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English
AZUR™ Peripheral Coil System

Framing Coil (Detachable)
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Detachable AZUR Peripheral Coil System Framing Coil (AZUR system) consists of
a coil implant attached to a delivery system. The coils are platinum coils. 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 coil
must be delivered only through a wire-reinforced microcatheter with the minimum inner
diameter specified.

Table 1
Minimum Microcatheter I.D.
Coil Type
inches mm
Azur Detachable 18 0.021 0.53
Azur Detachable 35 0.038 0.97

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

Table 2
Implant Material AZUR D AZUR D
18 Framing* 35 Framing*
Metallic Platinum Alloys <0.75¢g <122¢g
Substances
Non-metallic | Polyolefin, N/A N/A
substances 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.

This device should only be used by physicians who have undergone training in the use
of the AZUR system for embolization procedures as prescribed by a representative
from Terumo or a Terumo-authorized distributor.

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.

* Inthe 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.

REQUIRED ADDITIONAL ITEMS

AZUR Detachment Controller

Wire-reinforced microcatheter with distal tip RO marker, appropriately sized
Guide catheter compatible with microcatheter

Steerable guidewires compatible with microcatheter

2 rotating hemostatic Y valves (RHV)

1 three-way stopcock

Sterile saline

Pressurized sterile saline drip

1 one-way stopcock

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

¢ 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.

¢ 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 microcatheter for damage or kinking.

* 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.

¢ 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.

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

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 and reduce the need to tightly pack with numerous coils.

e Tortuosity or complex vessel anatomy may affect accurate placement of the coil.

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

¢ 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.

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

PREPARATION FOR USE
1. Refer to Figure 1 for the set-up diagram.

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

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

4. Open the stopcock and flush the microcatheter 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 guide catheter, the femoral sheath and the microcatheter.

CATHETERIZATION OF THE LESION

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

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

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

9. At the discretion of the physician, one or more AZUR Framing Coils (platinum 3D
coils) may be used to establish an initial framework.

10.  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.

11.  For vessel occlusion, select a coil size that is slightly larger than the vessel
diameter.
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Figure 1 - Diagram of Azur System Setup

12.  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.

PREPARATION OF THE AZUR SYSTEM FOR DELIVERY

Indicator Light

\ Detachment Button

Funnel

Azur delivery
pusher

Insertion Direction

Figure 2 - Azur Detachment Controller

13.  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.

14.  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.
15.  Wait three seconds and observe the indicator light on the detachment controller.

* [f the green light does not appear or if a red light appears, replace the device.

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

* If the green light remains solid green for the entire three-second observation,
continue using the device.

16.  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

_—

Figure 3 - Pull Shrink Lock Proximally

17.  Slowly advance the coil implant 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.

INTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE AZUR SYSTEM

18.  Open the RHV on the microcatheter 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

MicroVention, Inc.
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end.

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

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

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

22.  Push the AZUR system through the microcatheter 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.

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

24.  Under fluoroscopic guidance, slowly advance the coil out the tip of the
microcatheter. 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.

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

26. Tighten the RHV to prevent movement of the coil.

27.  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
microcatheter to move during coil delivery. Catheter tip movement could cause
the aneurysm or vessel to perforate.

Proximal end of coil is aligned with Microcatheter

microcatheter RO tip \ /

Coil Implant

oAt

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

Distal end of

Microcatheter Distal Tip RO Marker delivery pusher

Figure 4 - Position of Marker Bands for Detachment

To minimize the potential risk of aneurysm or vessel perforation DO NOT advance
the distal end of the delivery system past the distal tip of the microcatheter.

DETACHMENT OF THE COIL

28. 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.

29. 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.

30.  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.

31.  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.

32.  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.

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

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

35. 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.

36. 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.

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

38.  After detachment has been confirmed, slowly retract and remove the delivery
pusher. Advancing the 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.

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

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

The physician has the discretion to modify the coil deployment technique to
accommodate the complexity and variation in embolization procedures. Any technique
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.

* 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 /i

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

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

* 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 2.3 °C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the AZUR Peripheral Embolization
Coil System implant extends approximately 5-mm from this device when imaged

with a gradient 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.

IFU100140 Rev. B
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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.

