponiep OTcoeanHeHUs
AZUR npeaHasHaueH nA MCNONb30BaHUA y OHOTO NaumeHTa. He nbitaiitech
MOBTOPHO C Tb MW UHBIM T ]PHO CMONb30BaTL KOHTPONNEP
oTcoeantenus AZUR.

Mepep Mcnonb3oBaHNeM yCTPOICTBa OTCOEAMHUTE MPOKCUMASTbHBIN KOHEL| ToNKaTens
[NlOCTaBKM OT yNMaKOBOYHOTO KOMbLia. By/jbTe OCTOPOXHbI, YTO6bI 136exaTb 3arpAsHeHNs
3TOrO KOHL{a TONKaTeNA J0CTaBKM MOCTOPOHHUMY BELLIECTBaMM, TAKMMM KaK KPOBb.
WA KOHTPaCTHoe BewecTso. M10THO BCTaBbTe MPOKCUMANbHbIN KOHeL, TonKaTens
[OCTaBKM B CEKLMIO C BOPOHKOW KOHTpOnnepa otcoeanHerna AZUR. CM. pUCYHOK 2.
He HaximaiiTe KHOMKY OTCOEIHEHNA B 3TO BPEMS.

I'Iopoxq:lme TPV CeKyHAbI N nOHaGﬂIOFlthTe, KaK 3aCBeTUTCA MHANKATOP Ha
KOHTPOIepe OTCOeANHEHNA.

Ecnu 3eneHblit CBET He NOABNAETCA UMM OTOBPAXKAETCA KPACHbIN CBET, 3aMeHUTe
YCTPOWACTBO.

Ecnv nkankaTop 3aropaeTca 3efieHbiM CBETOM, a 3aTeM KOrfja-nbo BbIKNoYaeTca B
TeyeHue TpexceKkyHAHOro HabloieHNs, 3aMeHNTe YCTPONCTBO.

Ecnu 3eneHblil MHANKATOP OCTaeTCA 3e/eHbIM B TeYeHMe BCero TpexceKyHAHOro
nepuoaa npojoMKaiATe NCno; yCTpoiicTBa.

YiiepuBas yCTPOMCTBO HEMHOTO ANCTaslbHEE YCAZ0UHONO 3aMKa, NOTAHNTE
YCanouHbIl 3aMOK NPOKCUMaNbHO, YTOGbI OTKPbITH BLICTYM Ha 060I0UKE
VHTpOAblocepa. CM. PUCYHOK 3.

BbiCTyn Ha 0Bonouke MHTPOAbIOCEpa [ p————
NPOKCUMANbHO
\ Khonka oTcoequenis
BopoHka

Tonkatenn

AOCTaBKM

AZUR %

Hanpasneuvle BCTaBKM
v
PucyHok 2. Kontponnep otcoeauHenua AZUR
PucyHok 3.1 ycan, i 3aMOK
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Mef1eHHO BbIABUHbBTE CNMPanb U3 MHTPOABIOCEPa 1 MPOBEPbTE Ha Hannure
noBpexaeHnin nn oTkNoHeHni. Ecnu HabniofaeTca noBpexaeHe cnvpani unn
Tonkatena foctasku, HE ucnonb3yiite ycTpoiicTso.

Koraa ancranbHblit koHel, 060M104KN NHTPOABIOCEPa HAaMPaB/eH BHU3, OCTOPOXHO
MOMHOCTBIO OTTAHWUTE UMMNAIAHTaT Ha3a/ B 0601I04KY UHTPOABIOCEPA MPUMEPHO Ha
1-2cm.

BBEJEHUE U PACKPbITUE CUCTEMbI AZUR

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

Otkpoiite BIK Ha KaTeTepe JOCTaTOUHO, 4TOGbI MPUHATL 060IOUKY MHTPOAbIOCEPa
cncrembl AZUR.

BeeauTe 060n04Ky uHTpoablocepa cuctembl AZUR yepes BIK. Mpombisalite
VHTPO/bIOCE, MOKa U3 HEro He BbIIET BECh BO3/lYX 1 GU3MONOrUeCKuii pacTBop He
HAUHET BbITEKaTb 13 NPOKCUMANIbHOTO KOHLa.

PacnonoxuTe AnCTanbHbIN KOHEL 060M0UKN MHTPOABIOCEPa Ha ANCTaNIbHOM KOHLE
pa3bema KaTeTepa U cnerka sakpotiite BIK Bokpyr nHTpogblocepa, 4Tobbl 3akpenuTb
BI'K Ha nHTpopblocepe.

He 3ataruBaiite BIK cnnwkom cunbHo BOKpYr 060M104KMN MHTpoAblocepa.
YpesmepHoe 3aTArMBaHNe MOXKET NOBPeANTb YCTPONCTBO.

BcTaBbTe cinpant B NpocseT KateTepa. Co6/oaiiTe Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH,
UTOBbI He 3aLiennTb CIMPasib Ha CTbIKe M1y UHTPOABIOCEPOM 1 Pa3beMom KaTeTepa.
B MomeHT BBOAA YCT] B KaTetep oTcuer

wnu Tai or ROMKHO

0 Bp P

Mpopsuraiite cuctemy AZUR no KaTeTepy /10 Tex Nop, NoKa NPoKCUManbHblii

KOHeL| yCTPOVCTBa I0CTaBKM He [JOCTUTHET NPOKCUMaNIbHOTO KOHL{@ 060/104KIA
nHTpopgblocepa. Ocnabbre BIK. V3eneknTte 060104Ky MHTPOABIOCEPA TONBKO U3

BIK. 3akpoiite BIK BoKpyr Tonikatens goctasku. [ONHOCTbIO CTAHUTE 060M10UKY
VHTPO/bIOCEPa C TONKaTeNA OCTaBKY. By/ibTe 0CTOPOXKHbI, YTOBbI CUCTEMa JOCTaBKY
He nepeKpyTUnack. Y1066 NPeAoTBPaTUTL NPEXAEBPEMEHHYIO IAPATALIMIO CUCTEMbI
AZUR, ybepuTech B nogaye notoka Yepes npoceeT Gpr3nonornyeckoro pacteopa ans
NPOMBIBKK.

YTunusnpyiite o6onouKy nHTpogblocepa. Cuctemy AZUR Henb3a NOBTOPHO NOKPbIBaTb
0607104KON NOCNIE BBEAIGHNA B MKpOKaTETep.

B 370 Bpems o6A3aTeneH KOHTPO/b NP NOMOLLY PeHTreHoCKonuu. B 3aBucumocTt ot
[IVIHBI VCMIONb3YeMOTO KaTeTepa Hauano PeHTTeHOCKONUM MOXET BbiTb OTOKEHO Ans
MUHUMM3aUNN BO3AEACTBUA.

nOFl PEHTreHOCKONNYECKUM KOHTpOnem meaneHHo EhIFlEI/II'aI;ITe cnupanb 13 KOHYMKa
KateTepa. Mpofjosialite NPOABMraTb CNNPasb B NOPaXeHHBIi y4acToK, MoKa He Byaet
AOCTUrHYTO oNTUManbHoe 3 anA H ™ nonoxeHue.
Ecnv pa3mep Cnupanyt He MOAXOAWT, U3BEKUTE ee 1 3aMeHIUTe APYriAM YCTPONCTBOM.
ECv BO BpeMA PeHTIeHOCKOMIMM MOCIe YCTaHOBKM 1 epef OTCoefNHeHeM

H A 0e A cnupany, een

Apyroil cnupanbio Gonee 0 pa3mepa. [l CMpanu Moxer
CBU/ETENbCTBOBATL O TOM, YTO CMIMPasb MOXET NEPeMECTUTLCA NOC/E OTCOEAVHEHNA.
HE nosopauusaiiTe ToiKaTesb JOCTaBKIA BO BPEMA WM NOC/E JOCTaBKM Cpani B
npefenax cocyancToi cucTembl. BpalieHe TonKaTena A0CTaBKi MOXKET NPUBECTY K
MOBPEX/EHMIO CNUpanyi Ui ee np HOMY OTCOef oT TonKatens
AOCTaBKW, YTO MOXET NPUBECTUN K CMEeLLEHUIO cnupanu. AHI’VIOI'pad)VIUeCKaﬂ OueHKa
TakXe AOMKHa BbINONHATLCA 40 OTCOEANHEHWA, YTOGbI yGEHI/IThCﬂ, yTo CNUpanb He
PacnpoCTPaHAETCA Ha He NPeyCMOTPEHHbIE ANIA Hee yYacTKN COCYACTOM CUCTEMbI.

3aBepLunTe packpbiTUe 1 MloGble NepemeLLieHNA Takim 06pa3om, YToGbl cinpanb
6Gbinia OTCOE/MHEHA B CPOKY, YKa3aHHble B Tabnuue 1. Mocnie cTeueHIs yKkasaHHOro
BpemeHn pa3byxaHiie rMAPOGUILHOTO NONMMEPa MOXKET NPENATCTBOBaTL
MPOXOXAAEHMIO Yepes KaTeTep 1 NPUBECTU K MoBpexaeHuio cnvpany. Ecau cnupans
He ypanoch b7 b1 o B

n KaTetep.

MpogeuraiiTe cNpanb B HYXHOE MECTO /0 TeX MOp, MOKa PEHTTEHOKOHTPACTHbIN
MapKep Ha TofkaTene JOCTaBKY He CPABHAETCA N He GyaeT HeMHOTO ANCTanbHee
PEHTreHOKOHTPACTHOrO MapKepa ANCTaNbHOTO KOHUMKa KaTeTepa, UTo6bl 30Ha
0TCOeAMHEHIA HaXOANNack HEMOCPeACTBEHHO 3@ KOHUINKOM KaTeTepa. CM. PUCYHOK 4.
3atanuTe BIK ana npeaoTepalleHus cmellieHus cnupani.

HeckonbKo pa3 nposepbTe, UTO ANCTaNbHbIi CTePXKeHb ToNKaTena JOCTaBKM He
HaTAHYT 1 He CXaT nepe] oTcoeanHeHnem cnupany. OceBoe CxaTvie N HaTAXeHue
MOXET NPUBECTY K CMeLLIeHMIO KOHUMKa KaTeTepa BO BPeMs [10CTaBKiA Cnvpany.
[lBUXeHMe KOHUMKa KaTeTepa MOXeT Bbl3BaTb NepdopaLMio aHeBPU3MbI UK cocyaa.

MpoKCUManbHBI KoHew cinpani
Ha OIHOW NIMHUN C PEHTTEHKOHTPACTHBIM

cnupans

PeHTreHOKOHTPACTHI Mapkep
KOH4MKa

AvcTanbHbii
KOHeL| Tonkatens
AOCTaBKM

NpoKcUMankHbIA Mapkep
(npeacTaBneH ToNbKo Ha
Mogensx ¢ Tonkarenem 4ocTaBku

paBoueit Anunoi 175 cm).

Pucynok 4.

Ansa

OTCOEAUHEHUE CIMTUPAJTN

30.

31

32.

33.

34,

35.

37.

38.

39.

40.

41,
42,

Ha koHTponnep otcoeanHenus AZUR npeasaprTenbHO YCTaHOBNEH akKyMyAaTop,

1 OH aKTMBMPYeTCA NPU NPaBUIbHOM NOAKNIOYEHII TONKaTeNs A0CTaBKiA.

OH HaXOAWUTCA B PEXIME «BbIK/IOYEHWA, KOTAA TONKATeNb JOCTABKIA He MOAK/IOYEH,
HeT Heo6X0AMMOCTY HaXnMaTb KHOMKY CBOKY KOHTponnepa otcoeauHeHuna AZUR,
uTO6bl aKTUBMPOBATD €ro.

Mepep noakntoueHnem KoHTponnepa otcoeguHenna AZUR ybegutecs, uto
BrK HagexHo 3aduMKCMpOoBaH BOKPYT TOIKaTens [JoCTaBKiA, YToGbl Cinpans He
nepemelianact BO BpeMA NPOLIECCa COEMIHEHNA.

HecmoTps Ha To UTO 30/10Tble pa3bembl TONIKaTeNA A0CTaBKM pa3paboTaHbl Tak,

UTO6bI OHM 61NN COBMECTUMbI C KPOBbIO M KOHTPACTHbIM BeleCTBOM, HeO6X0AMMO
NPUNOXNTB BCe YCUANA, YTOBbI Ha pasbemax He 6bino 3Tux BewecTs. ECn Ha pasbembl
nonageT KPoBb U1 KOHTPACTHOE BEWecTBo, Nepe/ MOAKIoUeHneM K KOHTponnepy
otcoeanHeHns AZUR npoTpuTe pasbembl CTEPUNbHOI BOAOI MK Gr3MONOryeckum
pacTeopom.

nOFLCOeRMHMT& I'IpOKCI/IMaﬂthII/I KoHey AOCTaBKU K KOHTP
otcoeanHerns AZUR, HaeHO BCTaBMB NPOKCMabHbINA KOHew| TOﬂKaTeﬂﬂ AOCTaBKN B
CeKLMIO C BOPOHKOWN KOHTponnepa otcoeauHeHns AZUR. CM. pucyHOK 2.

Ecnu koHTponnep otcoeanHeHus AZUR npaBunbHO NOAKMIOUEH K TONKaTenio
[OCTaBKM, Pa3aacTcA OfNH 3BYKOBOW CUrHan, U NHAWNKATOP CTaHET 3eneHbIM,
CUTHaNM3NpyA 0 rOTOBHOCTN OTCOEMHUTL Cnupanb. Ecnn KHOMKY OTCOeANHEHWNA He
HaxaTb B TeueHue 30 CeKyHg, MOCTOAHHDIN 3eNeHbI MHAVKATOP GyAeT MeNeHHO
MuUraTh 3e1eHbIM. MUralowyit 3eneHbiit 11 NOCTOAHHDIN 3eleHblil CBET 03HaYaloT, YTo
YCTPOICTBO rOTOBO K OTCOEAMHEHNIO. ECAIN 3eMeHbiii CBET He noAsnAeTcs, ybeanTech,
UTO COeAMHeHMe YCTaHOBAEHO. ECAIM CoefiuHeHIe YCTaHOBNEHO NPaBusibHO,

HO 3e/1eHblli CBET He MOABNACTCA, 3aMeHITe KOHTponnep otcoeanHeHna AZUR.

lMpoBepbTe NoNoXeHNe CNMPany, Npexe Yem HaxkIMaTb KHOMKY OTCOefINHEHNA.

HaxmuTte KHOMKy oTcoegnHeHuA. Npu HaxaTui KHOMKI Pa3aacTca 3ByKOBOIA CurHan, n
VHAMKATOP HaYHEeT MUraTb 3e/1eHbIM LIBETOM.

B KOHUE UMKna OTCoOeAMHEHUA NPO3BYYaT TPY 3BYKOBbIX CUTHanNa,  HANKaToOp MUTHET
TPV pa3a KeNTbiv LiBETOM. ITO yKa3blBaeT Ha 3aBepLUEHNE LMKNa OTcoeAuHeHnA. Ecmn
CNupanb He OTCOGMMHACTCA BO BPEMA LKA OTCOGAVHEHNA, OCTaBbTe KOHTPONEp
oTcoeanHeHns AZUR noaknioueHHbIM K ToNKaTenio A0CTaBKy 1 NonpobyiiTe elle pa3
BbIMNONHUTL LUK OTCOEAUHEHUA, KOrAa UHANKATOP CTaHeT 3eNeHbIM.

VIHANKaTOp CTaHeT KPacHbIM NOC/e ONpe/eNeHHOro KoNMYecTsa LMKNoB
0TCOeAMHEHNS, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe KOHTposnepa oTcoeanHenna AZUR. HE
ncnonb3yiite KOHTponnep otcoeauHeHna AZUR, ecnn MHAMKATOP CBETUTCA KPaCHbIM.
Ytunusunpyiite koHTponnep otcoeauHeHna AZUR 1 3ameHuTe ero HoBbIM, Koraa
VHAMKATOP CTaHeT KpacHbIM.

lMpoBepbTe oTcoeMHeHe CMpanii: CHayana ocnabbTte knanaH BrK, a 3atem meaneHHo
NOTAHWUTE Ha3aj} CUCTEeMy JOCTaBKM U y6eauTeCh, YTo CNpanb He NepemellaeTca.

Ecnv nmnnaHTaT He OTCOEAVHNNCA, He NbITaTeCh OTCOAUHNTD ero Gonee, Yem elije
nBa pa3a. ECniv oH He 0TcoeanHNTCA Noc/ie TpeTbeil MOMbITKY, N3BNIeKUTe cucTemy
[OCTaBKM.

0 OTTAHUTE N
nocne ot
wnu cocypa. HE npopswraiite

Mocne noaTBepXaeHUA OTC TonKatenb
noctasku. Mp
¢ puckom nepdop.

nocne

MposepbTe Nonox)eHue CANpani aHruorpaduyeckm.

B nopaxeHHOM yuacTke MOryT GbiTb Pa3BepHyTbl JOMONHMUTENbHbIE CIMPaNK MO
onucaHHoMy Bbilie MeTozy. Mepen yaaneH1em Katetepa 13 061acTv NposeaeHna
npoLieaypbl MOMHOCTBIO NPOMYCTUTE NPOBOAHWK COOTBETCTBYIOWIEr0 pa3vepa Yepes
NpOCBET KaTeTepa, YTo6bl Y6eANTLCA, YTO BHYTPM KaTeTepa He OCTaoch YacTu
nocneaHei cinpani.

Bpau MOXeT Mo CBoeMy YCMOTPEHMIO 3MEHATb METOZ, PaCKPbITUA CIMPanui C y4eTom

CNOXHOCTU U P

npoueayp Bce MeTOza AOKHbI

COOTBETCTBOBATL PaHee OMM1CaHHbIM NpoLeaypam, NpeaynpexaeHnam, Mepam
NPeAoCTOPOXHOCTI 1 UHGOPMaLMM O 6e30MacHOCTY NaumeHTa.

CnEuMOMKALlMM A1 KOHTPOJIJIEPA OTCOEAUHEHUA AZUR

BbixopHoe HanpsixeHwe: 8 + 1VDC.

QOuncTka, NpoduNakTUyecKnil OCMOTp 1 TexHUYeckoe obcnyxmsaHue. KoHTponnep
oTcoeanHeHna AZUR — 370 yCTPOICTBO OAHOPa30BOro UCMO/b30BaHNA C

np PUTENbHO YCTaHO! OpOM ¥ B CTepuIbHOW yrakoske. He
TPebyeTcA OUNCTKa, OCMOTP UM TeXHUUYECKOe 0BCyMBaHMe, ECM yCTPOIICTBO He
paboTaer, kak onvcaHo B pasaene «OTcoeanHeHNe» AaHHOW UHCTPYKLWIN, yTUAU3NPYiiTe
KoHTponnep otcoeAnHeHua AZUR 1 3ameHuTe ero HoBbIM YCTPOCTBOM.

KoHTponnep oTcoeanHenns AZUR aBnaeTca yCTPOCTBOM OfJHOPa30BOro
1cnonb3osaHuA. MOBTOPHOE MCMONb30BaHIe, MOBTOPHaA 06PaboTKa 1 NOBTOPHaA

cTep peteHbl. NOBTOPHOE MCMONb30BaHMe, NOBTOPHas 06paboTka

wanr P T MOryT oTp 0 CKa3aTbCA Ha KOHCprKTMBHOl;I
L{eNI0CTHOCTM YCTPOIACTBA U (M) MPUBECTM K BbIXOAlY €70 U3 CTPOS, YTO, B CBOIO
oyepefib, MOXeT NPMBECT K TPaBMUPOBaHUIO NaLleHTa, ero 3a601esaHuio nin cMepTu.
TMoBTOpHOE NCMONb30BaHNeE, NOBTOPHaA 06PaboTKa MM MOBTOPHaA CTePUN3aLMA
MOTYT TaKe Co3AaTb PUCK 3arpA3HEeHNA YCTPONCTBa 1 (UNK) BbI3BaTb y NaLjeHTa
VHOEKLMIO NN NPUBECTU K B3aMHOI Nepeaaye MHbeKLWIA, B TOM Yncne, cpean
npouyero, K nepefavye HHOro nwnn ot ofHoro
nauueHTa K Apyromy. 3arpasHeHune ycTponcTBa MOXeT NPUBECTU K TPaBMUPOBaHUIO
naLmeHTa, ero 3a601esaHuIo M CMepTu.

B koHTponnep otcoep; AZUR np P 0 yCTaHOB/EHbI
MbiTalTeCh M3BNIEUb WIN 3aMEHUTb aKKYMYIATOPbI Mepef CMOMb30BaHNeM.
Mocne ncnonb3oBaHUA yTUNU3UPYiiTe KOHTponnep oTcoeanHeHna AZUR B cooTBeTCTBIN
€ MECTHbIMW HOPMaTUBHbIMW aKTaMu.

Topbl. He
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YMNAKOBKA U XPAHEHUE

Cucrema AZUR nomellieHa B 3alijuTHOE M1aCTUKOBOE ynakoBOYHOE KOMbLO 1 ynakoBaHa

B MaKet 1 Kopobky. Crctema AZUR 1 ynakoBOYHOE KONbLIO OCTAKTCA CTEPUbHBIMU, €Cn

YNaKoBKa He BCKPbITa, HE MOBPEX/EHa UM He NCTEK CPOK FOAHOCTY. XpaHuTe u3senve npn
i KOMHaTHOM paType B Cyxom mecte.

KoHTponnep otcoepnHenna AZUR ynakoBaH OTAE/bHO B 3aLUMTHbIN NaKeT 1 KOPOOKy.
KoHTtponnep otcoeanHenna AZUR cTepunin3oBaH; OH OCTaeTCA CTePUNbHBIM, €C/IN NaKeT He
BCKPbIT, HE NOBPEXAEeH WU He NCTEK CPOK MoAHOCTU. XpaHIATe wnsgenve npn yﬂpaBﬂﬂEMOﬁ
KOMHaTHOW TemnepaTtype B CyxoMm MecTe.

TMocne NCnonb30BaHNA CUCTEMY OCTaBKM U KOHTPOMIEP OTCORANHEHWA ClieflyeT
YTWAN3MPOBATH B COOTBETCTBUN C ycTaHo! 60! i
AAMVHUCTPATUBHBLIMW OpraHamn n (IAHM) OopraHamn MeCcTHOro camoynpasneHua.