IFU100140 Rev. B



Francais
Systeme a coils périphérique AZUR™

Coil de comblement (détachable)
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systéme a coils périphérique de comblement détachable AZUR (systéeme AZUR)
se compose d’un implant sous forme de coil fixé a un systéme de largage. Les coils

sont en platine. Le poussoir de largage est actionné par un contréleur de détachement

AZUR pour détacher les coils de maniére sélective. Le controleur de détachement
AZUR est fourni séparément.

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

de coils. Le coil ne doit étre largué que par un microcathéter renforcé par un fil-guide
dont le diamétre intérieur minimum est spécifié.

Tableau 1

Diamétre intérieur minimum du
microcathéter

Type de coil
pouces mm
Systéme AZUR F!etachable a 0,021 0,53
18 coils
Systeme AZUR détachable a 0,038 0,97
35 coils

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

Tableau 2

Encadrement
Détachable AZUR 35*

Encadrement

Matériau de 'implant Détachable AZUR 18*

Substances Alliages de <0,75g <1229
métalliques platine

Substances Polyoléfine, N/A N/A
non adhésif

métalliques

*Contenu approximatif

INDICATIONS/USAGE PREVU

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

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

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins formés a I'utilisation du
systeme AZUR dans le cadre de procédures d’embolisation, comme prescrit par un
représentant de Terumo ou un distributeur agréé par Terumo.

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 ;

e Siles artéres terminales menent 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 '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.

MATERIEL SUPPLEMENTAIRE REQUIS

e Controleur de détachement AZUR

* Microcathéter renforcé par des fils avec repere radio-opaque a I'extrémité distale,
de taille adaptée

Cathéter de guidage compatible avec le microcathéter
Fils-guides orientables compatibles avec le microcathéter

2 valves Y hémostatiques rotatives (VHR)

1 robinet a trois voies

Sérum physiologique stérile

Goutte-a-goutte de sérum physiologique stérile sous pression
1 robinet a une voie

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

par un ou sur

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins diiment 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 &
un autre. La contamination du dispositif peut entrainer des lésions, une maladie ou
le décés 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 systeme AZUR, vérifier que
le microcathéter n’est ni endommagé, ni déformé.

Du fait de la fragilité des coils, de I'aspect tortueux de certaines voies vasculaires
menant & 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 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

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 microcathéter 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 'occlusion angiographique et réduisent la nécessité d’un remplissage
compact a I'aide de nombreux coils.

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

Aprés avoir détaché le coil et retiré le poussoir, toujours insérer un fil-guide de taille
appropriée dans le microcathéter afin de s’assurer qu’aucune partie du coil ne
demeure dans le microcathéter.

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
contrdleur 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).

PREPARATION AVANT L’UTILISATION

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

Raccorder une valve hémostatique rotative (VHR) a I'embase du cathéter-guide.
Fixer un robinet & 3 voies au bras latéral de la VHR, puis raccorder une ligne
pour la perfusion en continu d’une solution de ringage.

Fixer une deuxiéme VHR sur 'embase du microcathéter. Fixer un robinet a
une voie sur le bras latéral de la deuxieme VHR et raccorder la conduite de la
solution de ringage au robinet.

Ouvrir le robinet et rincer le microcathéter 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 cathéter de guidage, la gaine
fémorale et le microcathéter.

CATHETERISME DE LA LESION

5.

A aide des procédures interventionnelles standards, accéder au vaisseau

avec un cathéter-guide. Le cathéter-guide doit avoir un diameétre intérieur

(D.l.) suffisamment grand pour permettre I'injection de produit de contraste
lorsque le microcathéter est en place. Cela permettra de réaliser la cartographie
radioscopique pendant I'intervention.

Sélectionner un microcathéter d’un diamétre intérieur approprié. Une fois le
microcathéter en position a I'intérieur de la Iésion, retirer le fil-guide.

CHOIX DE LA TAILLE DU COIL

Effectuer une cartographie radioscopique.

Mesurer et estimer la taille de la Iésion a traiter.

A la discrétion du médecin, un ou plusieurs coils de comblement AZUR (coils 3D
en platine) peuvent étre utilisés pour établir une structure initiale.

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.
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Conduite de la solution

Conduite de la Robinet & une voie de ringage

solution de rincage

Lextrémité proximale du poussoir
de largage AZUR est raccordée au
contréleur de détachement

Implant de coil Microcathéter

Robinet & 3 voies

Robinet a 3 voies
Conduite de la solution
de ringage

Bande de repére radio-opaque sur la
pointe distale du microcathéter

Vaisseau sanguin

AZUR

Figure 1 - éma d’i

11. En ce qui concerne 'occlusion vasculaire, sélectionner une taille de coil 14.

légérement supérieure au diamétre du vaisseau.

12.  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 lésion 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 15.

parent, ainsi que du déme et du col de I'anévrisme.

PREPARATION DU SYSTEME AZUR POUR LE LARGAGE

Voyant

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.

Patienter trois secondes et observer le voyant du contréleur de détachement.

* Sile voyant vert n’apparait pas ou si un voyant rouge apparait, remplacer le
dispositif.

* Sile voyant devient vert, puis s’éteint a tout moment pendant I'observation
de trois secondes, remplacer le dispositif.

* Sile 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.

\ Bouton de

détachement
Entonnoir
Poussoir
de largage.
AZUR

Direction d'insertion

Figure 2 - Contréleur de détachement AZUR

13.  Retirer le contréleur de détachement AZUR de son emballage de protection. Tirer

Tirer le mécanisme de
verrouillage rétractable dans
la direction proximale

Languette sur la gaine
d'introduction

sur la languette blanche située sur le coté 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 ) de détach

AZUR est destiné a étre utilisé sur un patient unique. Ne pas tenter de
tériliser ou de réutili le dleur de dé AZ

Figure 3 - Tirer le mécanisme de verrouillage rétractable dans
la direction proximale

Faire avancer lentement I'implant de 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.

MicroVention, Inc. 6
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INTRODUCTION ET DEPLOIEMENT DU SYSTEME AZUR

18,

19.

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.
27.

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

Insérer la gaine d’introduction du systéme AZUR a travers la VHR. Rincer
Iintroducteur 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 microcathéter et refermer sans serrer la VHR sur la gaine
d’introduction pour fixer la VHR a cette derniére.

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

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

Pousser le systéme AZUR a travers le microcathéter 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 a ne pas déformer le systéme de largage.

A partir de cet instant, il est conseillé de commencer a procéder sous contréle
radioscopique. En fonction de la longueur du microcathéter 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 microcathéter. Continuer a faire progresser le coil dans la lésion jusqu’a
obtenir un déploiement optimal. Le repositionner si nécessaire. Si la taille du
coil ne convient pas, retirer ce dernier 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 aprés 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, 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.

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 microcathéter, en positionnant la zone de
détachement juste a I'extérieur de I'extrémité du microcathéter. 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 microcathéter lors du
largage du coil. Le mouvement de la pointe du cathéter pourrait provoquer la
perforation du vaisseau ou de I'anévrisme.

Lextrémité proximale du coil est alignée avec Microcathéter

I'extrémité RO du microcathéter

Implant de coil

/Extrémilé distale du

Repére radio-opaque sur a pointe  poussoir de largage
distale du microcathéter

Repére proximal (présent uniquement sur
les modgles disposant d'un poussoir de
largage d'une longueur utile de 175cm.)

Figure 4 - Position des bandes repéres pour le détachement

Pour minimiser le risque potentiel de perforation de I'anévrisme ou du vaisseau,
NE PAS faire progresser I'extrémité distale du systéme de largage au-dela de
I'extrémité distale du microcathéter.

DETACHEMENT DU DISPOSITIF

28.

29.

30.

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.

31.  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 contrdleur de détachement AZUR. Voir la Figure 2.

32.  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.

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

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

35. 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.

36. 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.

37.  Vérifier 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 apres la troisiéme tentative, retirer le systéme de largage.

38.  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.

39.  Vérifier la position du coil par angiographie a travers le cathéter de guidage.

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

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 controleur de détachement AZUR et le
remplacer par un appareil neuf.

* 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 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 & 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, endommageé ou que la date

de péremption soit dépassée. Conserver a température ambiante controlée, dans un
endroit sec.

Le contréleur 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 8 moins que la pochette ne soit ouverte, endommagée ou que la date
de péremption soit dépassée. Conserver a température ambiante contrélée, dans un
endroit sec.