CPOK XPAHEHUA
CpoK rofHOCTY yKa3aH Ha 3TUKeTKe 13Aenna. 3anpeLaeTca Mcnonb3oBaTb YCTPONCTBO nocne
MCTEYEHNA YKA3aHHOIO Ha STUKETKe CPOKa rofgHOCTM.

MUHOOPMALUA OTHOCUTEJIbHO UCI10J1b30BAHUA NMPU IMPOBEJEHUN MPT A

B KX 1C 6bi10 TPUPOBAHO, YTO UMMNIAHTAT
nepundepryeckoi cnupanbHoi cuctembl smbonusaumm AZUR CX D35 ycnoBHO coBmecTm
€ MPT. MNayyneHTam C JaHHBIM YCTPOCTBOM MOXHO NPOBOANTL Ge30nacHoe CKaHMpoBaHue
B cucteme MPT npu cneaylolmx ycnosusax:

®  CTaTUYeCKoe MarHUTHOE Mofie UMEET HaNPAXEHHOCTb TONbKO 1,5 Tesla unun 3 Tesla;

®  MaKCUMasbHbIN MPOCTPAHCTBEHHbIV FPAZMEHT MAarHUTHOTO MONA COCTaBNACT
5000 gauss/cm (50 T/m);

coo6u.|aercﬂ o cnegyouem HanbonbLem BInaHUN MP-cucTembl: cpeaHuin

IT MOrNoLL (YK) ana Bcero Tena coctaun 2 W/kg
uepez 15 MUHYT CKaHUPOBaHWA (HaNPUMEP, B TEYEHNE NOCNAOBATENIbHOCTI
VIMNYNbCOB) B 0BLIYHOM peXime $yHKLMOHNPOBAHUA.

lMpeanonaraetcs, 4To B yKa3aHHbIX yCIOBUAX CKAHNPOBAHWA UMMIaHTaTa Nepudepnyeckoin
cnup i cucTembl i AZUR Gypet )AATbCA MaKC no
Temneparypbi Ha 1,3 °C nocnie 15-MiHYTHOTO HENPEPBIBHOTO CKAHMPOBaHNS (T. €. B TeueHne
NOCNe0BaTENbHOCTY UMMYNbCOB).

B xope po! KX UCC MMMIaHTaTOM nepudepuyeckon
cnmpanbHoit cuctemsl smbonmsaumn AZUR apTedakTsl 306paxeHna BbIXOAUIV 3a Npeaebl
VMNNaHTaTa NPUMEPHO Ha 41,3 mm o AuameTpy 1 21,3 MM Mo BLICOTE NPW BU3yann3aLmmn
C MICNONb30BaHMEM UMMYJIbCHON MOCNEOBATENBHOCTY IPAAVEHTHOTO 1 CIMIHOBOTO 3Xa 1
MPT-cuctembi ¢ nHgykumeir 3 Tesla. Komnanua MicroVention, Inc. pekomeHayeT naLyeHty
3aperucTpupoBatb ycnosusa MPT, ykasaHHbie B JaHHON UHCTPYKLWV MO NPUMEHEHWIO, B
doHge MedicAlert unu aHanorMyHoOM opraHn3aumm.

MATEPUATIbI
Cucrema AZUR He copepxuT natekca unu MNBX-matepuanos.

,qOﬂDﬂHMTEﬂbHOE YBELOMJIEHUE 414 [1OJ1b30BATENA
O N1106bIX CEPbE3HbIX MHLWAEHTAX C yCTPONCTBOM Heo6XxoaMMO coobuate
NPOVU3BOAVTENIO U KOMNETEHTHOMY OPraHy roCyjapcTBa — UneHa, B KOTOPOM HaXoAuTCs
nonb3oBartenb 1 (Un) NaUKeHT.

*  CBopHas nHpopmaums 0 6E30MACHOCTN 1 KIIMHUYECKUX XapaKTepucTukax (SSCP)
npepcTaBneHa Ha Be6-CTpaHuLe:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (ocHosHoi1 kog UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

®  DNeKTPOHHaA UHCTPYKLMA No npumerenuio (elFU) goctynHa Ha Be6-cTpaHuue
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

®  TocToAHHBIN MMNaHTAT. o yCMOTPEHIIO Bpayua MOXeT NoTpe6oBaThcs nocneayioee
HabnogeHmne.

TFAPAHTUA

Komnanua MicroVention, Inc. rapaHTupyer, 4to npu pa3paboTke 1 U3roToBeHUm JaHHOro
YCTPOWCTBa BbiNY NPEANPUHATHI Pa3yMHbIE MePbl MPEJOCTOPOXKHOCTM. [laHHasA rapaHTusA
3aMeHsAeT 11 UCKNIoYaeT BCe iPYrie rapaHTUM, He U3NIOKeHHbIE B 3TOM [JOKYMeHTe ABHbIM
06pasom, BbIp: wnm o, 1, B CUTY 3aKOHa W/ HA NHBIX OCHOBAHWFX,
BKJII04as, B YMC/IE MPOYErO, MIoBble KOCBEHHbIE rapaHTIN KOMMEPUECKON MPUTOAHOCTM

VAV NPUrofIHOCTI NS KOHKPETHOTO NpumeHeHuA. OGpalieHme, XpaHeHue, YNCTka n
CTEPUIN3aLMA YCTPONCTBA, a Takxke GaKTopbl, OTHOCAUMECH K NALMEHTY, ANArHO3y, eYeHNIo,
XUpYpriyeckoil npoLieaype, v Apyriue Bonpockl, HaXoAALNeCs BHe KOHTPONA KOMMaHUM
MicroVention, Inc., HenocpeaCTBEHHO BMAIOT Ha YCTPOWCTBO 1 Pe3ysibTaTbl €0 NPUMEHeHUs.
O6s3aTenbcTBo komnaHuy MicroVention, Inc. B COOTBETCTBUM € HACTOALLEN rapaHTuen
OrpaHNINBaETCA PEMOHTOM W/ 3aMEHOV JaHHOTO YCTPOCTBA /10 1aThl UCTEYEHWSA CPOKA
ero rogHocTu. Komnawua MicroVention, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a JIlo6ble CyyaliHble,
HEHaMepEHHbIe, CNeLasnbHbIe UM KOCBEHHBIE YObITKY, yliep6 unm pacxofpl, pamo

VN1 KOCBEHHO BO3HUKLUME B PE3y/IbTaTe MCMOJb30BaHWA 3TOTO yCTPOVCTBa. KoMnaHus
MicroVention, Inc. He NpUHYMAaET U He YNONHOMOUNBaET HUKaKoe APYroe L0 HecTn
KaKkue-n1bo pyrvie nin AONONHUTENbHbIE BU/ibl OTBETCTBEHHOCTM, CBA3AHHbIE C laHHbIM
ycTpoiicteom. Komnanua MicroVention, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a NOBTOPHOE
1Cronb30BaHMe, NOBTOPHYI 06PaGOTKY 1M NOBTOPHYIO CTEPUNM3ALIMIO YCTPOICTB U He laeT
HIKaKIX rapaHTu, ABHBIX UV MOAPa3yMeBaeMbiX, BK/KOUas, MOMUMO MPOYEro, TOBapHYIO
MPUroAHOCTb AV MPUFOHOCTb ANA UCTIOMNL30BAHVIA MO Ha3HAYEHMIO B OTHOLEHMI TaKoro
ycTpoiicTsa.

LleHa, TexHNYECKIe XapaKTEPUCTUKN U Haune KOHKPETHbIX MOfieNeil yCTPOCTBa MoryT
N3MeHATLCA 6e3 NpeBapUTENIbHOTO YBEOMIEHNSA.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Bce npasa 3awjuiieHbi.
Terumo™ 1 AZUR™ ABNAIOTCA 3aperncTprpoBaHHbIMU TOBapPHbIMUW 3HaKamMm Kopriopauumn
Terumo Corporation.

MicroVention™ aBnsaeTca 3aperncTpyupoBaHHbIM TOBaPHbIM 3HAKOM KOMMaHUn
MicroVention, Inc.
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srpski
AZUR™ CX 35 sistem perifernog kalema

(odvojivi)
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA
Odvojivi AZUR CX 35 sistem perifernih kalema (AZUR sistem) sastoji se od

implantabilnog kalema pri¢vréenog za sistem za isporuku. Radi se o kalemima na bazi

platine sa unutrasnjim slojem od hidrofilnog polimera. Potiskiva¢ za isporuku pokrec¢e
AZUR kontroler za odvajanje za selektivno odvanjanje kalema. AZUR kontroler za
odvajanje se isporucuje zasebno.

AZUR sistem je dostupan u Sirokom opsegu preénika i duzina kalema. AZUR odvojivi
35 kalem mora da se isporuci kroz dvostruko upleteni ojacani kateter navedenog
unutrasnjeg pre¢nika.

Tabela 1
Unutrasnji precnik katetera Vreme
Tip jni ponovnog
inci mm pozicioniranja
AZUR odvojivi 35 0,041-0,047 1,04-1,19 20 minuta

Komponenta implantabilnog kalema koja ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji
se od sledeceg:

Tabela 2
P AZUR CX
Materijal implanta odvoijivi 35*
Metalne supstance Legure platine <1369
Nemetalne supstance * Unakrsno povezani <0,02g

kopolimer: akrilamid i
akrilna kiselina

* poliolefin, adheziv

* Priblizan sadrzaj

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMENA

AZUR sistem je namenjen da smanji ili blokira brzinu protoka krvi u sudovima
periferne vaskulature. Namenjen je za upotrebu u interventnom radioloskom le¢enju
arteriovenskih malformacija, arteriovenskih fistula, aneurizme i drugih lezija periferne
vaskulature.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba AZUR sistema je kontraindikovana u bilo kojim od sledeéih okolnosti:
Kada superselektivno postavljanje kalema nije moguce.

* Kada krajnje arterije vode direktno do nerava.

* Kada arterije koje snabdevaju leziju koja se le¢i nisu dovoljno velike da prihvate
emboluse.

e Kada je A-V Sant veci od kalema.

e U prisustvu teSke ateromatozne bolesti.

e U prisustvu vazospazma (ili verovatnoca pojave vazospazma).

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije izmedu ostalog uklju¢uju: hematom na mestu ulaska,
perforaciju krvnih sudova/aneurizme, nenamernu okluziju mati¢ne arterije, nepotpuno
punjenje, vaskularnu trombozu, hemoragiju, ishemiju, vazospazam, edem, migraciju

ili pogresno postavljanje kalema, prevremeno ili teSko odvajanje kalema, formiranje
ugruska, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neurolo$ke deficite ukljuujuci
mozdani udar i mogucéu smrt.

Lekar treba da bude svestan ovih komplikacija i da uputi pacijente kada je to
indikovano. Treba razmotriti odgovarajuce le€enje pacijenta.

POTREBNE DODATNE STAVKE

* AZUR kontroler za odvajanje

* Kateter odgovarajuce veli¢ine sa dvostruko upletenom potporom za isporuku
AZUR sistema

Zice vodilje kompatibilne sa kateterom

Rotirajuéi hemostatski Y ventili (RHV)

Trokraki sigurnosni ventil

Sterilan uredaj za infuziju fizioloSkog rastvora pod pritiskom

Jednokraki sigurnosni ventil

Stoperica ili tajmer

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
medicinskog sredstva od strane ili po nalogu lekara.

*  Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste samo lekari koji su prosli odgovarajuéu
obuku o procedurama periferne vaskularne embolizacije.

AZUR sistem se isporucuje sterilan i apirogen, osim ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno.

Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno iskljuéivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo Koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu da naruse strukturnu
celovitost medicinskog sredstva i/ili da dovedu do prestanka rada medicinskog
sredstva, $to moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode mogu da stvore rizik

od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili da dovedu do infekcije ili unakrsne
infekcije pacijenta, sto ukljucuje, ali nije ograni¢eno na prenos infektivnog oboljenja
sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog sredstva moze dovesti
do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Angiografija je obavezna za procenu pre embolizacije, operativnu kontrolu i
praéenje nakon embolizacije.

Nemojte uvoditi potiskiva¢ za uvodenje uz kori$¢enje prekomerne sile. Utvrdite
uzrok bilo kakvog neuobicajenog otpora, uklonite AZUR sistem i proverite da li ima
ostecenja.

Uvodite i izvlacite AZUR sistem polako i glatko. Uklonite celokupan AZUR sistem
ako primetite prekomerno trenje. Ako primetite prekomerno trenje kod drugog
AZUR sistema, proverite da li je kateter ostecen ili uvijen.

Kalem mora pravilno da se postavi u krv ili aneurizmu u roku od navedenog
vremena za ponovno pozicioniranje od trenutka kada se medicinsko sredstvo

prvi put uvede u kateter. Ako se kalem ne moZze postaviti i odvojiti u ovom roku,
istovremeno uklonite medicinsko sredstvo i kateter. Postavljanje medicinskog
sredstva u okruzenju niskog protoka moze da poveca vreme ponovnog
pozicioniranja.

Ako je ponovno pozicioniranje neophodno, posebno vodite ratuna da izvucete
kalem pod fluoroskopijom u pokretu ,jedan na jedan“ sa potiskivac¢em za isporuku.
Ako se kalem ne pomera ,jedan na jedan“ sa potiskivacom za isporuku ili ako je
ponovno pozicioniranje tesko, kalem se mozda restegao i mogao bi da se slomi.
Pazljivo uklonite i odloZite celokupno medicinsko sredstvo.

Zbog delikatne prirode kalema, vijugavih vaskularnih puteva koji vode do odredenih
lezija i razli¢itih morfologija vaskulature, kalem se povremeno moze rastegnuti dok
se njime rukuje. Rastezanje prethodi potencijalnom lomu i i migraciji kalema.

Ako je potrebno izvuéi kalem iz vaskulature nakon odvajanja, nemojte pokusavati
da povucete kalem pomodu uredaja za izvlacenje kao $to je omé&a u kateter za
isporuku. Ovo moze da osteti kalem i dovede do odvajanja medicinskog sredstva.
Istovremeno uklonite kalem, kateter i bilo koji uredaj za izvlacenije iz vaskulature.
Isporuka vise kalema je obi¢no potrebna da bi se postigla Zeljena okluzija nekih
vaskulatura ili lezija. Zeljeni ishod procedure je obi¢no angiografska okluzija.
Svojstva popunjavanja kalema olak3avaju angiografsku okluziju.

Vigujavost ili slozena anatomija krvnih sudova mogu uticati na ta¢no postavljanje
kalema.

Dugoro¢ni efekat ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden tako da
treba voditi racuna da se ovo medicinsko sredstvo zadrZi u intravaskularnom
prostoru.

Uvek se uverite da su najmanje dva AZUR kontrolera za odvajanje dostupna pre
nego $to zapocnete proceduru sa AZUR sistemom.

Kalem se ne moze odvojiti nijednim izvorom napajanja osim pomoéu AZUR
kontrolera za odvajanje.

NEMOJTE da postavljate potiskiva¢ za isporuku na nezasti¢enu metalnu povrsinu.

Uvek rukujte potiskivacem za isporuku hirurkim rukavicama.

NEMOJTE koristiti zajedno sa radio-frekventnim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA KORISCENJE

Pogledajte dijagram za postavljanje na slici 1.

2. |zaberite kateter odgovarajuéeg unutrasnjeg precnika za isporuku kalema.

3. Poverzite rotirajuéi hemostatski ventil (RHV) na évoriste katetera. Povezite
trosmerni sigurnosni ventil sa bo¢nim krakom RHV ventila, a zatim povezite vod
sa rastvorom za ispiranje sa sigurnosnim ventilom. Ako se koristi fluoroskopsko
navodenje, potrebo je da se ukljuci i odgovarajuci vodeci kateter sa pricvréenim
RHV ventilom i vodom za rastvor za ispiranje.

4. Otvorite sigurnosni ventil i isperite unutrasnjost katetera sterilnim rastvorom za
ispiranje, a zatim zatvorite sigurnosni ventil. Da bi se rizik od tromboembolijskih
komplikacija sveo na najmanju moguéu meru, kljuéno je da se odrzava
kontinuirana infuzija odgovarajuéeg sterilnog rastvora za ispiranje u kateter(e) i
femoralni omotac.

KATETERIZACIJA LEZIJE

5. Pristup mati¢énom sudu ili vaskularnoj leziji pomocu standardnih interventnih
procedura.

6. Nakon $to postavite kateter na ciljno mesto, uklonite Zicu vodilju.

1ZBOR VELICINE KALEMA

7. Obavite fluoroskopsko mapiranje putanje.

8. Izmerite i procenite veli¢inu lezije koju cete leciti.

9. Za okluziju aneurizme, pre¢nik prvog i drugog kalema nikada ne bi smeo da
bude manji od Sirine vrata aneurizme jer u suprotnom moze doci do poveéane
sklonosti kalema ka migraciji.

10.  Za okluziju suda, izaberite veli¢inu kalema koja je nesto veca od precnika suda.

11.  Ispravan izbor kalema povecava efikasnost i bezbednost pacijenata. Okluzivna

efikasnost je, delimi¢no, funkcija zbijanja i ukupne mase kalema. Da biste
izabrali optimalni kalem za bilo koju leziju, pregledajte angiograme pre le¢enja.
Odgovarajucu veli¢inu kalema treba izabrati na osnovu angiografske procene
precnika ciljinog ili mati¢nog suda, kupole aneurizme i vrata aneurizme.
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Jednokraki sigurnosni ventil

Vod do rastvora za ispiranje \

3-kraki sigurnosni ventil

Vod do rastvora za ispiranje \ /

Rotirajuci
hemostatski
ventil
Proksimalni kraj AZUR potiskivaca za isporuku

povezuje se sa kontrolerom za odvajanje Mesto postavljanja uvodnika

Implantabilni kalem

7

Mikrokateter ili vodeci kateter

Femoralni omota& \

%
CQ —

Slika 1 - Dijagram za postavljanje AZUR sistema

PRIPREMA AZUR SISTEMA ZA PLASIRANJE

AZUR

potiskivac za/Y

isporuku

Indikatorska lampica

AN

Dugme za odvajanje

Levak

Smer uvodenja

2.

Slika 2 - AZUR kontroler za odvajanje

Uklonite AZUR kontroler za odvajanje iz zatitnog pakovanja. Povucite beli
jezicak za povlacenje sa strane kontrolera za odvajanje. OdloZite jezicak za
povlacenije i postavite kontroler za odvajanje u sterilno polje. AZUR kontroler

za odvajanje se pakuje zasebno kao sterilno medicinsko sredstvo. Nemojte
Koristiti nijednan izvor napajanja osim AZUR kontrolera za odvajanje da biste
odvojili kalem. AZUR kontroler za odvajanje namenjen je za upotrebu na jednom
pacijentu. Nemojte pokusavati da ponovo steriliSete ili na drugi na¢in ponovo
koristite AZUR kontroler za odvajanje.

Pre upotrebe medicinskog sredstva, uklonite proksimalni kraj potiskivaca za
isporuku iz obru¢a u pakovanju. Vodite racuna da izbegnete kontaminaciju ovog
kraja potiskivaca za isporuku stranim supstancama kao $to su krv ili kontrastno
sredstvo. Cvrsto umetnite proksimalni kraj potiskivaca za isporuku u deo u
obliku levka AZUR kontrolera za odvajanje. Pogledajte sliku 2. Nemojte da
pritiskate dugme za odvajanje u ovom trenutku.

Sacekaijte tri sekunde i posmatrajte indikatorsku lampicu na kontroleru za

odvajanje.

¢ Ako se zeleno svetlo ne pojavi ili ako se pojavi crveno svetlo, zamenite
medicinsko sredstvo.

¢ Ako lampica postane zelena, a zatim se iskljuci u bilo kom trenutku tokom
posmatranja od tri sekunde, zamenite medicinsko sredstvo.

¢ Ako zeleno svetlo ostane zeleno tokom celog posmatranja od tri sekunde,
nastavite da koristite medicinsko sredstvo.

Drzite medicinsko sredstvo distalno od stezne brave i povucite steznu bravu

proksimalno da biste otkrili jezitak na omotaéu uvodnika. Pogledaijte sliku 3.

Jezicak na omotacu uvodnika

Povucite steznu bravu
proksimalno

ﬁ

Slika 3 - Povucite steznu bravu proksimalno

16.  Polako izvucite kalem iz omotaca uvodnika i proverite da li ima nepravilnosti ili
ostecenja. Ako primetite bilo kakvo o$tecenje kalema ili potiskivaca za isporuku,
NEMOJTE koristiti medicinsko sredstvo.

17.  Sadistalnim krajem omotac¢a uvodnika usmerenim nadole, pazljivo povucite

implantat u potpunosti nazad u omotac¢ uvodnika oko 1 do 2 cm.

UVODENJE | PLASIRANJE AZUR SISTEMA

18.  Otvorite RHV na kateteru samo onoliko koliko je potrebno da bi primio omotac
uvodnika AZUR sistema.

19.  Umetnite omota¢ uvodnika AZUR sistema kroz RHV. VrSite ispiranje uvodnika
sve dok se potpuno ne o€isti od vazduha i dok fizioloski rastvor ne izade iz
proksimalnog kraja.

20. Postavite distalni kraj omotaca uvodnika na distalnom kraju ¢vorista katetera i

blago zatvorite RHV oko omotaca uvodnika da biste pricvrstili RHV za uvodnik.
Nemojte prekomerno i RHV oko ¢ ika. P
zatezanje moze da osteti medicinsko sredstvo.
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21,

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.
29.

Gurnite kalem u lumen katetera. Budite pazljivi kako biste izbegli da se kalem
zakadi na spoju izmedu omotaca uvodnika i Evorista katetera. Pokrenite
merenje vremena pomocu Stoperice ili tajmera u trenutku kada medicinsko
sredstvo ude u kateter. Do odvajanja mora da dode unutar navedenog
vremena za ponovno pozicioniranje.

Gurnite AZUR sistem kroz kateter tako da proksimalni kraj potiskivaca za
uvodenje dode do proksimalnog kraja omotac¢a uvodnika. Otpustite RHV.
Izvucite omota¢ uvodnika malo iz RHV. Zatvorite RHV oko potiskivaca

za uvodenije. Kliznim pokretom skinite omota¢ uvodnika u potpunosti sa
potiskivaca za isporuku. Pazite da ne dode do uvrtanja sistema za isporuku.
Da biste sprecili prevremenu hidrataciju AZUR sistema, obezbedite da postoji
tok fizioloSkog rastvora.

Odlozite omota¢ uvodnika. AZUR sistem se ne moze ponovo obloziti omotaéem
nakon uvodenja u mikrokateter.