Aprés utilisation, il faudra mettre le systéme de largage et le contréleur de détachement au
rebut conformément aux reglements 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 est compatible avec I'imagerie par résonance
magnétique sous conditions. Un patient équipé de ce dispositif peut subir un
examen en toute sécurité dans un systéme de résonance magnétique dans les
conditions suivantes :

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

¢ Gradient spatial maximal dans un champ magnétique de 4 000gauss/cm
(40T/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 systéme d’embolisation
périphérique par coil AZUR doit générer une augmentation maximale de la température
de 2,3°C, aprés 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 systéme
d’embolisation périphérique par coil AZUR s’étend a environ 5mm de ce dispositif
lorsqu’il est imagé a I'aide d’une séquence d’impulsions d’écho de gradient et 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 LATTENTION 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 & 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 a un usage particulier. La manipulation, le stockage,

le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au
patient, au diagnostic, au traitement, a I'intervention chirurgicale et aux autres
domaines sur lesquels MicroVention, Inc. n’exerce aucun contrdle, 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 & un usage particulier, en rapport avec ces dispositifs.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles sont sujets & 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™ peripheres Spiralensystem

Rahmungsspirale (abtrennbar)
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das abtrennbare AZUR periphere Spiralensystem mit Rahmungsspirale (AZUR-System)
besteht aus einem Spiralenimplantat, das an einem Einflhrsystem befestigt ist. Die
Spiralen bestehen aus Platin. 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 Spirale darf nur Gber einen drahtverstéarkten Mikrokatheter mit dem
angegebenen Mindestinnendurchmesser eingefiihrt werden.

Tabelle 1
Minimaler ID Mikrokatheter
: o Zoll mm
AZUR 18 (abtrennbar) 0,021 0,53
AZUR 35 (abtrennbar) 0,038 0,97

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

Tabelle 2
AZUR 18, AZUR 35,
Implantatmaterial Rahmung Rahmung
(abtrennbar)* (abtrennbar)*

Metallische Platinlegierungen <0,75g <122g
Substanzen
Nichtmetallische Polyolefin, N. zutr. N. zutr.
Substanzen Klebstoff

* ungefahrer Inhalt

INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK

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

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

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die eine Schulung in der
Anwendung des AZUR-Systems fiir Embolisationsverfahren durch einen Vertreter von
Terumo oder einen von Terumo autorisierten Handler absolviert haben.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des AZUR-Systems ist unter folgenden Umsténden kontraindiziert:

* Wenn ein superselektiver Spiraleneinsatz nicht méglich ist.

e 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.

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

* Bei Vorhandensein einer schweren atheromatosen Erkrankung.

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen sind u. a.: Hdmatom an der Eintrittsstelle, GefaB-/
Aneurysmaperforation, versehentlicher Verschluss der Hauptarterie, unvollstandige
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.

WEITERE ERFORDERLICHE PRODUKTE

e AZUR-Abtrennregler

e Drahtverstarkter Mikrokatheter mit rontgendichtem Marker an der distalen Spitze
(in passender GroBe)

Mit Mikrokatheter kompatibler Fiihrungskatheter

Mit Mikrokatheter kompatibler, lenkbarer Fiihrungsdraht
Zwei rotierende Hamostaseventile (RHV) mit Y-Anschluss
Ein 3-Wege-Absperrhahn

Sterile Kochsalzlésung

Druckbelastete Infusion mit steriler Kochsalzlésung

Ein 1-Wege-Absperrhahn

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

¢ Dieses Produkt darf nur von in peripheren GefédBembolisationsverfahren 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 kdnnen auch ein Kontaminationsrisiko des Produkts verursachen
und/oder zu Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren, 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.

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

* Den Abgabeschieber nicht mit tiberméaBiger Kraft vorschieben. Die Ursache eines
ungewdhnlichen Widerstands ermitteln, das AZUR-System entfernen und 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 tiberméaBige Reibung festgestellt, ist der Mikrokatheter auf
Beschadigung oder Knicke zu tberprifen.

¢ 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 maéglichen Bruch und zur
Migration der Spirale.

* st eine Repositionierung erforderlich, ist besonders darauf zu achten, dass
die Spirale unter Durchleuchtung mit dem Abgabeschieber in einer Bewegung
zuriickgezogen 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 kénnte brechen. Entfernen Sie das gesamte
Produkt vorsichtig und entsorgen Sie es.

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

* Um den gewiinschten Verschluss einiger GefaBsysteme 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
Fulleigenschaften der Spiralen erleichtern den angiographischen Verschluss und
verringern die Notwendigkeit einer hohen Filldichte mit mehreren Spiralen.