U ovom trenutku treba zapoceti fluoroskopsko navodenje. U zavisnosti od
duzine koriséenog katetera, pocetak fluoroskopije moze biti odlozen da bi se
izlaganje svelo na najmanju mogucu meru.

Pod fluoroskopskim navodenjem, polako izvedite kalem iz vrha katetera.
Nastavite da uvodite kalem u leziju tako da ostvarite optimalno plasiranje. Po
potrebi izvriste ponovno pozicioniranje. Ako veliina kalema nije odgovarajuca,
uklonite ga i zamenite drugim sredstvom. Ako se tokom fluoroskopije uo¢i
nezelieno pomeranje kalema nakon postavljanja i pre odvajanja, uklonite kalem
i zamenite ga drugim kalemom odgovarajuce veli¢ine. Pomeranje kalema moze
da bude znak da kalem moze da migrira posle odvajanja. NEMOJTE da rotirate
potiskiva¢ za isporuku tokom ili nakon isporuke kalema u vaskulaturu. Rotiranje
potiskivaca za isporuku moZe dovesti do rastezanja kalema ili prevremenog
odvajanja kalema od potiskivaca za isporuku, $to moze dovesti do migracije
kalema. Angiografsku procenu takode treba izvrsiti pre odvajanja kako bi se
osiguralo da masa kalema ne viri u neZeljenu vaskulaturu.

Dovrsite plasiranje i bilo kakvo ponovno pozicioniranje tako da se kalem odvoji
u u roku za ponovno pozicioniranje navedenom u tabeli 1. Nakon navedenog
vremena, bubrenje hidrofilnog polimera moze spreciti prolaz kroz kateter i ostetiti
kalem. Ako se kalem ne moze pravilno p iti i odvojiti u

vremenu, i uklonite il sredstvo i kateter.

Uvedite kalem na Zeljeno mesto sve dok radionepropusni marker na potiskivacu
za isporuku ne bude poravnat ili se ne nade malo distalno od RO markera
distalnog vrha katetera, pozicionirajuci zonu odvajanja odmah izvan vrha
katetera. Pogledajte sliku 4.

Pritegnite RHV da biste sprecili pomeranje kalema.

Vise puta proverite da distalna osovina potiskivaca za isporuku nije pod
optereéenjem pre odvajanja kalema. Aksijalna kompresija ili zategnutost mogu
uzrokovati pomeranje vrha katetera tokom isporuke kalema. Pomeranje vrha
katetera moze dovesti do perforacije aneurizme ili krvnog suda.

Mikrokateter
Proksimalni kraj kalema je poravnac

Implantabilni  sa RO vrhom mikrokatetera
kalem

Distalni kraj
potiskivaca Proksimalni marker (prisutan
za isporuku samo na modelima sa

RO marker distalnog
vrha mikrokatetera

potiskivacem za isporuku
radne duzine od 175 cm)

Slika 4 - Polozaj marker traka za odvajanje

ODVAJANJE KALEMA

30.

31.

32.

33.

34.

U AZUR kontroler za odvajanje su unapred ubacene baterije za napajanje i

on ¢e se aktivirati kada se potiskiva¢ za odvajanje pravilno poveze. Onje u
wiskljuenom* rezimu kada nije priévrécen potiskivac za isporuku. Nije potrebno
pritisnuti dugme sa boc¢ne strane AZUR kontrolera za odvajanje da biste ga
aktivirali.

Pre nego $to pri¢vrstite AZUR kontroler za odvajanje, proverite da li je RHV
&vrsto zakljuan oko potiskivaca za isporuku kako biste obezbedili da se kalem
ne pomera tokom postupka povezivanja.

lako su zlatni konektori potiskivaca za isporuku dizajnirani da budu kompatibilni
sa krvlju i kontrastnim sredstvom, treba uloZiti sve napore da se konektori
oslobode ovih predmeta. Ako se ¢ini da na konektorima ima krvi ili kontrastnog
sredstva, obrisite konektore sterilnom vodom ili fizioloSkim rastvorom pre
povezivanja sa AZUR kontrolerom za odvajanje.

Povezite proksimalni kraj potiskivaca za isporuku na AZUR kontroler za
odvajanje tako $to cete Gvrsto umetnuti proksimalni kraj potiskivaca za isporuku
u deo u obliku levka AZUR kontrolera za odvajanje. Pogledajte sliku 2.

Kada je AZUR kontroler za odvajanje pravilno povezan sa potiskivacem za
isporuku, oglasi¢e se jedan zvuéni signal i lampica ée poceti da svetli zeleno
da signalizira da je spreman da odvoji kalem. Ako se dugme za odvajanje ne
pritisne u roku od 30 sekundi, neprekidno zeleno svetlo ¢e poceti da sporo
trepce. | trepcuce i neprekidno zeleno svetlo ukazuju na to da je medicinsko
sredstvo spremno za odvajanje. Ako se zeleno svetlo ne pojavi, proverite da
li je veza uspostavljena. Ako je veza ispravna i ne pojavljuje se zeleno svetlo,
zamenite AZUR kontroler za odvajanje.

35.
36.

Pre nego $to pritisnete dugme za odvajanje, proverite polozaj kalema.

Pritisnite dugme za odvajanje. Kada se dugme pritisne, oglasi¢e se zvu¢ni signal
i lampica ée treptati zeleno.

37. Na kraju ciklusa odvajanja oglasiée se tri zvu¢na tona i lampica ée tri puta
treptati Zuto. Ovo ukazuje da je ciklus odvajanja zavrden. Ako se kalem ne odvoji
tokom ciklusa odvajanja, ostavite AZUR kontroler za odvajanje priklju¢en na
potiskiva¢ za isporuku i pokusajte sa drugim ciklusom odvajanja kada lampica

pocne da svetli zeleno.

38. Lampica ¢e poceti da svetli crveno nakon broja ciklusa odvajanja koji je naveden
na etiketi AZUR kontrolera za odvajanje. NEMOJTE koristiti AZUR kontroler za
odvajanje ako lampica svetli crveno. Odlozite AZUR kontroler za odvajanje i

zamenite ga novim kada lampica poc¢ne da svetli crveno.

39. Proverite da li se kalem odvojio tako $to cete prvo odvrnuti RHV ventil, a zatim
polako povudi sistem za uvodenje unazad i uveriti se da se kalem ne pomera.
Ako se implantat nije odvojio, nemojte poku$avati da ga odvojite vise od

dva dodatna puta. Ako se ne odvoji nakon tre¢eg pokusaja, uklonite sistem

za isporuku.

40.  Nakon $to je odvajanje potvrdeno, polako uvucite i uklonite potiskivac za
isporuku. Uvodenje potiskivac¢a za isporuku nakon odvajanja kalema
ukljuéuje rizik od aneurizme ili rupture krvnog suda. NEMOJTE da uvodite

potiskivaé za isporuku nakon odvajanja kalema.
41.  Proverite polozaj kalema angiografskim postupkom.

42.  Dodatni kalemi se mogu postaviti u leziju kao $to je gore opisano. Pre uklanjanja
katetera sa mesta le¢enja, postavite Zicu vodilju odgovarajuce veli¢ine kroz
ceo lumen katetera kako biste obezbedili da nijedan deo kalema ne ostane

u kateteru.

Lekar moze da izmeni tehniku plasiranja kalema kako bi se prilagodio slozenosti i
razlikama u procedurama embolizacije. Sve izmene tehnika moraju da budu dosledne
sa prethodno opisanim procedurama, upozorenjima, merama predostroznosti i
informacijama o bezbednosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE AZUR KONTROLERA ZA ODVAJANJE

® Izlazni napon: 8 + 1V DC.

. Ciééenje, preventivni pregled i odrzavanje: AZUR kontroler za odvajanje je
medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu, sa prethodno napunjenim
baterijama i sterilno upakovano. Nisu potrebni ¢iScenje, pregled ili odrzavanje.
Ako ucinak medicinskog sredstva nije u skladu sa u¢inkom opisanim u odeljku o
odvajanju u ovom uputstvu za upotrebu, odloZite AZUR kontroler za odvajanje i
zamenite ga novim.

e AZUR kontroler za odvajanje je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo Koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu da naruse strukturnu
celovitost medicinskog sredstva i/ili da dovedu do prestanka rada medicinskog
sredstva, $to moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode mogu da stvore rizik
od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili da dovedu do infekcije ili unakrsne
infekcije pacijenta, sto ukljucuje, ali nije ograni¢eno na prenos infektivnog oboljenja
sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog sredstva moze dovesti
do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

e Baterije su unapred ubacene u AZUR kontrolere za odvajanje. Ne pokusavajte da
uklonite ili da zamenite baterije pre upotrebe.

¢ Nakon upotrebe, odloZite AZUR kontroler za odvajanje na nacin koji je u skladu sa
lokalnim propisima.

PAKOVANJE | SKLADISTENJE

AZUR sistem je smesten u zastitni, plasti¢ni obru¢ istiskivaca i zapakovan u vreéicu i
kartonsko pakovanje uredaja. AZUR sistem i obru¢ istiskivaca ostace sterilni osim ako
se pakovanje ne otvori, osteti ili ne istekne rok trajanja. Cuvajte na kontrolisanoj sobnoj
temperaturi na suvom mestu.

AZUR kontroler za odvajanje je zapakovan zasebno u zastitnu vrecicu i kutiju. AZUR
kontroler za odvajanje je sterilisan; ostace sterilan osim ako se vrecica ne otvori, osteti
ili ne istekne rok trajanja. Cuvajte na kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu.

Nakon upotrebe, odlozite sistem za isporuku i kontroler za odvajanje u skladu sa
bolni¢kim, administrativnim i/ili smernicama lokalnih viasti.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja medicinskog sredstva potrazite na nalepnici na proizvodu. Nemojte
koristiti medicinsko sredstvo po isteku roka trajanja koji je naveden na nalepnici.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI PRILIKOM SNIMANJA MAGNETNOM
REZONANCOM

U vanklinickim ispitivanjima dokazano je da je implantat AZUR CX D35 sistema
perifernih embolizacionih kalema uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim
medicinskim sredstvom moze se bezbedno skenirati u MR sistemu pod sledeéim
uslovima:

* Samo u staticnom magnetnom polju od 1,5 tesliili 3 tesle
* Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 5000 gauss/cm (50 T/m)

* Maksimalna prose¢na specificna stopa resorpcije za celo telo (SAR)
prijavljena za MR sistem od 2 W/kg tokom 15 minuta snimanja (tj. po pulsnoj
sekvenci) u normalnom rezimu rada

U gorenavedenim uslovima snimanja, o¢ekuje se da implantat AZUR sistema perifernih
embolizacionih kalema proizvede maksimalno povecanje temperature od 1,3 °C posle
15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po pulsnoj sekvenci).
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U vanklini¢kim ispitivanjima, artefakt snimka koji izaziva implantat AZUR sistema
perifernih embolizacionih kalema pruza se priblizno 41,3 mm u pre¢niku i 21,3 mm
u visinu od implantata prilikom snimanja sa sekvencom impulsa gradijentnog i spin
eha i MR sistemom snage 3 teste. Kompanija MicroVention, Inc. preporu¢uje da
pacijent registruje MR uslove koji su objavljeni u ovom prirué¢niku za upotrebu kod
MedicAlert Foundation ili sliéne organizacije.

MATERIJAL
AZUR sistem ne sadrzi lateks niti PVC materijale.

DODATNE NAPOMENE ZA KORISNIKA

*  Svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi sa medicinskim sredstvom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent
nastanjen

* Za Sazetak o bezbednosnim i klinickim performansama (SSCP) posetite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (osnovni UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Elektronsko uputstvo za upotrebu dostupno je putem veb lokacije kompanije
MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Trajni implantat. Praéenje obavezno na osnovu odluke lekara.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog medicinskog
sredstva posveéena duzna paznja. Ova garancija zamenijuje i iskljuuje sve druge
garancije koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo da su izricite ili podrazumevane
zakonom ili na neki drugi nacin, uklju¢ujuci, ali ne ograni¢avajuci se na bilo kakve
podrazumevane garancije o podesnosti za prodaju i pogodnosti za odredenu svrhu.
Rukovanije, Cuvanje, ¢iScenije i sterilizacija sredstva, kao i faktori koji se odnose

na pacijenta, dijagnozu, le¢enije, hirursku proceduru i drugi faktori koji su izvan
neposredne kontrole kompanije MicroVention, Inc. direktno uti¢u na sredstvo i
rezultate ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention, Inc.
po ovoj garanciji ograni¢ena je na popravku ili zamenu ovog sredstva do isteka
njegovog roka upotrebe. Kompanija MicroVention, Inc. nece biti odgovorna

za slu¢ajne, posredne, posebne ili posledi¢ne gubitke, ostecenija ili troskove

koji proisteknu direktno ili indirektno iz koriséenja ovog medicinskog sredstva.
Kompanija MicroVention, Inc. ne preuzima, niti ovladcuje 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 visekratno koris¢enim, obradenim ili sterilisanim medicinskim
sredstvima i za takva sredstva ne daje nikakve garancije, izri€ite niti podrazumevane,
ukljucujuci, izmedu ostalog, garancije za podesnost za prodaju i pogodnost za
odredenu svrhu.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodnog
obavestenja.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Sva prava zadrzana.
Terumo™ i AZUR™ su registrovani Zigovi kompanije Terumo Corporation.
MicroVention™ je registrovani zig kompanije MicroVention, Inc.
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e Ta pripomocek je predviden samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno
uporabiti, reprocesirati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava za
ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost
pripomocka in/ali privede do njegove odpovedi, kar lahko povzro¢i poskodbe,
bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava za ponovno uporabo ali
ponovna sterilizacija lahko ustvari tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali
povzroci okuzbo oz. navzkrizno okuzbo bolnikov, med drugim prenos nalezljive
(-vih) bolezni z bolnika na bolnika. Kontaminacija pripomocka lahko povzrogi
poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

* Potrebna je angiografija za oceno pred embolizacijo, operativni nadzor in
spremljanje po embolizaciji.

¢ Ne potiskajte uvajalnega potiskala s ezmerno silo. Ugotovite vzrok za kakrsen koli

nenavaden upor, odstranite sistem AZUR in preverite glede poskodb.

Sistem AZUR potiskajte in umikajte po&asi ter tekote. Ce opazite &ezmerno trenje,

odstranite celotni sistem AZUR. Ce opazite ¢ezmerno trenje tudi pri drugem

sistemu AZUR, preverite kateter glede poskodb ali prepogibov.

*  Spirala mora biti pravilno namescéena v Zili ali anevrizmi v dolo¢enem roku za
premik od Gasa, ko je pripomocek prvié vstavjen v kateter. Ce spirale v tem ¢asu
ni mogoc¢e namestiti in odklopiti, odstranite pripomocek in kateter. Ce pripomoc&ek
namestite v okolje z nizkim pretokom, se lahko ¢as prestavitve poveca.

o Ce je potrebno popravljanje polozaja, bodite posebej pozorni, da spiralo umikate
pod fluoroskopijo, s so¢asnim premikanjem uvajalnega potiskala. Cese spirala ne
premakne s so¢asnim premikanjem z uvajalnim potiskalom ali ¢e je spreminjanje
polozaja tezavno, se je spirala morda raztegnila in se lahko zlomi. Nezno odstranite
in zavrzite celoten pripomocek.

e Zaradi ob¢utljive narave spiral, neravnosti Zilnih poti, ki vodijo do dolocenih lezij, in
razliénih morfologij Zilja se lahko spirala med maneveriranjem ob¢asno raztegne.
Raztegovanije je prekurzor za morebitne zlome in premik spirale.

o Ce je treba spiralo po odklopu iz krvne Zile izvleci, spirale ne poskus$ajte potegniti

v uvajalni kateter s pripomockom za odstranjevanje, kot je zanka. To lahko

poskoduije spiralo in povzroéi lo¢itev pripomocka. Spiralo, kateter in kateri koli

pripomocek za odstranjevanje so¢asno odstranite iz Zilja.

Za doseganje Zelene okluzije nekaterih vaskulatur ali lezij je obi¢ajno potrebno

uvajanje vec spiral. Zeleni konéni dogodek v postopku je obi¢ajno angiografska

okluzija. Lastnosti polnila spiral olaj$ajo angiografsko okluzijo.

Zavitost ali zapletena anatomija Zile lahko negativno vpliva na natanéno namestitev

vsadka.

Dolgoroéni uinek tega izdelka na zunajzilna tkiva $e ni bil ugotovljen, zato je

potrebna previdnost, da se pripomocek zadrzi v Zili.

Vedno poskrbite, da bosta na voljo vsaj dva odklopna krmilnika AZUR, preden

zacnete postopek s sistemom AZUR.

Spirale ni mogoce odklopiti z nobenim drugim virom energije, razen z odklopnim

krmilnikom AZUR.

¢ Uvajalnega potiskala NE odlagajte na golo kovinsko povrsino.

®  Zuvajalnim potiskalom vedno upravljajte s kirur§kimi rokavicami.

¢ NE uporabljajte skupaj z radiofrekvenénimi (RF) napravami.

PRIPRAVA NA UPORABO

Slovenscina
Sistem perifernih spiral AZUR™ CX 35

(snemljiv)
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Snemljivi sistem perifernih spiral AZUR CX 35 (sistem AZUR) je sestavljen iz vsadne
spirale, pritrjene na uvajalni sistem. Spirale so na osnovi platine z notranjo plastjo
hidrofilnega polimera. Uvajalno potiskalo poganja odklopni krmilnik AZUR, ki selektivno
odklopi spirale. Odklopni krmilnik AZUR je na voljo lo¢eno.

Sistem AZUR je na voljo s Sirokim naborom premerov in dolzin spiral. Snemljivo .
spiralo AZUR 35 lahko dovedete samo skozi mikrokateter, ojaéan z dvojno pletenico,

z dolo¢enim notranjim premerom.

Preglednica 1

Notranji premer katetra

Vrsta spirale Cas pr

palci mm

Snemljivi AZUR 35 0,041 -0,047 1,04 -1,19 20 minut

Vsadna spirala, ki ostane v bolniku po odstranitvi, je sestavljena iz:

Preglednica 2

Snemljivi

Material vsadka AZUR CX 35*

Kovinske snovi Zlitine platine <1369 .

Nekovinske snovi * Navzkrizno vezan <0,02g
kopolimer: akrilamid in .

akrilna kislina

 poliolefin, lepilni .

* Priblizna vsebnost .

INDIKACIJE ZA UPORABO / PREDVIDENA UPORABA .
Sistem AZUR je namenjen za zmanj$anije ali blokado hitrosti pretoka krvi v Zilah
perifernega ozilja. Namenjen je za uporabo pri intervencijskem radioloskem
obvladovaniju arteriovenskih malformacij, arteriovencnih fistul, anevrizmov in drugih
lezij perifernega Zilja.

KONTRAINDIKACIJE

1. Za diagram namestitve glejte sliko 1.
Uporaba sistema AZUR je kontraindicirana v naslednjih okolis¢inah: ) ) .
&e super selektivna namestitev spirale ni mogo&a; 2. |zberite kateter z ustreznim notranjim premerom.
* e koncne arterije vodijo neposredno do Zivcev; 3. Prikljucite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na nastavek katetra. Prikljucite

* ce arterije, ki oskrbujejo lezijo, ki jo Zelite zdraviti, niso dovolj velike za sprejem

embolijev;
Ce je A-V $ant vecji od spirale;
v primeru hude ateromatoze;

enopotni petelincek na stranski krak vrtljivega hemostati¢nega ventila in nato
povetzite linijo z izpiralno raztopino na petelincek. Ce uporabljate fluoroskopski
nadzor, je treba vkljuéiti tudi ustrezen vodilni kateter s pritrjenima vrtljivim
hemostati¢nim ventilom in linijo izpiralne raztopine.

* v primeru vazospazma (ali moznosti nastanka vazospazma). 4

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti vkljuCujejo, vendar niso omejeni na: hematom na mestu dostopa,
prebod Zile/anevrizme, nenamerno okluzijo glavne Zile, nepopolno polnjenje, Zilno
trombozo, krvavitev, ishemijo, vazospazem, edem, premik ali napa¢no postavitev
spirale, pred¢asen ali otezen odklop spirale, nastanek strdka, revaskularizacijo, post-
embolizacijski sindrom in nevroloske pomanikljivosti, ki vkljucujejo kap ali celo smrt. 5.

Odprite petelin¢ek in izperite kateter s sterilno izpiralno raztopino, nato pa
zaprite petelinéek. Za zmanj$anje tveganja tromboemboli¢nih zapletov je nujno
neprekinjeno infundiranje ustrezne sterilne izpiralne raztopine v kateter(-re) in
femoralno cevko.
KATETERIZACIJA LEZIJE
Dostopajte do glavne Zile ali Zilne lezije s standardnimi intervencijskimi postopki.
Zdravnik se mora zavedati teh zapletov in v primeru indikacij o tem pougiti bolnika. 6. Po namestitvi katetra na ciljino mesto odstranite vodilno Zico.
Upostevati je treba ustrezne postopke za vodenje bolnikov.

IZBIRA VELIKOSTI SPIRALE

POTREBNI DODATNI PRIPOMOCKI 7. Izvedite fluoroskopski nacrt poti.
¢ odklopni krmilnik AZUR 8.  Izmerite in ocenite velikost zdravljene lezije.
* Kkateter ustrezne velikosti oja¢an z dvojno pletenico za uvajanje sistema AZUR y N . “x -
s o 9. Za okluzijo anevrizme premer prvo- in drugonamescene spirale ne sme nikoli
* vodilne Zice, zdruZljive s katetrom . o i N ST L Y
L - " biti manjsi od Sirine vratu anevrizme, ki jo je treba zdraviti, saj to lahko poveca
* vrtljivi hemostatski ventili Y (RHV) M N "
i o moznost migracije spiral.
e tripotni petelincki
* kapalka za sterilno fiziolo$ko raztopino pod tlakom 10.  Za okluzijo Zile izberite spiralo, ki je nekoliko vecja od premera Zile.
¢ Enopotni petelincek 11.  Izbira pravilne velikosti spirale pove¢a uginkovitost in varnost za bolnika.
.

Stoparica ali ura
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Okluzivna ucinkovitost je delno funkcija zgo$¢evanja in skupne mase spirale. Za
izbiro optimalne velikosti spirale za katero koli lezijo preglejte angiograme pred
zdravljenjem. Ustrezno velikost spirale morate izbrati na podlagi angiografske
ocene premera in dolzine ciljne ali glavne Zile, kupole in vratu anevrizme.