* Gewundene GefaBe oder komplexe GefdBanatomie kénnen die genaue
Positionierung der Spirale beeintrachtigen.

¢ Schieben Sie nach dem Abtrennen der Spirale und dem Entfernen des Schiebers
immer einen Flihrungsdraht geeigneter GroBe durch den Mikrokatheter, um
sicherzustellen, dass kein Teil der Spirale im Mikrokatheter verbleibt.

¢ 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 Verfligung stehen.

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

¢ 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

1. Die Darstellung des Aufbaus ist in Abbildung 1 dargestellt.

2. Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) an den Ansatz des Fiihrungskatheters
anschlieBen. Einen 3-Wege-Hahn am Seitenarm des RHV anschlieBen und dann
eine Leitung fiir eine Dauerinfusion mit Spullésung anschlieBen.

3. Ein zweites RHV am Ansatz des Mikrokatheters befestigen. Einen
1-Wege-Absperrhahn am Seitenarm des zweiten RHV befestigen und die
Sptillésungsleitung an den Absperrhahn anschlieBen.

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

KATHETERISIERUNG DER LASION

5. Mithilfe von interventionellen Standardverfahren mit einem Fiihrungskatheter auf
das GefaB zugreifen. Der Innendurchmesser des Fiihrungskatheters sollte gro
genug sein, um die Injektion von Kontrastmittel zu ermdéglichen, wahrend der
Mikrokatheter eingesetzt ist. Dies ermdglicht ein fluoroskopisches Roadmapping
wahrend des Eingriffs.

6. Einen Mikrokatheter mit entsprechendem Innendurchmesser auswéhlen. Wenn der
Mikrokatheter in der Lésion positioniert ist, muss der Fiihrungsdraht entfernt werden.

AUSWAHL DER SPIRALENGROSSE

7. Roadmapping mittels Durchleuchtung durchfiihren.
8. Die GroBe der zu behandelnden Lasion messen und bewerten.
9. Nach Ermessen des Arztes kdnnen eine oder mehrere AZUR-Rahmungsspiralen

(Platin-3D-Spiralen) verwendet werden, um einen ersten Rahmen zu schaffen.

10.  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.

IFU100140 Rev. B
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11.  Bei GefaBverschlissen eine SpiralengréBe wahlen, die etwas groBer ist als
der GefaBdurchmesser.

12.  Die korrekte Auswahl der Spirale erhoht die Effektivitat und die
Patientensicherheit. Die Verschlusseffizienz ist zum Teil eine Funktion der
Verdichtung und der Gesamtmasse der Spirale. Zur Auswahl der optimalen
SpiralengréBe fiir eine bestimmte Lésion ist eine Untersuchung der
Angiogramme vor der Behandlung erforderlich. Die geeignete SpiralengréBe
sollte basierend auf der angiographischen Beurteilung des Durchmessers des
Ziel- oder TragergefaBes, der Aneurysmakuppel und des Aneurysmahalses
gewdhlt werden.

VORBEREITUNG DES AZUR-SYSTEMS AUF DIE EINBRINGUNG

Kontrollleuchte

\ Abtrennknopf

Trichter

AZUR-Abgabe-
schieber

Einfiihrrichtung

Abbi 2-AZUR ol

13.  Den AZUR-Abtrennregler aus der Schutzverpackung nehmen. Die weiBe
Zuglasche von der Seite des Abtrennreglers ziehen. Die Zuglasche entsorgen
und den Abtrennregler in das sterile Feld legen. Der AZUR-Abtrennregler ist
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 Ver fiir einen i Den
AZUR: gler nicht erneut sterilisit oder wiederver

vor

des AZUR:

14.  Vor der Verwendung des Produkts das proximale Ende des Abgabeschiebers
aus dem Verpackungsband entfernen. Es ist darauf zu achten, dass dieses
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 Abtrennknopf zu diesem Zeitpunkt nicht driicken.

15.  Drei Sekunden warten und die Kontrollleuchte am Abtrennregler beobachten.

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

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

Bleibt das griine Licht wahrend der gesamten drei Sekunden der
Beobachtung konstant griin, kann das Produkt weiter verwendet werden.

16.  Das Produkt knapp distal zum Schrumpfverschluss halten und den
Schrumpfverschluss nach proximal ziehen, um die Lasche der Einfiihrschleuse
freizulegen. Siehe Abbildung 3.