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega pripomocka samo
i na podlagi nji narodila.

e Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za
posege periferne vaskularne embolizacije.

* Sistem AZUR je dobavljen sterilen in apirogen, ¢e ovojnina ni odprta ali
poskodovana.
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Enopotni petelinéek

Linija za izpiralno raztopino \

Tripotni petelincek

Linija za izpiralno raztopino \

Vrtljivi
hemostaticni
ventil
Proksimalni konec uvajalnega potiskala
AZUR se prikljuci na odklopni krmilnik Mesto za uvajalni pripomocek
Vsadna spirala

7

Mikrokateter ali vodilni kateter

Femoralna cevka\

%
CQ —

PRIPRAVA SISTEMA AZUR ZA VSTAVLJANJE

Indikacijska lucka

Gumb za odklop

Vstopna odprtina

Uvajaino
potiskalo

AZUR o
Smer uvajanja

Slika 2 - Odklopni krmilnik AZUR

12.  Vzemite odklopni krmilnik AZUR iz zas¢itne ovojnine. Povlecite beli izviecni
jezicek na strani odklopnega krmilnika. Zavrzite izvle¢ni jeziGek in namestite
odklopni krmilnik v sterilno polje. Odklopni krmilnik AZUR je pakiran logeno kot
sterilni pripomocek. Za odklop spirale ne uporabljajte drugega vira energije,
ampak samo odklopni krmilnik AZUR. Odklopni krmilnik AZUR je namenjen za
uporabo pri enem bolniku. Odklopnega krmilnika AZUR ne poskusajte ponovno
sterilizirati ali drugace ponovno uporabiti.

13.  Pred uporabo pripomocka odstranite proksimalni konec uvajalnega potiskala
iz obro¢a ovojnine. Bodite previdni, da ne boste kontaminirali tega konca
uvajalnega potiskala s tujki, npr. s krvjo ali kontrastnim sredstvom. Trdno
vstavite proksimalni konec uvajalnega potiskala v vstopno odprtino odklopnega
krmilnika AZUR. Glejte sliko 2. Ne smete $e pritisniti gumba za odklop.

14.  Pocakajte tri sekunde in opazujte indikacijsko lu¢ko na odklopnem krmilniku.

Ce se zelena lu¢ka ne pojavi ali Ge se pojavi rde¢a lucka, zamenjajte
pripomocek.

Ce se Iugka osvetli zeleno in nato kadar koli v treh sekundah ugasne,
zamenjajte pripomocek.

Slika 1 - Diagram namestitve sistema AZUR

o Ce zelena luka ostane zelena v treh sekundah opazovanja, nadaljujte z
uporabo pripomocka.
15.  Pripomocek drzite distalno glede na skréni zaklep in povlecite skréni zaklep
proksimalno, da izpostavite zavihek na uvajalnem tulcu. Glejte sliko 3.

Jezicek na uvajalni cevki

Povlecite skréni zaklep
proksimalno

—_—

Slika 3 - Proksimalno povlecite skréni zaklep

16.  Spiralo pocasi potiskajte iz uvajalnega tulca in jo preglejte glede poskodb in
nepravilnosti. Ce opazite kakrsno koli poskodbo spirale ali uvajalnega potiskala,
pripomocka NE UPORABITE.

17. Ko je distalni konec uvajalnega tulca usmerjen navzdol, nezno Cisto uvlecite
vsadek nazaj v uvajalni tulec od 1 cm do 2 cm.

UVAJANJE IN NAMESTITEV SISTEMA AZUR
18.  Odprite ventil RHV na katetru samo toliko, da sprejme uvajaini tulec sistema

19.  Uvajalni tulec sistema AZUR vstavite skozi ventil RHV. Uvajalo izpirajte, dokler ni
popolnoma brez zraka in fizioloka raztopina zacne teci iz proksimalnega konca.
20. Distalno konico uvajalnega tulca namestite na distalni konec nastavka katetra in
rahlo zaprite ventil RHV okoli uvajalnega tulca, da stabilno namestite ventil RHV

na uvajalnik. .
Ventila RHV okrog uvajalne cevke ne zategnite preve¢. Cezmerno
govanije lahko po$ je pri &
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21. Potisnite spiralo v lumen katetra. Bodite previdni, da prepredite zatikanje spirale
Stopar
mora

ali uro v trenutku, ko pripomoéek vstopi v kateter. Do odklopitve
v &asu doloéenem za prestavitev.

22. Potiskajte sistem AZUR skozi mikrokateter, dokler se proksimalni konec
uvajalnega potiskala ne dotakne proksimalnega konca uvajalnega tulca.
Zrahljajte ventil RHV. Uvajalni tulec izvlecite, tako da bo rahlo zunaj ventila RHV.
Zaprite ventil RHV okrog uvajalnega potiskala. Potisnite uvajalni tulec, da se
povsem sname z uvajalnega potiskala. Pazite, da ne boste prepognili uvajalnega
sistema. Da preprecite prezgodnjo hidracijo sistema AZUR, zagotovite
neprekinjen pretok fizioloske raztopine.

28.  Zavrzite uvajalno cevko. Sistema AZUR po uvajanju v mikrokateter ni mogoce
ponovno vstaviti v tulec.

24. Sedaj je treba zadeti uporabljati fluoroskopsko vodenje. Za zmanjsanje
izpostavljenosti lahko zakasnite zaGetek fluoroskopije, kar je odvisno od dolzine
uporablienega katetra.

25.  Pod fluoroskopijo pocasi potiskajte spiralo iz konice katetra. Nadaljujte s
potiskanjem spirale naprej v lezijo, dokler ne dosezete optimalne namestitve. Po
potrebi premaknite. Ce velikost spirale ni primerna, jo odstranite in zamenjajte
z drugim pripomoc¢kom. Ce pod fluoroskopijo po namestitivi in pred odklopom
opazite nezeleno premikanje spirale, odstranite spiralo in jo zamenjajte s spiralo
ustreznejSe velikosti. Premikanje spirale lahko pomeni, da se lahko spirala
po odklopu premakne. NE vrtite uvajalnega potiskala med ali po vstavljanju
spirale v ozilje. Vrtenje uvajalnega potiskala lahko povzroéi raztezanje spirale
ali pred¢asni odklop z uvajalnega potiskala, kar lahko povzrogi premik spirale.
Pred odklopom je treba izvesti angiografsko oceno, da se zagotovi, da se masa
spirale ne razteza v nezeleno oZil

26. lzvedite namestitev in kakrsno koli premestitev tako, da bo spirala odstranjena
v roku, dolo¢enem v tabeli 1. Otekanje hidrofilnega polimera lahko po tem
dologenem Gasu prepreéi prehod skozi kateter in podkoduje spiralo. Ce spirale
v tem &asu ni e pravilno iti in it é i
pripomocek in kateter.

27. Potisnite spiralo na Zeleno mesto, dokler ni radiopacni oznacevalnik na
uvajalnem potiskalu poravnan ali malo distalno od distalne konice radiopa¢nega
oznacevalnika katetra, pri tem pa nastavite polozaj obmocja za odklop tik za
koncem konice katetra. Glejte sliko 4.

28.  Zategnite ventil RHV, da preprecite premikanje spirale.

29. Pred odklopom spirale veckrat preverite, da distalna cevka uvajalnega potiskala
ni napeta. Aksialno stiskanje ali napetost lahko povzro¢i premik konice katetra

med vstavljanjem spirale. Premikanje konice katetra lahko povzrogi prebod Zile
ali anevrizme.

Mikrokateter

Proksimalni konec spirale je poravnan z
radioopacno konico mikrokatetra

Vsadna spirala

« N E X

Distalni konec O\

(prisoten samo pri modelih
z uvajalnim potiskalom
delovne dolzine 175 cm)

RO-oznacevalnik distalne konice potiskala

mikrokatetra

Slika 4 - Polozaj oznacevalnih trakov za odklop

ODKLOP SPIRALE

80.  Odklopni krmilnik AZUR je opremljen s predhodno vstavljeno baterijo in se
aktivira, ko je uvajalno potiskalo pravilno povezano. Kadar ni prikljuéeno nobeno
uvajalno potiskalo, je v nacinu »power off« (izklop). Za aktivacijo ni treba pritisniti
gumba na strani odklopnega krmilnika AZUR.

31.  Preverite, ali je ventil RHV trdno zaprt okrog uvajalnega potiskala, preden
prikljucite odklopni krmilnik AZUR, da zagotovite, da se spirala ne premika med
postopkom prikljucitve.

32. Ceprav so zlati spojniki uvajalnega potiskala zasnovani tako, da so zdruZljivi s
krvjo in kontrastnim sredstvom, je treba poskrbeti, da na spojnikih ne bo teh
snovi. Ce je na spojnikih kri ali kontrastno sredstvo, jih obrisite s sterilno vodo ali
fiziolosko raztopino, preden jih prikljucite na odklopni krmilnik AZUR.

33.  Prikljucite proksimalni konec uvajalnega potiskala na odklopni krmilnik AZUR
tako, da trdno vstavite proksimalni konec uvajalnega potiskala v vstopno
odprtino odklopnega krmilnika AZUR. Glejte sliko 2.

34. Ko je odklopni krmilnik AZUR pravilno povezan z uvajalnim potiskalom, se
zaslisi en pisk in lu¢ka bo zasvetila zeleno, kar pomeni, da je pripomo&ek
pripravljen za odklop spirale. Cene pritisnete gumba za odklop v 30 sekundah,
bo neprekinjena zelena lu¢ka zacela pocasi utripati zeleno. Utripajoca in
neprekinjena zelena lu¢ka pomenita, da je pripomocek pripravljen za odklop. Ce
se zelena lucka ne pojavi, preverite, ali je bila povezava uspesna. Ce je povezava
pravilna in se zelena lucka ne pojavi, zamenjajte odklopni krmilnik AZUR.

385.  Preden pritisnete gumb za odklop, preverite polozaj spirale.

36.  Pritisnite gumb za odklop. Ko pritisnete gumb, se zaslisi pisk in lu¢ka zacne
utripati zeleno.

37.  Ob koncu cikla odklopa se zasliijo trije piski in lu¢ka bo trikrat utripnila rumeno.
To pomeni, da je cikel odklopa kon&an. Cese spirala med ciklom odklopa ne
odklopi, pustite odklopni krmilnik AZUR priklju¢en na uvajalno potiskalo in
poskusite izvesti cikel odklopa znova, ko lu¢ka zasveti zeleno.

38. Lucka bo zasvetila rdece po dolo&enem sStevilu ciklov odklopa, ki so navedeni
na nalepki odklopnega krmilnika AZUR. Ce je lucka rdeca, odklopnega krmilnika
AZUR NE uporabljajte. Ce je lucka rdeca, zavrzite odklopni krmilnik AZUR in ga
zamenjajte z novim.

39. Preverite odklop spirale tako, da najprej popustite ventil RHV, nato pa pocasi
povlecite uvajalni sistem nazaj in preverite, da se spirala ne premika. Ce se
vsadek ne odklopi, ga poskusite odklopiti $e najve¢ dvakrat. Cesev tretjem
poskusu ne odklopi, odstranite uvajalni sistem.

40. Ko ste potrdili odklop, pocasi izvlecite in odstranite uvajalno potiskalo.
Poti ji ji i po spirale pomeni tveganje
razpoéenja anevrizme ali zile. Po spirale NE iskaj ji
potiskala.

41.  Z angiografijo preverite polozaj spirale.

42.  V lezijo lahko namestite dodatne spirale, kot je opisano zgoraj. Preden kateter
odstranite z mesta zdravljenja, namestite vodilno Zico ustrezne velikosti skozi
celotno dolzino lumna katetra, da se prepricate, da ni noben del zadnje spirale
ostal v katetru.

Zdravnik se odloci glede spreminjanja tehnike namestitve spirale, da prilagodi uporabo
glede na zapletenost in razlike v embolizacijskih postopkih. Vsaka sprememba

tehnike mora biti skladna s prej opisanimi postopki, opozorili, previdnostnimi ukrepi in
varnostnimi informacijami za bolnika.

SPECIFIKACIJE ZA ODKLOPNI KRMILNIK AZUR

* Izhodna napetost: 8 + 1 VDC

o Ciscenje, preventivni pregledi in vzdrzevanje: Odklopni krmilnik AZUR je
pripomocek za enkratno uporabo s predhodno vstavljeno baterijo in v sterilni
ovojnini. Cid&enje, pregledi ali vzdrzevanje niso potrebni. Ce pripomod&ek ne deluje,
kot je opisano v razdelku »Odklop« v teh navodilih, zavrzite odklopni krmilnik AZUR
in ga zamenjajte z novim.

e Odklopni krmilnik AZUR je pripomocek za enkratno uporabo. Ne smete ga
ponovno uporabiti, reprocesirati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
obdelava za ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno
celovitost pripomocka in/ali privede do njegove odpovedi, kar lahko povzro¢i
poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava za ponovno
uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ustvari tudi tveganje za kontaminacijo
pripomocka in/ali povzro¢i okuzbo oz. navzkrizno okuzbo bolnikov, med drugim
prenos nalezljive(-vih) bolezni z bolnika na bolnika. Kontaminacija pripomocka
lahko povzroci poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

e Baterije so predhodno vstavljene v odklopne krmilnike AZUR. Pred uporabo ne
poskusajte odstraniti ali zamenjati baterij.

¢ Po uporabi zavrzite odklopni krmilnik AZUR na nagin, ki je skladen z lokalnimi
uredbami.

OVOJNINA IN SHRANJEVANJE

Sistem AZUR je namescen v zadcitni, plasticni namestitveni obro¢ ter pakiran v vre¢ko
in kartonasto $katlo. Sistem AZUR in namestitveni obro¢ bosta ostala sterilna, razen
Ce je ovojnina odprta, poskodovana ali pa je potekel rok uporabnosti. Shranjujte na
suhem mestu, pri nadzorovani sobni temperaturi.

Odklopni krmilnik AZUR je pakiran lo¢eno, v zas¢itni vrecki in kartonasti katli.
Odklopni krmilnik AZUR je steriliziran; ostal bo sterilen, dokler ne odprete vrecke,
dokler se vrecka ne poskoduije ali dokler ne potece rok uporabnosti. Shranjujte na
suhem mestu, pri nadzorovani sobni temperaturi.

Po uporabi odvrzite sistem in odklopni krmilnik skladno z veljavnimi bolnigni¢nimi,
administrativnimi in/ali lokalnimi viadnimi predpisi.

ROK UPORABNOSTI
Za rok uporabnosti pripomocka glejte oznako izdelka. Pripomocka ne uporabljajte po
navedenem roku uporabnosti.

INFORMACIJE O VARNOSTI PRI UPORABI MRI A

Neklini¢na preskusanja so pokazala, da je vsadek sistema perifernih embolizacijskih
spiral AZUR CX D35 jno varen za bo v MR-okolju. Bolnika, ki ima vsajen
ta pripomocek, je mogoce varno slikati z MR-sistemom pod naslednjimi pogoji:

statiéno magnetno polje samo jakosti 1,5 Tesla in 3 Tesla;

najvedii prostorski gradient magnetnega polja je 5.000 gauss/cm (50 T/m);

najvecja povpreéna stopnja specifiéne absorpcije (SAR) za celo telo 2 W/kg
pri 15-minutnem slikanju v obi¢ajnem nacinu delovanja MR-sistema (tj. na
pulzno zaporedije).

Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja je pri¢akovano, da bo vsadek sistema
perifernih embolizacijskih spiral AZUR povzroil najvedii dvig temperature za 1,3 °C po
15-minutnem neprekinjenem slikanju (tj. na pulzno zaporedije).

Pri neklini¢nih preskusanjih so z uporabo pulznega zaporedja z gradientnim in

vrtilnim odmevom in MR-sistemom z jakostjo 3 Tesla ugotovili, da se motnje

v sliki, ki jih povzro¢a vsadek sistema perifernih embolizacijskih spiral AZUR, $irijo
priblizno 41,3 mm v premeru in 21,3 mm v vi$ini od vsadka. Druzba MicroVention, Inc.
priporoca, da bolnik prijavi pogoje MRS, objavljene v teh navodilih za uporabo,
ustanovi MedicAlert Foundation ali enakovredni organizaciji.
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MATERIALI
Sistem AZUR ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

DODATNA OBVESTILA UPORABNIKU

* O kakrdnih koli resnih incidentih je treba poro¢ati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave Clanice, kjer Zivita uporabnik in ali bolnik.

* Povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti (SSCP) je na voljo na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (koda UDI-DI: 08402732AZURCOILZN).

* Elektronska navodila za uporabo (elFU) so na voljo na spletni strani podjetja
MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Trajen vsadek. Kontrolni pregledi se zahtevajo po presoji zdravnika.

JAMSTVO

Druzba MicroVention, Inc. jaméi, da je bil ta pripomoéek oblikovan in izdelan s
primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izkljuuje vsa druga jamstva, ki v

tem dokumentu niso izrecno navedena, najsi 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,
ciscenije in sterilizacija pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom,
diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi zadevami, ki so izven
nadzora podjetja MicroVention, Inc., lahko neposredno vplivajo na pripomocek in na
izide uporabe pripomocka. Edina obveznost podjetja MicroVention, Inc. v okviru te
garancije je omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do njegovega roka
uporabnosti. Podjetje MicroVention, Inc. ne prevzema odgovornosti za kakrsno koli
nakljuéno, posredno, posebno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske, ki neposredno
ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Podjetje MicroVention, Inc. ne
prevzema in ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi prevzela kakrsne koli druge

ali dodatne odgovornosti ali obveznosti v povezavi s tem pripomockom. Podjetje
MicroVention, Inc. ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki jih
ponovno uporabite, pripravite za ponovno uporabo ali ponovno sterilizirate, ter v
zvezi s takimi pripomocki ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, kar med
drugim vklju€uje primernost za prodajo ali ustreznost za predvideno uporabo.

Cene, tehni¢ni podatki in razpolozljivost modela se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Vse pravice pridrzane.
Terumo™ in AZUR™ sta registrirani blagovni znamki druzbe Terumo Corporation.
MicroVention™ je registrirana blagovna znamka druzbe MicroVention, Inc.
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Slovencina
Systém periférnej cievky AZUR™ CX 35

(odnimatelny)
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Odnimatelny systém periférnych cievok AZUR CX 35 (systém AZUR) pozostava

z cievkového implantatu pripojeného k zavadzaciemu systému. Cievky su zlozené

z platiny s vnatornou vrstvou hydrofilného polyméru. Zavadzaci posuvac je napajany
ovlada¢om odpojenia AZUR na Gcely selektivneho odpojenia cievok. Ovladac
odpojenia AZUR sa doddva samostatne.

Systém AZUR je k dispozicii v $irokom rozsahu priemerov a dizok cievky. Odnimatelna

cievka AZUR 35 sa musi zavadzat cez katéter vystuzeny dvojitym vypletenim
s uvedenym vnatornym priemerom.

Tabulka 1
! Vnutorny priemer katétra &as
Typ cievky remiestnenia
palce mm P
Odnimatelny systém AZUR 35 0,041 -0,047 1,04-1,19 20 minat

Implantovatelny cievkovy komponent, ktory zostava v pacientovi po odpojenti,
pozostava z:

Tabulka 2

Material implantatu Odnimatelny systém

AZUR CX 35*
Kovové latky Zliatiny platiny <1369
Nekovové latky * Sietovany kopolymér: <0,02g

akrylamid a kyselina
akrylova

* Polyolefin, lepidlo

* Priblizny obsah

INDIKACIE POUZITIA/ZAMYSLANE POUZITIE

Systém AZUR je urCeny na znizenie alebo zablokovanie rychlosti prietoku krvi

v cievach periférnej vaskulatury. Je uréeny na pouzitie pri intervenénej radiologickej
lieCbe artériovendéznych malformécii, artériovendznej fistuly, aneuryziem a inych lézii
v periférnej vaskulature.

KONTRAINDIKACIE

Pouzme systému AZUR je kontraindikované v ktoromkolvek z nasledujucich pripadov:
ked' nie je mozné dosiahnut super selektivne umiestnenie cievky,

* ked koncové tepny vedu priamo k nervom,

*  ked tepny zasobujlce o$etrovan Iéziu nie su dostatocne velké na to, aby zniesli
emboliu,

* ked je A-V shunt va&si ako cievka,

* v pritomnosti tazkej ateromat6znej choroby,

* v pritomnosti vazospazmu (alebo pravdepodobnosti nastupu vazospazmu).

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencialne komplikécie okrem iného zahffiaju nasledujiice: hematém v mieste vstupu,

perforécia cievy/aneuryzmy, neiimyselna okldzia hlavnej tepny, nedpIné vyplnenie,
cievna trombodza, krvacanie, ischémia, vazospazmus, opuch, posun alebo chybné
umiestnenie cievky, skoré alebo problematické odpojenie cievky, tvorba zrazeniny,
revaskularizacia, postembolizaény syndrém a neurologické deficity vratane mitvice
a moznej smrti.

Lekar by si mal byt vedomy tychto komplikacii a pouéit pacientov, ked je to
indikované. Je potrebné zvazit vhodny manazment pacienta.

DALSIE POZADOVANE POMOCKY

* Ovladac¢ odpojenia AZUR

*  Katéter vhodnej velkosti s dvojitou vypletenou podporou na zavedenie systému
AZUR

Vodiace droty kompatibilné s katétrom

Oto&né hemostatické ventily v tvare pismena Y (RHV)

Trojcestné zastavovacie kohutiky

Natlakovana sterilna pomécka na kvapkanie fyziologického roztoku
Jednocestny zastavovaci kohutik

Stopky alebo ¢asovaé

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Upozornenie: Federalny zakon (USA) predaj tejto
lekarovi alebo na jeho predpis.

e Tuto pomdécku mézu pouzivat iba lekari s prislusnym skolenim v embolizaénych
postupoch v periférnej vaskulature.

Systém AZUR sa dodava sterilny a nepyrogénny, pokial nie je balenie pomocky
otvorené alebo poskodené.

Tato pomacka je uréena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane,
nepripravujte na opakované pouzitie ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie, priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia moézu narusit
Strukturalnu integritu pomdcky a/alebo spdsobit jej zlyhanie, o nasledne moze
mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZzitie,
priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia mézu tiez vytvorit’
riziko kontaminécie pomacky a/alebo spdsobit infekciu pacienta ¢i skrizent infekciu
vratane, ale nielen, prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminécia pomécky méze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Angiografia je potrebna na hodnotenie pred embolizaciou, kontrolu po¢as operacie
a post-emboliza¢né sledovanie.

Zavadzaci postvac neposuvajte nadmernou silou. Urcite pricinu akéhokolvek
nezvyéajného odporu, odstrarite systém AZUR a skontrolujte ho, ¢i nie je
poskodeny.

Posurite a stiahnite systém AZUR pomaly a hladko. Odstrarite cely systém AZUR,
ak zaznamenéate nadmerné trenie. Ak pri druhom systéme AZUR zaznamenate
nadmerné trenie, skontrolujte katéter, ¢i nie je poskodeny alebo pokrateny.
Cievka musi byt spravne umiestnena v cieve alebo aneuryzme do $pecifikovaného
&asu premiestnenia od prvého zavedenia pomécky do katétra. Ak nie je mozné
cievku umiestnit' a odpojit v ramci tohto ¢asu, sucasne odstrarite pomocku

a katéter. Umiestnenie pomaocky do prostredia s nizkym prietokom méze zvysit
&as premiestnenia.

Ak je potrebné premiestnenie, dbajte na to, aby ste cievku stahovali pod
skiaskopickou kontrolou pohybom jedna k jednej so zavadzacim postvacom. Ak
sa cievka nepohybuije so zavadzacim postvatom sposobom jedna k jednej alebo
ak je zmena polohy naro¢nd, mohlo déjst k natiahnutiu alebo zlomeniu cievky.
Celu pomdcku opatrne odstrarite a zlikvidujte.

Vzhladom na jemnost cievok, klukaté cievy, ktoré vedu k urcitym léziam

a rozne morfoldgie vaskulatiry, sa méze cievka pri manipuldcii ob¢as natiahnut.
Natahovanie je prekurzorom mozného zlomenia cievky a jej migracie.

Ak je potrebné cievku po odpojeni vytiahnut z vaskulattry, nepokusajte sa

o vytiahnutie cievky pomocou vytahovacej pomécky, napriklad slucky, do
zavadzacieho katétra. Mohlo by tym ddjst k poskodeniu cievky a oddeleniu pomacky.
Cievku, katéter a akukolvek extrakéni pomaocku vytahuijte z vaskulatiry sucasne.

Na dosiahnutie poZzadovanej okluzie niektorych vaskulatur alebo €z je véeobecne
potrebné pouzit viac cievok. Zelanym koncovym vystupom zékroku je vaésinou
angiograficka okluzia. Vyplriové vlastnosti cievok ulah&uju angiograficku okluziu.
Klukatost alebo komplexna anatomicka $trukttra cievy moze ovplyvnit presné
umiestnenie cievky.

Dlhodoby tcinok tohto vyrobku na extravaskuldrne tkaniva nebol stanoveny, preto
je potrebné dbat na to, aby sa tato pomocka udrzala v intravaskularnom priestore.
Vzdy zabezpecéte, aby boli pred za¢atim zékroku so systémom AZUR k dispozicii
aspoi dva ovladace odpojenia AZUR.

Cievku nie je mozné odpojit inym zdrojom energie, nez je ovlada¢ odpojenia AZUR.
NEUMIESTNUJTE zavadzaci postvaé na holy kovovy povrch.

Zavadzaci posuvac drzte vzdy chirurgickymi rukavicami.

NEPOUZIVAJTE spolu s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami.

PRIPRAVA NA POUZITIE

1.
2.
3.

Schému zostavenia najdete na obrazku 1.
Vyberte katéter s vhodnym vnatornym priemerom.

Pripojte oto&ny hemostaticky ventil (RHV) k hrdlu katétra. K bo¢nému ramenu
RHV pripojte jednocestny zastavovaci kohtitik a potom pripojte hadicku na
preplachovaci roztok k zastavovaciemu kohutiku. Ak sa pouziva skiaskopické
mapovanie drahy, musi sa tiez pouzit vhodny vodiaci katéter s pripojenym
ventilom RHV a hadi¢kou na preplachovaci roztok.

Otvorte zastavovaci kohutik a preplachnite katéter steriinym preplachovacim
roztokom. Potom zastavovaci kohtitik zatvorte. Aby sa minimalizovalo riziko
tromboembolickych komplikacii, je dolezité, aby sa udrziavala kontinualna infuzia
vhodného sterilného preplachovacieho roztoku do katétra a femoralneho puzdra.

KATETRIZACIA LEZIE

5.

6.

Vsttpte do hlavnej cievy alebo cievnej Iézie pouzitim Standardnych
intervenénych postupov.

Po umiestneni katétra do cielového miesta odstrafite vodiaci drét.

VYBEH VELKOSTI CIEVKY

10.
1.

Vykonajte skiaskopické mapovanie drahy.

Zmerajte a odhadnite velkost I€zie, ktort budete oSetrovat.

Pri okluzii aneuryzmy nema byt priemer prvej a druhej cievky nikdy mensi ako
Sirka hrdla aneuryzmy, inak méze byt zvy$ena tendencia migrovania cievok.

Pri okluzii cievy zvolte velkost cievky, ktora je o nieo vacsia ako priemer cievy.
Spravny vyber cievky zvysuje Gcinnost a bezpegnost pacienta. Uginnost okltzie
je sc¢asti funkcia stlacenia a celkovej hmoty cievky. Na Gcel vyberu optiméalnej
cievky pre kazdu danu Iéziu preskimajte angiogramy vytvorené pred oSetrenim.
Vhodna velkost cievky sa ma vybrat na zéklade angiografického hodnotenia
priemeru cielovej alebo hlavnej cievy, kupoly aneuryzmy a hrdla aneuryzmy.
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1-cestny zastavovaci

Haditka na kohditik

preplachovaci roztok \

3-cestny
zastavovaci kohutik
Hadicka na preplachovaci
roztok

RHV

Proximalny koniec zavadzacieho
postivaca AZUR sa pripaja k ovladacu
odpojenia

Miesto na usadenie zavédzaca

Cievkovy implantt

7

Mikrokatéter alebo vodiaci katéter

Femordlne puzdro \

/
CQ —

=

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENIE

Kontrolka

Tla¢idlo odpojenia
Lievik
Zavadzaci
postivaé
AZUR

Smer vioZenia

Obrazok 2 - Ovlada¢ odpojenia AZUR

12.  Vyberte ovlada¢ odpojenia AZUR z ochranného obalu. Potiahnite biele usko zo
strany ovladaca odpojenia. Usko zahodte a ovlada¢ odpojenia umiestnite do
sterilného pola. Ovlada¢ odpojenia AZUR je zabaleny samostatne ako sterilna
pomacka. Na odpojenie cievky nepouzivajte iny zdroj energie, nez je ovladac
odpojenia AZUR. Ovlada¢ odpojenia AZUR je urceny na pouZitie u jedného
pacienta. Ovlada¢ odpojenia AZUR sa nepokusajte opakovanie sterilizovat ani
inak opakovane pouZit.

13.  Pred pouzitim pomdcky odstrarite proximalny koniec zavadzacieho posuvaca
z obalu. Davajte pozor, aby nedoslo ku kontaminacii tohto konca zavadzacieho
postivaca cudzorodymi latkami, ako je krv alebo kontrastna latka. Pevne
vlozte proximalny koniec zavadzacieho postivaca do lievikovej Casti ovladaca
odpojenia AZUR. Pozrite si obrazok 2. V tomto ¢ase nestlacaijte tlacidlo
odpojenia.

14.  Pockaijte tri sekundy a pozorujte kontrolku na ovladaci odpojenia.

Ak sa neobjavi zelena kontrolka alebo ak sa objavi Eervena kontrolka,
pomaocku vymeiite.

Ak sa kontrolka rozsvieti nazeleno a potom sa kedykolvek pocas
trojsekundového pozorovania vypne, pomocku vymeiite.

Obrazok 1 - Schéma zostavenia systému AZUR

* Ak zelend kontrolka zostane poc¢as celého trojsekundového pozorovania
svietit nazeleno, pokracujte v pouzivani pomécky.
15.  Drzte pomocku hned distélne od stahovacieho zamku a potiahnite stahovaci
zamok proximalne, aby ste odkryli usko na puzdre zavadzaca. Pozrite si
obrazok 3.

Usko na zavadzacom

Potiahnite stahujtici zamok
puzdre

proximélne

Obrazok 3 - Potiahnite stahujtici zamok proximalne

16.  Pomaly postvaijte cievku z puzdra zavédzaca a skontrolujte ju z hladiska
akychkolvek abnormalit alebo poskodenia. Ak sa spozoruje akékolvek
poskodenie cievky alebo zavadzacieho postvaca, pomécku NEPOUZIVAJTE.

17. S distalnym koncom puzdra zavadzaca smerujlicim nadol jemne zatiahnite
implantat Upine spét do puzdra zavéddzaca priblizne o 1 az 2 cm.

ZAVEDENIE A ROZVINUTIE SYSTEMU AZUR
18.  Otvorte ventil RHV na katétri len tolko, aby nim preslo puzdro zavadzaca
systému AZUR.

19.  VioZte puzdro zavédzaca systému AZUR cez ventil RHV. Preplachujte zavadzac,
kym nebude Uplne vypudeny vzduch a z proximélneho konca nezaéne vytekat
preplachovaci fyziologicky roztok.

20.  Umiestnite distalny hrot puzdra zavadzaca na distélny koniec hrdla katétra
a zatvorte ventil RHV jemne okolo puzdra zavadzaca, aby ste zaistili ventil RHV
k zavadzadu.
Neutahujte ventil RHV okolo puzdra zavadzaca prilis. Nadmerné utiahnutie
modze poskodit pomdcku.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.
29.

Zatlacte cievku do Iimenu katétra. Davajte pozor, aby ste nezachytili cievku
do spoja medzi puzdrom zavadza&a a hrdiom katétra. Casovanie zahajite

pomocou stopiek alebo & éav ked 4] vstupi do
katétra. V &ase pr musi ddjst k odpojeniu.

Systém AZUR tlacte cez katéter, kym sa proximalny koniec zavadzacieho
postivaca nestretne s proximalnym koncom zavadzacieho puzdra. Uvolnite
ventil RHV. Stiahnite puzdro zavadzaca tak, aby tesne vystupovalo z RHV.
Zatvorte ventil RHV okolo zavadzacieho postvaca. Posuvajte puzdro zavadzaca,
kym nebude Uplne mimo zavadzacieho postivaca. Dbajte na to, aby ste
zavadzaci systém nepokrutili. Aby nedoslo k pred¢asnej hydratacii systému
AZUR, zabezpecéte prietok preplachovacieho fyziologického roztoku.

Puzdro zavadzaca zlikvidujte. Systém AZUR nemozno vrétit do puzdra po
zavedeni do mikrokatétra.

V tejto chvili sa ma spustit skiaskopické navadzanie. V zavislosti od dizky
pouzitého katétra moze byt spustenie skiaskopie oneskorené, aby sa
minimalizovala expozicia.

Pod skiaskopickym navadzanim pomaly postvaijte cievku von z hrotu katétra.
Pokraduijte v posuvani cievky do lézie, kym nedosiahnete optimaine rozvinutie.
Ak je to potrebné, zmerite polohu. Ak velkost cievky nie je vhodna, odstrante ju
a nahradte inou pomaéckou. Ak sa pri skiaskopii po umiestneni a pred odpojenim
pozoruje neziaduci pohyb cievky, cievku vytiahnite a nahradte ju inou cievkou

s presnejsie zodpovedajucou velkostou. Pohyb cievky méze naznaGovat, ze

by mohla po odpojeni migrovat. NEOTACAJTE zavadzaci posivaé poas
zavadzania cievky do vaskulatury ani po iom. Ota¢anie zavadzacieho posuvaca
moze viest k natiahnutiu cievky alebo predéasnému odpojeniu cievky zo
zavadzacieho posuvaca, o moze viest k migracii cievky. Angiografické
hodnotenie sa ma vykonat aj pred odpojenim, aby sa zabezpecilo, ze hmota
cievky nepresahuje do neZelanej vaskulatury.

Dokondite zavedenie a akékolvek zmeny polohy tak, aby bola cievka odpojena
v ramci ¢asu premiestnenia uvedeného v Tabulke 1. Po uréenom ¢ase moze
napucanie hydrofilného polyméru zabranit prechodu cez katéter a poskodit’
cievku. Ak nie je mozné cievku dobre umiestnit a odpojit' v ramci tohto
uvedeného ¢asu, suasne odstrante pomdcku a katéter.

PosUvajte cievku na pozadované miesto, kym nebude radioaktivna znacka na
zavadzacom postvaci zarovnana alebo mierne distélne od radioaktivnej znacky
distalneho hrotu katétra, ¢im sa umiestni zéna odpojenia tesne mimo hrotu
katétra. Pozrite si obrazok 4.

Utiahnite ventil RHV, aby ste predisli pohybu cievky.

Pred odpojenim cievky opakovane skontrolujte, Ze distélne telo zavadzacieho
postivaca nie je napaté. Axialne stlacenie alebo pnutie moze sposobit, Ze sa
hrot katétra po¢as zavadzania cievky pohne. Pohyb hrotu katétra méze spésobit’
perforaciu aneuryzmy alebo cievy.

Proximalny koniec cievky
je zarovnany s radioaktivne
oznacenym hrotom mikrokatétra

Mikrokatéter

Cievkovy
implantat

<X |

UL
-

: / Distalny koniec

Radioaktivna znatka na
distalnom hrote mikrokatétra

znagka

sa len na modeloch so
zavadzacim posuvagom

s pracovnou dizkou 175 cm)

Obrazok 4 - Poloha znaciek pri odpojeni

ODPOJENIE CIEVKY

30.

31.

32.

33.

34.

Ovlada¢ odpojenia AZUR obsahuje batérie a aktivuje sa, ked bude zavadzaci
postvac spravne pripojeny. Ked' nie je pripojeny Ziaden zavadzaci posuvac, je
v rezime vypnutého napdjania. Nie je potrebné stlacit tlacidlo na boku ovladaca
odpojenia AZUR, aby ste ho aktivovali.

Overte, Ze je ventil RHV pevne zaisteny okolo zavadzacieho posutvaca pred
tym, ako pripojite ovlada¢ odpojenia AZUR, aby ste zaistili, Ze sa cievka pocas
postupu pripdjania nepohne.

Hoci st zlaté konektory zavadzacieho postvaca navrhnuté tak, aby boli
kompatibilné s krvou a kontrastnou latkou, je potrebné vynalozit snahu, aby
sa tieto polozky nedostali na konektory. Ak sa na konektoroch objavi krv alebo
kontrastna latka, utrite ich sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom pred
pripojenim k ovladacu odpojenia AZUR.

Pripojte proximalny koniec zavadzacieho postvaca na ovlada¢ odpojenia AZUR
pevnym vloZenim proximalneho konca zavadzacieho postvaca do lievikovej
Casti ovladaca odpojenia AZUR. Pozrite si obrazok 2.

Ked je ovlada¢ odpojenia AZUR spravne pripojeny k zavadzaciemu postvacu,
zaznie jeden zvukovy ton a kontrolka sa zmeni na zelent, ¢im signalizujd, ze

je pripraveny odpojit cievku. Ak sa tlacidlo odpojenia nestlaci do 30 sekuind,
svietiaca zelena kontrolka pomaly za¢ne blikat nazeleno. Blikajlca zelena aj
svietiaca zelena kontrolka naznacuju, ze pomdcka je pripravend na odpojenie.
Ak sa zelena kontrolka neobjavi, skontrolujte, ¢i sa spojenie vytvorilo. Ak je
pripojenie spravne a neobjavi sa Ziadna zelena kontrolka, ovlada¢ odpojenia
AZUR vymeite.

35.  Pred stlacenim tlac¢idla odpojenia overte polohu cievky.

36. Stlacte tladidlo odpojenia. Po stlaceni tladidla zaznie zvukovy ton a kontrolka
bude blikat nazeleno.

37.  Na konci cyklu odpojenia zazneju tri zvukové tény a kontrolka trikrat zablika
nazlto. Znamena to, ze cyklus odpojenia je dokonéeny. Ak sa cievka neodpoji
pocas cyklu odpojenia, ponechajte ovlada¢ odpojenia AZUR pripojeny
k zavadzaciemu postivacu a pokuste sa o dalsi cyklus odpojenia, ked sa
kontrolka zmeni na zelenu.

38. Kontrolka sa zmeni na Eervent po pocte cyklov odpojenia $pecifikovanych na
oznaceni ovladaca odpojenia AZUR. Ak je kontrolka ¢ervend, ovlada¢ odpojenia
AZUR NEPOUZIVAJTE. Ked je kontrolka &ervend, ovlada odpojenia AZUR
zlikvidujte a nahradte ho novym.

39. Odpojenie cievky overte tak, Ze najskor uvolnite ventil RHV, nasledne pomaly
potiahnete zavadzaci systém spét a skontrolujete, ¢i nedoslo k pohybu cievky.
Ak sa implantat neodpojil, nepokusajte sa ho odpojit viac ako dvakrat. Ak sa po
tretom pokuse neodpoji, zavadzaci systém vyberte.

40.  Po potvrdeni odpojenia pomaly stiahnite a vytiahnite zavadzaci postivac.
F (i i a i ivaéa po jeni cievky zahfia riziko
prasknutia aneuryzmy alebo cievy. Po i cievky a i 1]

NEPOSUVAJTE.

41.  Skontrolujte polohu cievky angiograficky.

42. Do lézie mozno umiestnit dalSie cievky tak, ako je opisané vyssie. Pred
odstranenim katétra z oblasti oSetrenia cez limen katétra Uplne umiestnite
vodiaci drot s vhodnou velkostou, aby ste zaistili, Ze v katétri nezostala Ziadna
&ast poslednej cievky.

Lekér ma uvazit pripadnu Gpravu techniky zavedenia cievky na zéklade zlozitosti

a varidcie embolizacnych postupov. Akékolvek tpravy techniky musia byt v stlade

s predtym opisanymi postupmi, varovaniami, bezpe¢nostnymi opatreniami

a informaciami o bezpe¢nosti pacienta.

SPECIFIKACIE OVLADACA ODPOJENIA AZUR

*  Vystupné napétie: 8 +1 V, jednosmerny prud.

« Cistenie, preventivna kontrola a tidrzba: Ovlada¢ odpojenia AZUR je pomécka na
jedno poutzitie, do ktorej st vopred vlozené batérie a ktora je sterilne zabalena.
Nevyzaduje sa ziadne Gistenie, kontrola ani idrzba. Ak pomécka nefunguje tak,
ako to opisuje ast Odpojenie tohto navodu, ovlada¢ odpojenia AZUR zlikvidujte
a nahradte novym.

¢ Ovlada¢ odpojenia AZUR je pomdcka na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane,
nepripravujte na opakované pouzitie ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie, priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia mézu narusit
Strukturdlnu integritu pomécky a/alebo sposobit jej zlyhanie, ¢o nasledne méze
mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie,
priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia mozu tiez vytvorit
riziko kontaminacie pomécky a/alebo sposobit infekciu pacienta &i skrizent
infekciu vratane, ale nielen, prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na
druhého. Kontaminécia pomocky méze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

¢ Do ovladagov odpojenia AZUR su vopred vlozené batérie. Pred pouZitim sa
nesnazte batérie odstranit ani vymenit.

*  Po pouziti zlikvidujte ovlada¢ odpojenia AZUR spésobom, ktory je v stlade
s miestnymi predpismi.

BALENIE A SKLADOVANIE

Systém AZUR je umiestneny vnutri ochranného plastového obalu a zabaleny vo vrecku
a kartonovej Skatuli. Systém AZUR a ochranny obal ostanu sterilné, pokial sa balenie
neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Skladujte pri kontrolovanej
izbovej teplote na suchom mieste.

Ovladac¢ odpojenia AZUR je zabaleny samostatne v ochrannom vrecku a karténovej
Skatuli. Ovlada¢ odpojenia AZUR bol sterilizovany. Zostane sterilny, pokial sa vrecko
neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Skladujte pri kontrolovanej
izbovej teplote na suchom mieste.

Po pouziti zavadzaci systém a ovlada¢ odpojenia zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi viadnymi predpismi.

SKLADOVATELNOST
Informécie o skladovatelnosti pomaécky si pozrite na oznaceni vyrobku. Pomécku
nepouzivajte po uplynuti uvedenej lehoty skladovatelnosti.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI MR A

Neklinické testovanie preukazalo, ze implantét periférneho embolizacného cievkového
systému AZUR CX D35 je podmieneéne bezpecny v prostredi MR. Pacient s touto
pomdckou moéze byt bezpecne skenovany v systéme MR za nasledujicich podmienok:

* statické magnetické pole len 1,5 Tesla a 3 Tesla,
* maximalny priestorovy gradient magnetického pola 5 000 gauss/cm (50 T/m),
* maximalna priemerna celotelova miera $pecifickej absorpcie (SAR) 2 W/kg
na 15 minut skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov) v normélnom
prevadzkovom rezime zaznamenand systémom MR.
Pri vyssie definovanych podmienkach skenovania sa predpokladd, Ze implantat
periférneho embolizaéného cievkového systému AZUR spdsobi maximalny narast
teploty o 1,3 °C po 15 minttach nepretrZitého skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov).
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V neklinickom testovani pri zobrazovani sekvenciou impulzov s gradientovym

a spinovym echom a systémom MR s intenzitou 3 Tesla presahoval obrazovy artefakt
sposobeny implantatom periférneho embolizaéného cievkového systému AZUR
priblizne 41,3 mm v priemere a 21,3 mm vo vyske za tito pomécku. Spolonost
MicroVention, Inc. odporuca, aby pacient vzal do tivahy podmienky MR uvedené

v tomto ndvode na pouzitie od nadacie MedicAlert alebo ekvivalentnej organizacie.

MATERIALY
Systém AZUR neobsahuije latex ani PVC materidly.

DODATOCNE UPOZORNENIA PRE POUZIVATELA

* Akékolvek vaZne udalosti vyskytujlice sa v stvislosti s touto poméckou sa maju
hlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, kde sa pouzivatel a/alebo
pacient nachadza.

* Zhmutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ndjdete na webovej stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (zékladné UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

¢ Elektronicky navod na pouzitie (elFU) je k dispozicii na webovej stranke spolocnosti
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

e Trvaly implantat. DalSia kontrola je vyzadovana na zéklade rozhodnutia lekéra.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc. zaruéuje, Ze sa tato pomdcka navrhla a vyrobila

s primeranou starostlivostou. Tato zéruka nahradza a vylu€uje vSetky ostatné

zaruky, ktoré nie st vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyslovné alebo

vyplyvajlce zo zékona alebo inak, a to vratane, ale nie vyhradne, akychkolvek

predpokladanych zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel.

Manipulécia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomdcky, ako aj faktory stvisiace

s pacientom, diagnostikou, liecbou, chirurgickym zékrokom, a dalsie skutognosti,

ktoré spolo¢nost MicroVention, Inc. nedokaze priamo kontrolovat, ovplyviuju

pomdcku a vysledky ziskané jej pouzitim. Povinnost spolo¢nosti MicroVention, Inc.

v rdmci tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomécky do datumu

exspiracie. Spolo¢nost MicroVention, Inc. nezodpoveda za ziadnu nahodnd, nepriamu,

$pecidlnu alebo naslednu stratu, $kodu alebo vydavok priamo alebo nepriamo

vyplyvajlce z pouzivania tejto pomécky. Spolo¢nost MicroVention, Inc. neprebera ani

nesplnomociiuje Ziadnu int osobu, aby v jej mene prevzala akukolvek ind alebo dalsiu

zodpovednost ¢&i zaruku v stvislosti s touto poméckou. Spolo¢nost MicroVention, Inc.

neprebera Ziadnu zodpovednost za opakované pouZzitie, pripravu na opakované

pouzitie alebo opakovanu sterilizaciu pomécok a v stvislosti s takymto pomockami

neposkytuje Ziadne zéruky, ¢i uz vyslovné alebo predpokladané, okrem iného vratane

obchodovatelnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelu sa mézu zmenit bez upozornenia.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. V3etky prava vyhradené.

Terumo™ a AZUR™ su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Terumo Corporation.
MicroVention™ je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti MicroVention, Inc.
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YKpaiHcoka
MepudpepuyHa cnipanvHa cucmema AZUR™ CX 35

(3HimMHa)
IHcmpykuyii i3 3acmocyeaHHA

OnUC NPUCTPOIO

Cunctema 3HiMHNX Nnepudepununnx cnipaneit AZUR CX 35 (cuctema AZUR) cknafaeTbea 3i
cnipanbHOro iMnAaHTaTy, NPUKpinaeHoro Ao cuctemu goctasku. Cnipani — ue cnipani

Ha OCHOBI NNaTUHW i3 BHYTPILUHIM Wapom i3 rigpodinbHoro nonimepy. ina Bubipkosoro
Bify'€/iHaHHA Crlipaneil BUKOPUCTOBYIOTb LITOBXaY, AKNI MPUBOANTBLCA B Ail0 KOHTPONEPOM

Bia'eaHaHHA cuctemn AZUR. KoHTponep Big'eAHaHHA cucTemmn AZUR NoCTaBRAETHCA OKPEMO.

Cucrema AZUR focTynHa B LIMPOKOMY Aiiana3oHi fiaMeTpis i fOBXWUH cnipaneit. 3HiMHy
cnipanb AZUR Detachable 35 HeobxiaHO BBOAUTK Yepe3 NOCUNEHNI KaTeTep i3 NoaBiiiHo0
ONAITKOIO i3 3a3HaYEeHNM BHYTPILLHIM liameTpom.

Lleit npucTpin npi 0 0 AnA ‘0 BUKOPWCTaHHA. 3a60pOHEHO
MOBTOPHO BIKOPUCTOBYBATY, 06PO6AATY 860 CTepUAizyBaTy. MOBTOPHI BUKOPUCTaHHS,
06po6Kka UM CcTepunizaLlia MOXyTb MOLWKOAUTI CTPYKTYPHY LiniCHICTb NpUCTpOto Ta/abo
NPU3BECTY 0 V100 HECNPABHOCTI, LLO MOXE, y CBOIO Yepry, CTaTu NPUUMHOI0 TPaBMyBaHHA,
XBOpO6Y abo cmepTi NaLlieHTa. MoOBTOPHI BUKOPUCTaHHA, 06po6Ka uun cTepunizadlia
MOXYTb CTBOPUTI PU3MK KOHTaMiHaL|ii NpUCTPOIO Ta/abo BUKNMKATY iHdiKyBaHHA
naujieHTa un nepexpecHy iHdeKLilo, 30Kpema, ane He BUKMIOUHO, nepeaady iHGeKUinHnX
3aXBOPIOBaHb Bif] OJHOrO NaLjieHTa A0 iHWoro. KoHTamiHaLia NPUCTPOIO MOXe NpU3BecTy
710 TPaBMyBaHHs, XBOPOGY abo cMepTi naljieHTa.

[inA ouiHKM nepen emboni3aLli€io, ONepaTUBHOO KOHTPOSIO Ta CMOCTEPEXEHHs Micna
embonizalii NpoBoAATL aHriorpadito.

He goknapaiite HagMipHWUX 3ycunb nA NPOCYBaHHA WTOBXaYa. BusHauTte npuumHy npu
BUHUKHEHHI ByAb-AKOro HexapakTepHoOro onopy, BuiMiTb cuctemy AZUR Ta nepesipre il
Ha HaABHICTb MOWKOZXKEHb.

Mpocysaiite Ta BUTAryiTe cuctemy AZUR nosinbHO i nnagHo. Mpu NoABi HaaMipHOro
TepTa BUIMITL ycto cuctemy AZUR. AKLLO Mif Yac BUKOPUCTaHHA APYrol cuctemmn

AZUR HaaMipHe TepTA He 3HWKaE, NepeBipTe KaTeTep Ha NpeaMeT NOWKOKeHb abo
nepekpyuyBaHHs.

Cnipanb cnify NPaBUAbHO PO3MICTUTK B CyANHI 26O aHEBPK3Mi MPOTATOM 3a3HaueHOro
yacy riepemilijeHHs 3 MOMEHTY NepLLIOro BBEAEHHA MPUCTPOIO B KaTeTep. KO 3a Leil Yac
cnipanb He BAACTbCA PO3MICTUTY i Bif'€AHATY, OAHOYACHO BUAANITL NPUCTPIl | KaTeTep.

Tabnuuysa 1
. . B[ katetepa Yac
Tun cnipani i
Aonmis mm
3HimHa cnipanb AZUR 35 0,041-0,047 1,04-1,19 20 xBunuH

IMNNaHTOBaHMI KOMMOHEHT Cripani, AKUI 3an1iLaeTbca BCcepeuHi Tina nauieHTa nicna
Bifi'€iHaHHSA, CKNafa€TbCA 3 HABEAGHOTO HIXKYeE.

Tabnuuys 2

. . N 3uimHa cnipanb
Martepianu gna imnnanrartis

AZUR CX 35*
MerTanesi pe4oBuHN MnaTtuHoBI cnnasn <1369
HemeTtanesi peuoBuHu® * 3WmnTNi1 cononimep: <0029

aKkpunamia Ta akpunosa
Kucnota

© nonionediH, knein

*Mpn6An3HMI BMICT

IMOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA/MPU3HAYEHHA

Cunctema AZUR npusHayeHa AnA 3MeHLeHH:A abo NOBHOT 3yNNHKN KPOBOTOKY B
nepydepyHiit CyaUHHiit cvctemi. Mp3HaueHo AA BIKOPUCTaHHA MA HaC iHTEPBEHUAHOrO
paaionoriuHoro Manbd , apTepioBeHO3HMX dicTyn,
aHEBPY3M Ta IHLINX ypaxKeHb nepmd)epmuumx CyauH.

TMPOTUMOKA3AHHA

BMKOPMCTaHHﬂ cuctemn AZUR NpOTUNOKa3aHo B Taknx BUNagKax:
KONV HaficeneKkTuBHe i cnipani € H

*  KiHLeBi apTepii NiAXOAATb 40 HepBiB;

®  apTepii, AKi NOCTaualoTb KPOB Y AiNAHKY YpaxkeHHs, MaloTb HeAOCTaTHI AnA embonis
AiameTp;

®  KONW apTepioBEHO3HWIA WYHT GinbLunii 3a cnipanb;

®  aTepoMaTO3He ypaXeHHs TAXKKOrO CTYNeHs;

®  HaABHICTb a60 NMOBIPHICTb MOYATKy Ba3oCnasmy.

MOXNBI YCKNABHEHHA

[lo MOXNNBUX yCKNaAiHEHb 30KPeMa, ane He BUKIIOUHO, HanexaTb: reMaToMa B MicLii npokony,

nepdopaliia cyaMHn/aHeBpu3Mu, HenepeabayeHa OKI03iA MaTePUHCbKOT apTepii, AedekT
3aMOBHEHHA, CYAMHHUI1 TPOMGO3, KPOBOBUINB, iLLIEMIs, Ca3m CyAIH, HABPAK, 3MILLIEHHA
60 HenpaBubHe Po3MiLeHHA Cnipani, nepeayacke ao YTpyAHeHe BiA'eAHaHHA cripan,
YTBOPEHHA TPOMGiB, peBaci noc CUHAPOM | HEBPONOTiUHI
po3naau, AK-OT IHCYNbT i, MOX/INBO, CMePTb.

Jlikap NOBWHEH 3HaTV NPO Ui YCKNaAHEHHA Ta NpoiHOopMyBaTH NaLieHTIB 3a HAABHOCTI
nokasaHb. BianoBiaHO A0 HUX NOTPIGHO CKOPUryBaTN NPOBEAEHHA OnepaLii ANA NaLjieHTa.

HEOBXIAHI JOAATKOBI CKJIABOBI YACTUHU

KoHTponep 8ig'eaHaHHA cuctemmn AZUR.

KaTeTep BiANoBiAHOro po3mipy 3 NoABiNHOK ONAITKOIO ANA AOCTaBKM cucTemn AZUR.
MpoBiaHMKY, CyMmicHI 3 KaTeTepoM.

O6epTosi remocTaTuHi knarnanu Y (OrK).

Tpuxo[oBuiA 3aNipHNIA KpaH.

CTepunibHa cUcTeMa 1A BHYTPILLIHBOBEHHOTO KPamIMHHOIO BBEEHHs di3ionoriuHoro
posuny.

OfIHOXOA0BMIA 3aNiPHUN KpPaH.

*  CekyHgomip abo Taiimep.

3ACTEPEXEHHA TA 3AIOBIXHI 3AX04U

Yearal! 3rigHo 3 CLUA yeit 1 MOXHa KynuTin

nuwe B nikaps a6o 3a 1Oro 3amoBeHHAM.

®  Lleit npucTpiit Ma€ BUKOPWUCTOBYBATUCA TiNbKW NikapAaMK, AKi NPOULLAN BiANOBIAHY
niaroToBKy 3 npoueayp em6onisauii neprdepruuHnx CyamH.

®  Cuctema AZUR NocTayaEeTbea CTEPUIbHOIO Ta aniporeHHo0, AKLLO TifbKU He PO3KPUTO Ta

He MOLWIKOMPKEHO NaKoBaHHSA.

Po3milLieHHA NPUCTPOIO B CEPeaOBULLL 3 HU3bKIM PIBHEM NOTOKY MOXe 36iM1bLumTi Yac
3MIHEHHSA NONOKEHHS.
AKLLO HeOBXiAHO 3MIHNTV NONOXEHHSA CMipani, TO Nifi KOHTPONEM PEHTTEHOCKONIT OfHUM
PYXOM NOTPIGHO Ayxe 06epexHO BIATArTYH ii Ha3az 3a AOMOMOrOI0 WTOBXaua CUCTEMU
[OCTaBKM. AKLLO CMipanb He PyXaETbCA B OAHOMY HanpAMKY 3i LToBXayem, abo AKLO Ti
nepemillieHHA yCKNaHEHe, Lie MOXe 03HauaTH, o Criipanb PO3TATHYNACA i, MOX/INBO,

A. 06ep 0 BUAMITD i BeCb NPUCTP!
Yepes genikaTHy npupoay cnipani, 3BUBUCTI CYAUHHI LWNAXK, WO NPU3BOAATb 10
MEBHWX ypaXeHb, i Pi3HY MOPGONOrito CyAUHHOI CUCTeMM CRipaib MOXe Yac BiA Yacy
PO3TAryBaTUCA Nif} YaC MaHEBPYBaHHA. POSTATHEHHA € NEPE/IBICHUKOM MOTEHLiHOTO
po3pwuBy Ta mirpadii cnipani.
AKLO Cripanb HEOBXIAHO BUTATIA 3 CYAUHI NICAA BiA'€AHaHHA, HE HAMAraiiTeCA BUTAMTA
ii 33 ONOMOr0I0 MPUCTPOIO A1A BUITYUYEHHS, AK-OT 3aTiCKaya TUMy «3aXBaT», y KaTeTep
ANA AOCTaBKM. Lle MOXe NP13BeCTY 10 NOWKOPKEHHA CMipaJi Ta Bify'€AHaHHA NPUCTPOIo.
OpHOYaCHO BMARNITH i3 CYANHN CMipanb, KaTeTep i Byab-AKUI NPUCTPIN ANA BUNYUYEHHA.
[lnA foCATHEHHA GaxaHOi OKMIO3iT AeAKNX CyanH abo ypaxeHb 3a3BUYail C/lig AOCTaBUTIA
[ieKinbKa cnipaneit. baxaHoto KiHLEBOIO TOUKOI0 NpoLieaypu 3a3Bnyaii € aHriorpadiuHa
oKnto3iA. HanoBHioBanbHi BNAaCTUBOCTI cRipani noneriuyioTb aHriorpagiuHy okmiosito.
3BMBUCTICTb @60 CKNAAHa aHATOMIA CYAVH MOe BIIMHY TV Ha TOYHICTb PO3MILLEHHSA chipani.
[loBroCTPOKOBUI BB L{bOTO NPUCTPOIO Ha EKCTPABACKYNAPHI TKaHWHI He
BCTaHOB/IEHO, TOMY BaX/IMBO 3a6e3MeUNT YTPUMAHHS LibOro MPUCTPOIO B
iHTpaBacKynAapHOMy NpocTopi.
Mepep nouatkom NpoLieaypy 3 BUKOPUCTaHHAM cucTemu AZUR nepeKoHaiiTecs, o
Ma€Te LWoHaMeHLLIe ABa KOHTPONepu Bif'eaHaHHA cuctemn AZUR.
3a60poHeHO Bify'e/HYBaTH CNipasb 3a J0MOMOT0I0 6y/b-AKOrO iHLIOTO MPUCTPOI, OKPIM
KOHTponepa Bifg'eaHaHHA cuctemmn AZUR.
3ABOPOHEHO KnacTy WwroBxay cucTemu JOCTaBKN Ha HENPUKPUTY MEeTanesy NOBEPXHIO.
BepiTb WTOBXaY TiNbKM B XipypriuHNX pyKaBuuKax.
3ABOPOHEHO BuKkopucToBYBaTU Pa3oMm i3 pagioyacToTHumu (PY) npuctpoamu.

MIZroTOBKA 40O 3ACTOCYBAHHA

1.
2.
3.

O3HaiiomTecA 3i CXemMolo Nif'€AHaHHA Ha PUCYHKY 1.
Bunbepitb KaTeTep 3 BIANOBIAHUM BHYTPILLHIM AiaMeTPOM ANA AOCTaBKM chipani.

MpueaHaiite obepToBUit remocTaTUyHNiA KnanaH (OrK) 4o BTynku kaTeTepa. Mpukpinite
OfiHOXOZ0BWI1 3aNipHWiA KnanaH Ao 6iuxoro siasoay OrK Ta notim npueaHaiite
NiHil0 NPOMUBHOTO PO3UKHY 10 3aMiPHOTO KnanaHa. AIKILO BUKOPUCTOBYETbCA
PEHTIEHOCKOMIUHE KAPTYBAHHA, HEOBXIAHO TaKOX BUKOPUCTOBYBATH BIANOBIAHUT

p KateTep 3 npuep) OfK Ta niti€lo Noayi NPOMUBHOTO PO3UNHY.

BigkpwiiTe 3anipHuii KpaH i IPOMuIITE KaTeTep CTEPUABHIAM PO3UMHOM ANA
NPOMMBAHHA, @ NOTIM 3aKpuiiTe KpaH. LLlo6 MiHiMi3yBaT pu3nK Tp iUHUX
ycKnapiHeHb, Baxn1Bo 3a6e3neuntin 6esnepepsHy iHdys3iio BiAMoBigHOro cTepunbHOro
PO3UMHY ANA NPOMIUBAHHA B KaTeTep(1) | CTErHOBII NPOBIAHNK.

KATETEPU3ALIIA YPAXKEHOI AINAHKN

5. Biakpuitte AOCTYN A0 HE3MIHEHOT AiNAHKM apTepii abo ypaeHOi AiNAHKN CyanHN 3a
JIONOMOroI0 CTaHapTHOI XipypriuHol MeToANKN.

6. MicnA po3milleHHs KaTeTepa B LiNbOBIi AiNAHLI BUAMITH NPOBIAHUK.

BUBIP PO3MIPY CITIPAJII

7. BuKoHaliTe PeHTrEHOCKOMIYHE KapTyBaHHsA.

8. BumipaiiTe Ta OUiHITL PO3MIp ypaxeHHs, AKe NOTPIGHO nikyBaTu.

9. [inA oknto3ii aHeBpM3MKM AiameTp NepLuoi Ta APYroi cnipanei HIKonn He NOBUHEH ByTn
MEHILUIM 3a WWMPUHY WIIAKN aHEBPN3MM, IHaKLIE MOXe 36ibLUNTICA PU3IK 3MiLeHHA
cnipanen.

10.  [na okntosii cyarHn obupaiite po3mip cnipani, AKUI TPOXM NepeBuLLye AiameTp
CyavHu.

11, MpaeunbHUi BUGIP cnipani NiasuLLye edpeKTUBHICTL NpoLeaypu Ta 6e3neky nauieHTa.

OkKnto3ifHa eheKTUBHICTb YaCTKOBO 3aNeXNTb Bifl YLiNbHEHHA Ta 3aranbHoi Macu
cnipani. LLlo6 BUGpaT ONTUMAbHY Cripasb ANA KOHKPETHOTO YpaXeHHs, nepes
NoYaTKOM NiKyBaHHA HEOBXiAHO BUBUMTU aHriorpamu. BianosiaHwuin pomip cnipani
061patoTb Ha OCHOBI aHriorpadiuHOro AOCHIAKEHHA AiaMeTpa MaTePUHCLKOT CyANHU,
Kynona aHeBp13MM Ta WKIIKN aHeBPU3MM.
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07HOX0R0BMA 3aNIPHMiA KpaH

JliHiA po34mHy AnA NPOMHUBAHHA \

Tpuxop0BHuii 3anipHuii kpaH

JliHia pO34nHy ANA NPOMYBAHHA \

06eproBuit
TeMOCTaTHYHMiA
Kknanat (OTK)
TpokcumanbHHii Kikeub wrosxaya cuctemn AZUR

NAKMI0YAETBCA A0 KOHTPONEPa Bifl'€AHAHHA Touka BCTaHOBNEHHA IHTPOAbIOCEP

Cnipanb-iMnnantar

7

Mikpokaretep abo npoBigHUKoBHiA KaTeTep

(rerHoBmit npaainnmn\

2 Q _~

=

NiAroToBKA CUCTEMU AZUR 1O JOCTABKU

CBiTnoBHit iHAMKaTOp

Konka Big'eaHanHA

Pos'em
WWroxay

ancTemn AZV

Hanpamok BBefeHHA

PucyHok 2. Big AZUR

12. Buimitb KOHTpoOnep Bif'eAHaHHA cuctemm AZUR i3 3axucHol ynakosku. MoTArHiTL
3a 6iny BKNaaKy 3 60Ky KOHTponepa BiA'eAHaHHA. BUMiTL BKNagKy Ta po3micTitb
KOHTpOnep BiA'€JHaHHA Ha CTepuUnbHii NoBepxHi. KoHTponep Bia'€aAHaHHA cucTemn
AZUR 3anakoBaHO OKPeMO AK CTEPUIIbHUI NPUCTPIit. 3a60POHEHO Big'€AHYBaTU
cnipanb 3a JOMOMOroio GyAb-AKOro WO NPUCTPOI, OKPIM KOHTPOsNepa
Bin'enHaHHA cuctemu AZUR. KoHtponep Big'eaHaHHA cuctemmn AZUR npusHayeHo
[ANA BUKOPUCTAHHA BUK/IOYHO ANA OAHOTO NallieHTa. He HamaraiiTeca NOBTOPHO
CcTepunisyBaTi abo B iHWWIA CNOCI6 BUKOPUCTOBYBATI KOHTPONEP Bifi'€AHAHHA
cncremn AZUR.

13.  lepep BUKOPUCTAHHAM NPUCTPOIO BUIMITb MPOKCUMaNbHUIN KiHelb WToBxaya
3 nakyBanbHoi My$Tn. BybTe 06epexHi, o6 He AoMYyCTUTU KOHTaMIHaLT KiHLA
LWTOBXaYa CTOPOHHIMM PEUOBNHAMY, AK-OT KPOB'I0 860 KOHTPACTHOK PEUYOBMHOIO.
MilHO BCTaBTe NPOKCMMaNbHUI KiHeLb WTOBXaya B PO3'éM KOHTponepa Bif'eAHaHHA
cnctemn AZUR. [IBiTbCA PUCYHOK 2. MOKM WO He HaTUCKaliTe KHOMKY Bif'€AHaHHA.

14.  3auekaiTe TpM CEKYHAM Ta 3BEPHITb yBary Ha iHANKaTOp KOHTponepa.

®  AKWo iHAMKATOP He CBITUTBLCA 3e1eHNM abo CBITUTLCA YEPBOHUM, 3aMiHITb
npuUCTpiit.

AKWLO IHANKATOP CBITUTLCA 3eN1EHUM, a NOTIM BUMUKAETBCA MPOTATOM TPbOX CEKYH/,
3aMiHiTb NPUCTPIN.

PucyHok 1. Cxema nig’egHanHa cuctemu AZUR

* AKuWo iHANKaTOp 6e3nepepBHO CBITUTLCA 3eNEHNM MPOTArOM TPbOX CEKYHA, MOXHA
NPOA0BXKYBATN BIUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO.
15.  Tpumaiite NpUCTPIit ANCTaNbHiLLE 3aXUCHOT KPULLKW | NOTATHITb 3aXUCHY KPULLKY Y
NPOKCMManbHOMY HanpPAMKY, o6 BiAKPUTY BUCTYN Ha iHTpoAblocepi. [IMB. pUcyHOK 3.

Buctyn ka Tponsiocepi TIOTATHITS 3aXHCHY KpHLLIKY B

MIPOKCHMATbHOMY HanNpAMKY

PucyHoK 3. MOTATHITb 3aXMCHY KPULWIKY B NPOKCMManbHOMY HanpamMKy

16.  ToBinbHO BUCYHbTE Cipanb 3 iIHTPOAbIOCEPa Ta OrAIAHBTE i LWOAO HAABHOCTI ByAb-AKUX
HepiBHOCTel a60 .Y pasi n cnipani yn
HE B1KOpUMCTOBYIATE MPUCTPIil.

17.  CnpamyBaBLIM AUCTaNbHWI KiHELb IHTPOAbIOCEPa BHI3, 06ePEeXHO NOBHICTIO BTATHITH
iMnnaHTaT Hasag y iHTpoabiocep NpnbansHo Ha 1-2 cm.

BBEAEHH}I TA3ACTOCYBAHHA CUCTEMU AZUR

Biakpuitte OTK Ha KaTeTepi piBHO CTiNbKK, WO6 NPUIHATY IHTPOAbIOCEP CUCTEMM
AZUR.

19.  BcrasTe iHTpogbiocep cuctemu AZUR uepes OTK. MpomuBaiite iHTpogblocep o
MOBHOIO OYMLLEHHA B} NOBITPA Ta BUXOAY $i3i0NOrIYHOro MPOMUBHOTO PO3UMHY 3
NPOKCUMANbHOTO KiHLiA.

20.  BCTaHOBITb ANCTaNbHUI HAKOHEUHWK IHTPOAbIOCEPA Ha ANCTANbHUIA KiHELb BTYKN
KaTeTepa Ta 3nerka 3akpuiite OTK HaBKoNO iHTpoAblocepa, Wwob 3akpinutii OrK Ha
iHTpoAbloCepi.

He 3artaryiite OFK 3aHaaTo cunbHo. HagmipHe 3aTAryBaHHA MoXe NOWKOANTA
npucrpin.
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21.  MpocyHbTe cnipanb y NpocBiT KaTeTepa. byabTe 06epexHi, o6 He 3auenuTu cnipanb
Ha 3'€iHaHHi MiX IHTpoabloCepPOM i BTY/IKOIO KaTeTepa. MouHiTb BUMiploBaHHA Yacy
3a olo ipa a6o Tai B MOMEHT BXOAY NPUCTPOIO B KaTeTep.
Bip’ Bia6yTMca np 0 yacy i

22, MpowToBxHiTL cucTemy AZUR uepes KaTeTep, A0KW NPOKCUMaNbHWIA KiHellb
WTOBXaya He 3yCTPIHETbCA 3 NPOKCUMaNbHIM KiHLieM iHTposiblocepa. MocnabTe
OTK. ButarHiTb iHTpoablocep npocto 3 OTK. 3akpuiite OTK HaBkono wrosxaya.
TMOBHICTIO 3HIMITb IHTPOABIOCEP 3 WTOBXaYa. BysbTe 06epexHi, o6 cuctema
[0CTaBKu He nepekpyTunacs. LLo6 3anobirti nepeayacHii rigpatauii cuctemu AZUR,
nepeKoHaiiTecs, Wo € NoTiK $i3ioNoriyHoro NPOMUBHOTO PO3YMHY.

23.  Yrwnisyirte inTpoabtocep. Micna BBeaeHHA B MikpokaTeTep cuctemy AZUR He MOXHa
NOBTOPHO BBOAWTY B iHTPOAbloCep.

24. Y ueit yac cnif po3noyaTi PeHTreHOCKONi0. 3aNnexHOo Bif JOBXMUHI KaTeTepa, AKMiA
BIKOPUCTOBYETLCSA, MOYATOK PEHTIEHOCKONIl MOXe 6YTV BiAKNaAeHo, o6 MiHiMi3yBaTV BrAVB.

25.  T1ia peHTreHOCKOMIYHMM KOHTPONEM MOBINIbHO NPOCyBaliTe Cnipanb 3 HaKOHeUHUKa
KaTeTepa. [poAoBXyiiTe NpoCyBaTV CNipanb A0 MiCLA YpaXKeHHs, I0KU He byae
[OCATHYTO ONTUMaJbHE PO3ropTaHHaA. Mpu HEOBXIZHOCTI 3MIHITE NONOXKEHHA. AKLIO
po3mip cnipani HeBIANOBIAHNIA, BUAMITH | 3aMiHITb 1T iHWUM NPUCTPOEM. AKLLO Mg
yac peHTreHocKonil NicnA BCTaHOBNEHHA Ta Nepef Bifj'€AHaHHAM CrocTepiracTbca
HebaxkaHe NepemilLieHHA cnipani, 3HIMiTb cnipanb i 3aMiHITb iHWolo cnipanio Ginbiu
BiAANOBiAHOrO PO3Mipy. BopywiHHA cnipani Moxe BKa3yBaTu Ha Te, WO CMipaib MoXe
mirpyBatu nicna sif'eaHaHHA. HE obepraiite WwroBxay nig yac abo nicna BBefjeHHs
cnipani B CyanHHy cuctemy. O6epTaHHA LITOBXada MOXe NPU3BECTV [10 PO3TATYBaHHA
cnipani abo nepeaYacHoro Bifl'€AHaHHA Cnipani Bif WTOBXaua, o MOXe Npu3BecTn
Ao mirpauii cnipani. Mepey Bia'eAHaHHAM 3aBXAW Tpeba NPOBOANTY aHriorpadiuHe
OLjiHIOBaHHS, 06 NepPeKOHaTICA, WO CripabHa Maca He BUCTYMae B HebGaxaHy
CYAVIHHY cucTemy.

26.  3aBepLiTb po3ropTaHHs Ta Gy/b-AKe NepemilieHHA Tak, o6 cripanb Big'eaHanaca
MPOTAroM yacy nepemilieHHs, 3a3HaueHoro B Tabnuui 1. Micna 3a3HayeHoro vacy
HabpaAK rigpodinbHoro nonimepy Moxe NepeLKoANTU NPOXOXKEHHIO Yepes KaTeTep i
NOWKOANTY Chipanb. KO cipanb He BAAETLCA HaNeXHUM uMHOM po3TaluysaTi
Ta Big'egHaTH Np 0 yacy, oa| HO
Katetep.

27.  TpocyHbTe cripanb B NOTPiGHe MicLie, oK PEHTIEHOKOHTPACTHII MapKep Ha
wToBXaui He 6yae BUPIBHAHO a60 TPOXV ANCTANbHILLIE Bifj PEHTTEHOKOHTPACTHOMO
MapKepa Ha A1CTanbHOMY Hako KaTeTepa, po y 30Hy Bifj'€AHaHHA
6e3nocepeAHbO 3a MeXamin HaKOHeUHIKa KaTeTepa. [JB. PUCYHOK 4.

28.  3ataritb OTK, W06 3ano6irtn nepemitlerHio cripani.

29.  MepeKoHaiiTecs, Wo ANCTaNbHUIA Ba WTOBXaua He 3a3Ha€ Hanpyru nepes
Bif'efgHaHHAM cnipani. OCboBe CTUCHEHHA a60 HATAT MOXe CIPUYVNHUTIA NEePEeMilLeHHs
HaKOHeYHMKa KaTeTepa nif Yac JoCTaBKy cnipari. Pyx HakoHeuHVKa KaTeTepa Moxe
MPW3BECTN 10 aHeBPM3MI a6O PO3PYBY CYANHU.

TpoKcuMankHuii Kineus cnipani Mikpokaretep

3
HaKOHEUHUKOM MikpoKaTeTepa

Cnipank-iMnnantar

Buctanshuit

KiHel wToBxaya  [POKCMManbHMi Mapkep

i (MpUcyTHiM nuwe Ha Moaensx
PeHTreHOKOHTPACTHMIA Mapkep Ha i3 WToBXaYEM 3 POBOYOIO
Y AoBxwHOI0 175 cm.)

PucyHoK 4. MonoxeHHA MapKepHUX CMYXOK nepea Bia’€AHaHHAM

BIf’€AHAHHA CIPATI

30. Y KoHTponep Bia'eaHaHHA cuctemn AZUR nonepeHbo BCTaHOBAEHO aKyMynATOpW.
AKTVBaLliA KOHTpONEepa BiAGYBAaETLCA MICNA HANEXHOTO NiA'€AHaHHsA WToBXaya. BiH
nepebyBac B peXuUMi BUMKHEHO, AKILO LWTOBXaY He nif'ejHaHo. na ioro aktusauii He
NOTPIGHO HAaTUCKaTU KHOMKY 360Ky Bifj KOHTponep Bif'eAHaHHA cucTemmn AZUR.

31.  MepekoHaiitecs, wo OrK HapgiiiHo 3adikcoBaHMi HABKOMO WTOBXaYa, NepL HiX
NPpUEAHaTY KOHTpoNep BiA'efHaHHA cuctemu AZUR, 1106 nepeKoHaTuCA, Wo cnipanb
He PyXa€eTbCA Nifj Yac MiAKNIoUeHH,

32, Xoua M030/104eHi KOHTAKTV LITOBXaua CYMICHI 3 KDOB'O Ta KOHTPACTHOIO PEUYOBMHOIO,
CNif AOKNACTY BCIX 3yCUNb, W06 BOHM He 3a6pyaHWAMN Knemu. AKLLO Ha Knemax € Kpos
260 KOHTPaCTHa pPeyoBKHa, NPOTPITh KNemMm CTepunbHOK BoAok abo disionoriuHum
PO34nHOM NepeA NiAKNIOUEHHAM A0 KOHTponepy Bif'eaHaHHA cuctemn AZUR.

33, 3'eAHaiiTe NPOKCMMaNbHUI KiHeLb LUTOBXaua 3 KOHTPONEPOM Bifj'€AHaHHA cUCTeMn
AZUR, MiLUHO BCTaBMBLUN NPOKCUMANbHII KiHeLlb LUTOBXaya B PO3'eM KOHTponepa
Bin'eaHaHHA cuctemu AZUR. [IMB. pUCYHOK 2.

34, Konu KoHTponep Bia'eaHaHHA cuctemMn AZUR HanexxHUM YMHOM NiAKNIoUEHO A0
LITOBXaYa, NPONYHAE OfIVIH 3BYKOBWIA CUTHAJ, @ IHAVIKATOP 3aropUTLCA 3eNeHIM
KONbOPOM, CUrHani3yloum Npo Te, WO BiH FOTOBUI Bifj'€AHATV Cnipanb. AKLIO KHOMKY
Bifi'€IHaHHA He HATUCHYTV NPOTATOM 30 CeKyH, 3eNIeHIV IHANKATOP NouHe 6nmaTy.
Konu 3eneHuin iHanKaTop CBITUTLCA YN 6NUMAE, Lie 03HAYaE, WO NPUCTPIl FOTOBUI 10
Bif'eiHaHHA. AKLLO 3eneHe CBITNO He 3'ABNAETLCA, NepeBipTe, Un 6yn0 BCTaHOB/IEHO
3'e/jHaHHA. AKILO NiAKNIOYEHHA NPaBUNbHE i 3eN1eHe CBITNO He 3'ABNAETLCSA, 3aMiHITb
KOHTponep Bif'eaHaHHA cuctemn AZUR.

35.  llepes HaTUCKaHHAM KHOMKM Bifl'€AHaHHA, NepesipTe NoNoXeHHA cripari.

36.  HatucHiTb KHONKY Bif'eiHaHHA. My HaTUCKaHHi KHOMKY NPOJTyHaE 3BYKOBUIA CUTHas, a
iHAVKaTOP NouHe 6N1MaTI 3eN1eHNM KOSIbOPOM.

37. Y KiHUi uMKny Bif'€AHaHHA NPONYHaIOTL TP 3BYKOBI CUrHanw, i iHankaTop Tpuyi
6numHe xoBTUM. Lie BKa3sye Ha Te, Lo LKA Bifj'€AHaHHA 3aBeplueHo. AKLWo cnipanb He
Bifi'€AHYETbCA N YacC LWKNY Bifl'€AHAHHA, 3aNMLITe KOHTPONEP Bifj'€AHaHHA cucTemMmn
AZUR npueHaHnM 40 WTOBXaua Ta CpobyiiTe iHWWiA LKA Bif'€[HAHHA, KON
iHAMKaTOp CTaHe 3eneHnM.

38.  IHAMKaTOP 3aropuUTbCA YPBOHMM MICA 3aKiHYEHHA KINbKOCTI LMKNIB Bi'€AHaHHS,
3a3HayeHol Ha eTUKeTLi KoHTponepa BiA'egHaHHA cuctemmn AZUR. HE BukopucToByiiTe
KOHTponep Bin'eaHaHHA cuctemn AZUR, AKLLIO iHANKATOP rOpUTL YePBOHUM KONIbOPOM.
YTunisyiite KoHTponep Bia'eaHaHHA ccTemn AZUR i 3aMiHiTb NOro HOBUM, KoK
iHAVKATOP ropuUTh YePBOHUM KOSTbOPOM.

39.  MepesipTe Bia'egHaHHA cripani, cnoyaTtky nocnabuslm knanax OrK, noTim nosinbHo
NOTATHYBLN Ha3aj} CUCTEMY JOCTABKM Ta NePEeKOHaBLUNCD, WO CMipanb He PyXaeTbCA.
AKWO iMNNaHTaT He Bif'€AHABCA, MOXHa NOBTOPIOBaTU CNPOBY Bif'€AHaHHA He Ginblue
HiX /1Ba AOAATKOBI pa3u. AKWIO Nicns TPeTboi Cnpobu iMMNaHTaT He Bif'€AHAETLCA,
BUAANITH CUCTEMY AOCTaBKIA.

40. Micna nigTBepAXKeHHs Bif’€fHaHHA NOBINbHO NOTATHITHL WITOBXay Ha3af | BUMITL
ioro. MpocyBaHHsA WTOBXaya NicnA Big'eAHaHHA cnipani nos’A3aHe 3 pusnkom

a6o p cyauHun. HE iiTe WTOBXaY, Konu cnipanb 6yna

Big'egHaHa.

41, TepesipTe aHriorpaiuHo NoNoXeHHA cnipani.

42.  [lopatKoBi cnipani MoXyTb GYTU PO3rOPHYTI B ypaXKeHHI, AK ONUCaHO BULLE.
Mepep BuaaneHHAM KaTeTepa 3 MiCLA NiKyBaHHA NOBHICTIO NPOBEAITb NPOBIAHUK
BiAANOBIHOrO PO3Mipy Yepe3s NPOCBIT KaTeTepa, W06 NepeKoHaTUCS, WO XofAHa
YacTyHa OCTaHHbOI CMipani He 3aNMIMNaca BcepeauHi KaTeTepa.
Jlikap Ma€ NpaBo 3MiHIOBATI TEXHIKY BCTAHOBNEHHA cmpam BiNOBIAHO /10 CKNAAHOCTI Ta
Bapialji npoueaypu isauii. Byab-Aki i MOBUHHI Y3rofpKyBaTuCA 3
OnucaHMK BuLLe Npoueaypami, nonepeakeHHAMN, 3an06iKHUMM 3axofamu Ta IHd)OpMaL[IElO
npo 6e3neky natjieHTa.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU KOHTPOJIEPA BIA’€AHAHHA CUCTEMU AZUR

®  BuxigHa Hanpyra: 8 +1VDC.

®  OuueHHs, NPodINakTNUHWIA ornAg i 06CyroByBaHHA: KOHTponep Bif'efHaHHA cucTemn
AZUR — Lie npucTpiil 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA Y AKWIA NONepeHbo BCTaHOB/IEHO
aKyMynATOpY Ta yNakoBaHO Y CTepUIbHY YNakoBKy. OunLeHHs, NpodinakTnuHuii
ornAg i 06CnyroByBaHHs He NOTPIGHI. AKLO NPUCTPIN He NPaLIOE, AK ONUCAHO B Po3aini
«Big'eaHanHA» L€l IHCTPYKUIT, yTunisyiiTe KOHTponep Bin'eaHaHHA cuctemn AZUR i
3aMiHITb 10ro HOBUM.

*  KoHTponep Big'efHaHHA cuctemn AZUR — Le NpucTpiii 0fHOPa3oBoro BUKOPUCTaHHS.
3a60pOHEHO NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH, 06p06AATU abo cTepunisysaTit. MOBTOPHI
BUKOPUCTaHHA, 06p0bKa UM CTepunisaLlia MOXyTb MOWKOAUTU CTPYKTYPHY LiMiCHICTb
NpUCTPOIO Ta/abo NPN3BECTY A0 1OFO HECMPABHOCTI, WO MOXe, Y CBOIO Yepry, cTatn
NPUYMHOIO TPaBMYBaHHS, XBOPO6Y abo cMepTi NaLlieHTa. MOBTOPHI BUKOPUCTaHHS,
06po6Ka un CTepunisaLlia MoXyTb CTBOPUTU PU3MK KOHTaMiHaL|ii npucTpoto Ta/abo
BUKIMKaTV iHDIKyBaHHA NaLlieHTa un Nnepexpecy iHdeKLilo, 30Kpema, ane He BUKIIUHO,
nepeyayy iHdeKL|iiiHMX 3aXBOPIOBaHb Bifj OJHOTO Nalli€HTa 10 iHWoro. KoHTamiHallis
NPUCTPOIO MOXe MPU3BECTN 40 TPaBMyBaHHS, XBOPOG6YM abo cMepTi nauieHTa.

*  AKkymynaTopw y KoHTponepi Bia'eaHaHHA cuctemn AZUR nonepeaHbo BcTaHosneHi. He
BUIIMaiiTe Ta He 3aMiHIOIITe aKyMyNATOPY Nepesl BUKOPUCTaHHAM.

®  Tlicna BUKOpUCTaHHA yTUi3yliTe KOHTPONep Bif'eAHaHHA cuctemm AZUR BignosigHo ao
MiCLIeBNX HOPM.

MAKOBAHHA TA 36EPITAHHA

Cuctema AZUR nomilieHa BcepeanHy 3axvCHOTO NNacTUKOBOTO 03aTopa Ta ynakoBaHa B

nakeT i KapTOHHY KopobKy. Cuctema AZUR i 103aTOp 3aMILAIOThCA CTEPUBHAMM, AKILO
He BifjKpuTe, He He ab0 He MVHYB TepMiH NpuaaTHOCTI. 36epiratn 3a

KOHTPOJIbOBaHOI KIMHATHOI TeMnepaTypu B CyXoMmy Micui.

KoHTponep Big'eaHaHHA cuctemn AZUR ynakoBaHO OKPeMO B 3aXUCHMIA NaKeT | KapTOHHY
Kopo6Ky. KoHTponep Bia'eaHaHHA cuctemn AZUR cTepunizoBaHuii; BiH 3auwaTtumMeTbea
CTepUNbHUM, AKILO NaKeT He BiKPUTY, He NOWKOANTY abo He MUHYB TepMiH NPUAATHOCTI.
36epiraTit 3a KOHTPONIbOBAHOI KIMHATHOT TemMnepaTypy B CyxoMy Micui.

Micna BUKOPWCTaHHA yTUNI3yitTe CUCTEMY JOCTaBKM | KOHTPONep BiA'€iHaHHA BiANOBIAHO A0
NONITUKM NiKapHi, aAMiIHICTPaTVBHUX OpraHiB Ta/abo opraHis MiCLLEBOro CaMoBPAfYyBaHHA

TEPMIH NMPURATHOCTI
TepmiH NPrUAATHOCTI NPUCTPOIO BKa3aHO Ha MapKyBaHHi BUPOGy. He BUKkopucToByiiTe
NPUCTPIi NicNA 3aKiHYEHHA TepMiHy NPUAATHOCTI.

IHOOPMALIA LYO[O TEXHIKU BE3MEKU NIJZ YAC MPOBEJEHHA MPT A

[DoKkniHiuni BUNpo6y 0 iMNNaHTaT nepudepnuHoi em6onisauinHoi
cnipanbHoi cuctemu AZUR CX D35 ymoBHo cymicHuin 3 MPT. MauieHTa 3 UMM NpUCTPOEM
MOXHa Ge3neyHo ckaHyBaTu B cuctemi MPT, Wwo BiANoBiaae Takum ymoBam:

e CraTnuHe mMarHiTHe nose ctaHoBuTb nvwe 1,5 Tesla 1a 3 Tesla;
* MaKcmanbHWiA NPOCTOPOBUIA FpafiieHT MarHiTHoro nons 5000 gauss/cm (50 T/m);

®  MakcumanbHWi ycepeaHeHUI N8 BCbOTO Tifla MUTOMUI KOeiLlieHT NornnHaHHA
(SAR) 2 W/kg 3a paHumu cuctemu MPT NpoTArom 15-XBUIMHHOTO CKaHyBaHHA
(TO6TO Ha KOXHY NOCMIAOBHICT iIMNYNbCIB) y HOPMaNbHOMY PeXIMi Po6oTH.

Y 3a3HaueHVX BULLE YMOBaX NPy CKaHyBaHHI OYiKY€ETbCA, WO iMnNaHTaT nepudepruyHol
embonizauinHoi cnipanbHoi cuctemu AZUR 6yfie MakcuManbHO HarpiBatucs He Ginblue Hix
Ha 1,3 °C nicna 15 XBUAMH Ge3nepepBHOro CKaHyBaHHA (TOBTO Ha KOXHY NOCNIAOBHICTL
iMnynbcis).
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[oKniHiuHi BUNPOGyBaHHA NOKa3anw, o apTedakT 306pakeHHs,
nepudepnyHoi emGonizaLiiHol criipanbHoi cvictemin AZUR, BuxoauTh NprbnmsHo Ha 41,3 mm

y piameTpi Ta 21,3 mm y BUCOTY 3a MeXi po3MipiB iMnnaHTaTy niA yac Bisyanizauii B pexumi
MoCNifoBHOCTEN rpaplieHT-exo Ha cuctemi MPT notyskHicTio 3 Tesla. Komnaria MicroVention, Inc.
peKomeHzye nauieHTy 3apeecTpysatit ymosy MP, onvcaHi B Ll iHcTpyKuii, y MedicAlert Foundation
ab0 eksiBaneHTHIil opraHizaLyii.

MATEPIATIN
Cuncrema AZUR He MicTUTb MaTepianis i3 natekcy Ta MBX.

,qO,qATKOBI MOBIJOMJIEHHA 417 KOPUCTYBAYA
Mpo 6yab-AKNii CEPIO3HII IHUMAEHT, AKMI CTABCA 3 PUCTPOEM, HEOBXIAHO NOBIZOMUTA
BUPOGHVKA Ta KOMMETEHTHUIA OPraH IepKaBy-UreHa, B AKill IPOKNBAE KOPUCTYBAY
Ta/abo natjieHt.
*  Pesiome Ge3neku Ta KniHiuHoi epekTBHOCTI (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) aus.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (basoswit UDI-DI 08402732AZURCOILZN).
*  ENeKTPOHHI iHCTPYKLi i3 3aCToCyBaHHA JOCTYMHI Ha Be6-caiiTi komnaHii MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety
*  [ocTiitHnit imnnaHTat. CnocTepekeHHA NICNA 3aCTOCYBaHHA NPOBOAUTLCA Ha PO3Cyn
nikapsA.
FAPAHTIA
Komnania MicroVention, Inc. rapaHTye, 10 po3po6Ka i BUrOTOBNIEHHA LIbOro MPUCTPOIo
3[iICHIOBANNCD i3 HANEXHIM CTYMEeHeM peTenbHOCTI. LA rapaHTia 3amiHioe i BUKiovae byab-aki
iHWWI rapaHTiliHi 30608'A3aHHA, 6e3MocepeHLO He 3a3HaueHi B LIbOMY JOKYMEHTI, AK ABHi,
TaK i nepepi6aqysaHi 3akoHOM a6o iHIMMM NiACTaBaMM, 30KPeMa, arne He BUKIIoYHO, byaib-aKi
nepepbauyBaHi rapaHTii TOBapHOI NPKUAATHOCTI a6O BiAMNOBIAHOCTI 4717 KOHKPETHOT METU.
MoBoAMeHHs 3 NPUCTPOEM, MOTO 36epiraHHA, OUMNLLIEHHA Ta CTePUAIZaLlia, a TAaKOXK YMHHIKM,
11O CTOCYIOTbCA NaLjieHTa, AiarHOCTUKW, NiKyBaHHS, XipypriyHOl npoLieypy 1 iHWIKX NiTaHb,
W0 He NiANagaloTh Nig KOHTPOL KomnaHii MicroVention, Inc., 6e3nocepeaHbo BNAMBaloOTL
Ha NpUCTPIi | pe3ynbTaTy, OTPUMAaHi BHACNIAOK I0ro BUKOPUCTaHHA. EAVHE 3060B'A3aHHA
KkomnaHii MicroVention, Inc. BignoBiaHo Ao L€l rapaHTii 06MeXyTbCA PEMOHTOM a60 3aMiHOK
UbOro NPUCTPOIO NPOTAFOM TePMiHY i10ro npuaaTHocTi. KomnaHis MicroVention, Inc. He Hece
BifNOBIAaNbHOCTI 33 BUNAZKOBI, HENPAMI, CnevjianbHi abo HACNIAKOBI BTPATH, MOWKOKEHHA
a60 BUTPATK, NPAMO 4Y ONOCEPEAKOBAHO CMIPUYMHEH] BUKOPUCTAHHAM LbOro NPUCTPOIo.
Komnaris MicroVention, Inc. He 6epe Ha ceGe BiiNoBifanbHOCTI Ta He BIOBHOBaXye Gy/b-; m<y
iHWWY 0coBy npuiimMaTh GyAb-AKY iHLWY a60 4OAATKOBY BIAMNOBI, icTb a6o Bignos; T
CTOCOBHO Lyboro MpucTpoto. Komnawia MicroVention, Inc. He Hece BiAnoBiaanbHOCTI 3a
NOBTOPHE BIKOPUCTaHHS, MOBTOPHY 06p06Kky Ta NOBTOPHY CTepuizaLyiio NPUCTPOIO Ta He
Hagae LWOAO LibOro MPUCTPOID XKOAHNX rapaHTil, ABHUX abo nepeaGauyBaHux, BKoYaouu,
cepe iHLworo, by/b-AKi rapaHTii TOBapHOI NPKUAATHOCTI a60 NPUAATHOCTI A4NsA MEBHOI METU.

LliHw, TexHiUHi XapaKTepUCTIKN Ta AOCTYMHI Mozieni MOXyTb 3MiHioBaTUCA 6e3
nonepesKeHHA.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Yci npasa 3axuiieHo.
Terumo™ i AZUR™ € 3apeecTpoBaHUMI TOProBeNbHUMU Mapkami Kopriopauii Terumo Corporation.

MicroVention™ € 3apeecTpoBaHUM TOBapHIM 3HaKoM KomnaHii MicroVention, Inc.
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SYMBOLS / SYMBOLES / SYMBOLE / simBOLOS / SIMBOLI / SIMBOLOS / SYMBOLER / SYMBOLEN / SYMBOLIT / SYMBOLER / SYMBOLER / 5YMBOAA /SEMBOLLER /
CUMBOJIN / SIMBOLI / SYMBOLY / SUMBOLID / SZIMBOLUMOK / SIMBOLI / SYMBOLIAI /| SYMBOLE / SIMBOLURI / YC/I0BHbIE O6O3HAYEHUA / SIMBOLI / SIMBOLI /
SYMBOLY / YMOBHI MO3HAYEHHA

Batch code / Code de lot / Chargencode / Cédigo del lote / Codice lotto / Cédigo do lote / Batchkode / Batchcode / Erdkoodi / Satskod / Batchkode /
Kwdikog maptidag / Parti kodu / Koa Ha napTupa / Sifra serije / Kod $arze / Partiikood / Tételkéd / Partijas kods / Partijos kodas / Kod serii / Codul lotului /
Kop naptuu / Sifra serije / Serijska koda / Kéd Sarze / Kog naprii

Catalogue number / Code produit / Katalognummer / Numero de catélogo / Numero di catalogo / NUmero de catalogo / Katalognummer /
Catalogusnummer / Luettelonumero / Artikelnummer / Katalognummer / ApiBu6g katahdyou / Katalog numarasi / Katanoxen Homep / Katalo$ki broj /
Katalogové ¢islo / Kood / Katalégusszam / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Numer katalogowy produktu / Numar de catalog / Homep no
katanory / Kataloski broj / Kataloska Stevilka / Katalégové Cislo / Homep 3a katanorom

Content / Contenu / Inhalt / Contenido / Contenuto / Contetido / Indhold / Inhoud / Sisélté / Innehall / Innhold / Nepiexdpevo / igerik / Cogbpxatine /
Sadrzaj / Obsah / Sisu / Tartalom / Saturs / Turinys / Zawartos¢ / Continut / Coaepxatvie / Sadrzaj / Vsebina / Obsah / Bmict

Sterilized using irradiation / Stérilisé par rayonnement / Sterilisiert durch Strahlung / Esterilizado utilizando radiacion / Sterilizzato tramite irradiazione /
Esterilizado por irradiag@o / Steriliseret vha. bestréling / Gesteriliseerd met behulp van straling / Steriloitu séteilyttamallé / Steriliserad med strélning /
Sterilisert ved hjelp av bestréling / Anooteipwpévo pe xprion aktivopoliag / Radyasyonla sterilize edilmistir / Crepunusupato ¢ o6nbusate / Sterilizirano
zraGenjem / Sterilizovano ozarenim / Steriliseeritud kiirgusega / Besugarzassal sterilizélva / Sterilizéts apstarojot / Sterilizuota spinduliuote / Produkt
sterylizowany przy uzyciu promieniowania / Sterilizat prin iradiere / Crepunusoeato o6nyuennem / Sterilisano zraenjem / Sterilizirano z obsevanjem /
Sterilizované Ziarenim / CrepunizoBaHo 0npoMiHeHHAM

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 tinico con embalaje protector exterior / Sistema di barriera
sterile singola con imballaggio protettivo esterno / Sistema de barreira estéril Ginica 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 barriarsystem med skyddande férpackning utanpé / Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende ytre
emballasje / L0oTnpa povou GTEIPOL PPAYHOU LE MPOCTATEVTIKN e§WTEPIKN cuokevacia / Koruyucu ambalaj iginde tek steril bariyer sistemi / EquHnuna
cTepunHa 6aprepHa cucTeMa C BbHLIHa 3alMTHa onakoska / Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem / Systém s jednou sterilni
bariérou s vn&j$im ochrannym obalem / Uhekordne steriilse barjaari siisteem, millel on valjaspool kaitsev pakend / Egyszeres steril izolaléeszkoz-
rendszer, kiils6 védécsomagoldssal / Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu / Vieno sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine
pakuote / System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym / Sistem de bariera steril unic, cu ambalaj protector exterior /
OpanHouHas cTepunbHan bapbepHan cucTema C BHelHel 3aluuTHO ynakoskoit / Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa zastitnim spoljnim pakovanjem /
Ena sterilna pregrada z za$c¢itno zunanjo ovojnino / Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom / OguHouHa ctepunbHa 6ap'epHa
CiCTeMa i3 3aXMCHOIO YNIaKOBKOIO 30BHI

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Non riutilizzare / N&o reutilizar / Ma ikke genbruges / Niet opnieuw
gebruiken / Ei saa kéyttad uudelleen / Fér ej dteranvandas / Ma ikke gjenbrukes / Mnv emavaypnatporoteite / Tekrar Kullanmayin / [la He ce nsnonssa
noetopHo / Nemojte ponovno upotrebljavati / NepouZivejte opakované / Mitte korduskasutada / Ujrafelhasznalasa tilos / Nelietot atkartoti / Nenaudoti
pakartotinai / Nie uzywac ponownie / A nu se reutiliza / He ncnons3osats nostopto / Ne koristiti ponovo / Ni za ponovno uporabo / Nepouzivajte
opakovane / He BMKOpPUCTOBYBaTY NOBTOPHO

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No volver a esterilizar / Non risterilizzare / Nao reesterilizar / M4 ikke resteriliseres /
Niet opnieuw steriliseren / Ei saa steriloida uudelleen / Far ej omsteriliseras / Ma ikke steriliseres pé nytt / Mnv emavamooteipwvete / Tekrar sterilize
etmeyin / [a He ce crepunusupa nostopHo / Nemojte ponovno sterilizirati / Neresterilizujte / Mitte resteriliseerida / Ujrasterilizalasa tilos / Nesterilizét
atkartoti / Pakartotinai nesterilizuoti / Nie sterylizowa¢ ponownie / A nu se resteriliza / He crepunu3osats nostopHo / Ne sterilisati ponovo / Ne
sterilizirajte ponovno / Nesterilizujte opakovane / He ctepunizysatv nostopHo

Use-by Date / Date de péremption / Verfallsdatum / Fecha limite de uso / Data di scadenza / Data de validade / Udlebsdato / Houdbaarheidsdatum /
Viimeinen kayttopaiva / Utgangsdatum / Holdbarhetsdato / Huepounvia Ajéng / Son Kullanma Tarihi / Cpok Ha rogHoct / Rok uporabe / Datum
pouZzitelnosti / Kolblikkusaeg / Lejérati datum / Deriguma termins / Galiojimo data / Termin waznosci / A se utiliza pana la data de / [lata ucreuenus
cpoka rogHocTn / Rok upotrebe / Rok uporabnosti / Datum spotreby / Tepmin npuaatHocTi

Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacion / Data di produzione / Data de fabrico / Fremstillingsdato /
Fabricagedatum / Valmistuspaivamaara / Tillverkningsdatum / Produksjonsdato / Huepopnvia kataokeuric / Uretim tarihi / [lata Ha npon3soactso / Datum
proizvodnje / Datum vyroby / Tootmiskuupéev / Gyartas idépontja / RazoSanas datums / Pagaminimo data / Data produkciji / Data fabricatiei / lata
usroTosnenua / Datum proizvodnje / Datum izdelave / Datum vyroby / [lata BurotoeneHHs

Country of manufacture / Pays de fabrication / Herstellungsland / Pais de fabricacién / Paese di fabbricazione / Pais de fabrico / Fremstillingsland /
Land van fabricage / Valmistusmaa / Tillverkningsland / Produksjonsland / Xwpa katackeurig / Uretildigi tilke / bpxasa Ha nponssoacTso / Zemlja
proizvodnje / Zemé vyroby / Tootjariik / Gyartasi orszdg / Razotajvalsts / Pagaminimo $alis / Kraj produkcji / Tara de fabricatie / CrpaHa npoussoactsa /
Zemlja porekla / Drzava izdelave / Krajina vyroby / Kpaia-Bupo6Hnk

Consult instructions for use / Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso / Consultare

le istruzioni per I'uso / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Lees brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Katso kayttéohjeet /

Se bruksanvisningen / Les bruksanvisningen / ZupBouleurteite Tic oSnyieg xpriong / Kullanim talimatlarina basvurun / Mpernegaiite ukctpykumnvte 3a
ynotpeba / Pogledajte upute za uporabu / Prostudujte si ndvod k pouZiti / Lugege kasutusjuhendit / Olvassa el a hasznalati utasitast / Skatfit lietoSanas
instrukcijas / Perzidréti naudojimo instrukcijas / Patrz instrukcja uzycia / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. nHcTpykuyio no npumeHeHnio /
Pogledati uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / Pozrite si ndvod na pouzitie / [us. iHCTPyKLitO 3 BUKOPUCTaHHA

> BE KK @

Cautions / Mises en garde / Vorsicht / Precauciones / Precauzioni / Precaugdes / Forsigtighedsregler / Aandachtspunten / Huomiot /
Forsiktighetsétgarder / Forsiktighetsregler / Tuotaoeic mpocoric / Dikkat edilecek hususlar / Mpeaynpexpenus 3a sHumarne / Oprez / Upozornéni /
Ettevaatust / Ovintézkedések / Uzmanibu / Perspéjimai / Przestrogi / Atentionari / Mpenoctepexenus / Mere opreza / Previdnostna obvestila /
Upozornenia / 3actepexeHHs

(@)
m

CE Mark / Marquage CE / CE-Kennzeichnung / Marca CE / Marchio CE / Marca CE / CE-meerke / CE-markering / CE-merkintd / CE-mérkning / CE-
merke / Ypavon CE / CE Isareti / CE mapkupogka / Oznaka CE / Znacka CE / CE-vastavusmargis / CE-jelélés / CE markéjums / CE Zenklas / Znak CE /
Marcaj CE / Mapkuposka CE / Oznaka CE / Oznaka CE / Oznacenie CE / 3HaK BignoBigHOCTi €BPONeicbKiM CTaHfapTam

E

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Produsent /
Kataokevaotrg / Uretici / Mpoussoauten / Proizvoda¢ / Vyrobce / Tootja / Gyéarté / Razotajs / Gamintojas / Producent / Producator / Usrotosutens /
Proizvodac / Proizvajalec / Vyrobca / Bupo6Huk

IFU100142 Rev. B

109 MicroVention, Inc.




Authorized representative in the European Community/European Union / Représentant agréé au sein de la Communauté européenne/Union
européenne / Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/Europaischen Union / Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea / Representante autorizado na Comunidade Europeia/
Unido Europeia / Autoriseret repraesentant i EU / Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie / Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssé/Euroopan unionissa / Auktoriserad representant inom Europeiska unionen/Europeiska unionen / Autorisert representant i EF/

EU / E€ouoiodotnuévog avtimpdownog otny Evpwrdikn Kowétnta/Eupwmaikr Evwon / Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi / YnbnsomoueH
npepcTasuTen B EBponeiickata o6wHocT/Esponeiickna cbios / Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji / Autorizovany zéstupce pro
Evropskeé spolegenstvi / Evropskou unii / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus / Hivatalos képviselé az Europai K6zésségben/
Eurdpai Unidban / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje /
Autoryzowany przedstawiciel na terytorium Wspolnoty Europejskiej / Unii Europejskiej / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana / YnonHomoueHHbIl npeacTasuTens B EBponeiickom coobuyectse / Esponeiickom cotoze / Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj
uniji / Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji / Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spologenstve/Eurdpskej tnii/ YnosHosaxenui
npeacTaBHUK B €Bponeiicbkomy CnisToBapucTsi /Esponeiicbkomy Colo3i

MR conditional / Compatible avec I''RM 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 /
Ao@aléc o€ payvnTiki Topoypagia umd 6poug / MR kosullu / YcnosHa cbemecTmocT B cpepa Ha AMP / Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju /
Podminéné kompatibilni s MR / MR-tingimuslik / MR-kérnyezetben feltételesen biztonségos / Nosaciti dro$s lietoSanai MR vidé / Salyginai saugus MR
aplinkoje / Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego / Compatibilitate RMN conditionat& / YcnosHas cosmectumocts ¢
MPT / Uslovno bezbedno za MR / Pogojno varno za uporabo v MR-okolju / Podmiene¢ne bezpecné v prostredi MR / YmosHo cymichnii 3 MPT

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / Apirogénico / Ikke-pyrogen / Pyrogeenvrij / Pyrogeeniton / Pyrogenfri / Ikke-
pyrogen / Mn mupetoyovo / Pirojenik degil / Henuporento / Apirogeno / Nepyrogenni / Mitteplirogeenne / Nem pirogén / Nepirogéns / Nepirogeninis /
Wyréb niepirogenny / Apirogen / AnuporerHo / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AniporeHHo

ONLY

For prescription use only / Pour utilisation sur ordonnance uniquement / Verschreibungspflichtig / Para uso exclusivo con receta / Esclusivamente

su prescrizione medica / Apenas por receita médica / Receptpligtig / Uitsluitend voor gebruik op recept / Vain laakarin maarayksesta / Endast
receptbelagd anvéndning / Reseptpliktig / la xprion povo pe atpikr ouvtayr / Yalnizca regeteli kullanim igindir / 3a ynotpe6a camo no nekapcko
npegnucatve / Samo za uporabu prema nalogu lijecnika / Pouze na lékarsky predpis / Kasutamiseks ainult retsepti alusel / Kizarélag orvosi
rendelvényre kaphatd / Tikai péc arsta pieprasijuma / Galima jsigyti tik gydytojo uzsakymu / Stosowac 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 / BianyckaeTbca nviwe 3a npusHayeHHAM
nikapa

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo médico / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Lagkinnéllinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / latpotexvohoyiké mpoiov / Tibbi cihaz / Meguumtcko nspenve / Medicinski
proizvod / Zdravotnicky prostfedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkéz / Mediciniska ierice / Medicinos priemoné / Wyréb medyczny / Dispozitiv
medical / MeguuuHckoe nsgenvie / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / Meguunuii npuctpiit

Unique device identifier / Identifiant unique du dispositif / Eindeutige Gerétekennung / Identificador tnico del dispositivo / Identificatore univoco del
dispositivo / Identificador Unico do dispositivo / Entydig udstyrsidentifikator / Unieke identificator van het hulpmiddel / Yksiléllinen laitetunniste /

Unik enhetsidentifierare / Unik enhetsidentifikator / AmokAeloTiké avayvwploTiko latpotexvoloyikou mpoidvToc / Benzersiz cihaz tanimlayicisi / YaukaneH
npeHTudnKaTop Ha nsgenveto / Jedinstvena identifikacija uredaja / Jedine¢ny identifikator zafizeni / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus / Egyedi
eszkozazonosité / Unikals ierices identifikators / Unikalus prietaiso identifikatorius / Identyfikator wyrobu UDI / Identificator unic al dispozitivului

/ YnukanbHbiit ueHtdukatop ycrpoicrea / Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka / Jedinecny
identifikator pomacky / YHikanbHui igeHTudikatop npuctporo

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi / Nicht
verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten / No utilizar si el envase esta danado y consultar las instrucciones
de uso / Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut, ja lue kéyttéohjeet / Anvand inte om férpackningen &r skadad.

Las bruksanvisningen / Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet — se bruksanvisningen / Mn xpnotomnoleite eGv n cuokevaoia éxel UTOOTE {NUIA Kat
oupBouleuTteite Tic 08nyieg xprionc / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun / [la He ce n3non3ea, ako onakoBkata e noBpejeHa.
Mpernepaiite nHCTpyKunuTe 3a ynotpe6a / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i proucite upute za uporabu / Pokud je obal poskozen,
nepouzivejte prostredek a postupujte podle navodu k pouziti / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga / Ne haszndlja,
ha a csomagolés sérilt, és olvassa el a haszndlati utasitast / Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietosanas instrukciju / Nenaudoti,
jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcijas / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja obstugi / Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / 3anpewaetca ucnonb3osatb, €cv ynakoBka noBpexaeHa; 06patutech K MHCTPYKLWN N0
npumeHeruio / Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno i pogledajte uputstvo za upotrebu / Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana, in si oglejte
navodila za uporabo / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a pozrite si ndvod na pouzitie / He BukopuctoByiiTte, AKLIO NaKoBaHHA MOLWKOKEHE, ANB.
HCTpyKLUito i3 3acTOCyBaHHA

&

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja / Importér / Importer / Elcaywyéag /
Ithalatgi / BHocuten / Uvoznik / Dovozce / Importija / Importér / Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / Umnoptep / Uvoznik / Uvoznik /
Dovozca / Imnoptep

N

TN

Distributor / Distributeur / Handler / Distribuidor / Distributore / Distribuidor / Distributer / Distributeur / Jakelija / Distributér / Distributer / Aiavopéac /
Distribiitor / AuctpnbyTop / Distributer / Distributor / Edasimiitija / Forgalmazo / Izplatitajs / Platintojas / Dystrybutor / Distribuitor / uctpu6biotop /
Distributer / Distributer / Distribator / luctpu6’totop

V)

Patient identification / Identification du patient / Patientenkennung / Identificacién del paciente / Identificazione del paziente / Identificacdo do paciente
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IHdbopmaLinHWiA cainT Ans navieHTis

MicroVention, Inc.

110 IFU100142 Rev. B



IFU100142 Rev. B 111 MicroVention, Inc.



MicroVention, Inc. 112 IFU100142 Rev. B



IFU100142 Rev. B 113 MicroVention, Inc.



C €207

“TERUMO

o]

Manufacturer:
MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: 714.247.8000
www.microvention.com

EC|REP

Authorized European Representative:
MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
Tel: +33 (0)1 39 21 77 46
Fax: +33 (0)1 39 21 16 01

B &

Distributed and Imported in EU by:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven
Belgium
Tel: +3216 38 12 11

IFU100142 Rev. B
Revised 2024-03