Lasche an Einfiihrschleuse

Schrumpfverschluss proximal
ziehen

_)

Abbildung 3 - Schrumpfverschluss proximal ziehen

17.  Das Spiralenimplantat langsam aus der Einflinrschleuse herausziehen und auf
UnregelméBigkeiten oder Schaden Uberpriifen. Bei Beschadigungen der Spirale
oder des Abgabeschiebers darf das Produkt NICHT verwendet werden.

MicroVention, Inc. 10
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EINFUHRUNG UND ENTFALTUNG DES AZUR-SYSTEMS

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

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

20. Die distale Spitze der Einfihrschleuse am distalen Ende des Mikrokatheter-
Ansatzes 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 Einfii herum
werden. Ein zu starkes Anziehen kann das Produkt beschadigen.

21.  Die Spirale in das Lumen des Mikrokatheters schieben. Dabei vorsichtig
vorgehen, um ein Hangenbleiben der Spirale an der Verzweigung zwischen
Einfihrschleuse und dem Ansatz des Mikrokatheters zu vermeiden.

22.  Das AZUR-System durch den Mikrokatheter schieben, bis das proximale Ende des
Abgabeschiebers das proximale Ende der Einfiihrschleuse erreicht hat. Das RHV
I6sen. Die Einflihrschleuse gerade aus dem RHV zuriickziehen. Das RHV um den
Abgabeschieber schlieBen. Die Einflihrschleuse vollstandig vom Abgabeschieber
schieben. Es ist darauf zu achten, dass das Einfiihrsystem nicht geknickt wird.

23.  Jetzt sollte mit der Durchleuchtungskontrolle begonnen werden. Je nach
Lange des verwendeten Mikrokatheters kann der Beginn der Durchleuchtung
verschoben werden, um die Exposition zu minimieren.

24.  Unter Durchleuchtungskontrolle die Spirale langsam aus der Spitze des
Mikrokatheters 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 mégliche
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 fihren, 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 vorst6Bt.

25. Die Spirale an die gewinschte Stelle vorschieben, bis der réntgendichte
Marker auf dem Abgabeschieber ausgerichtet ist oder sich leicht distal zum
Mikrokatheter mit rontgendichtem Marker an der distalen Spitze befindet, wobei
die Abtrennzone direkt jenseits der Mikrokatheterspitze positioniert wird. Siehe
Abbildung 4.

26. Das RHV festziehen, um eine Bewegung der Spirale zu verhindern.

27.  Vor der Abtrennung der Spirale wiederholt sicherstellen, dass der distale
Schaft des Abgabeschiebers nicht unter Belastung steht. Axiale Kompression
oder Spannung kénnen dazu fihren, dass sich die Spitze des Mikrokatheters
wahrend der Spiraleneinbringung bewegt. Durch die Bewegung der
Katheterspitze kann das Aneurysma oder GefaB perforiert werden.

das proximale Ende der Spirale ist auf die rd
Spitze des Mikrokatheers ausgerichtet

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

/ distales Ende des

rontgendichter Marker an der Abgabeschiebers

distalen Spitze des Mikrokatheters

Abbildung 4 - Position der Marker fiir die Abtrennung

Um das potenzielle Risiko eines Aneurysmas oder einer GefaBperforation zu
minimieren, darf das distale Ende des Einfiihrsystems NICHT Uber die distale
Spitze des Mikrokatheters hinausgeschoben werden.

ABTRENNUNG DER SPIRALE

28.  Der AZUR-Abtrennregler ist bereits mit Batterien ausgestattet und wird aktiviert,
sobald ein Abgabeschieber ordnungsgemaB 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.

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

30. 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.

31. 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.

32.  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 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,
Uberprifen, ob die Verbindung hergestellt wurde. Ist die Verbindung korrekt und
es erscheint kein griines Licht, den AZUR-Abtrennregler austauschen.

33.  Vor Betatigung des Abtrennknopfs die Position der Spirale tberpriifen.

34.  Den Abtrennknopf driicken. Wenn die Taste gedriickt wird, wird ein Ton
abgegeben und das Licht blinkt griin.

35. 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 wahrend des Abtrennzyklus nicht abtrennt, den
AZUR-Abtrennregler am Abgabeschieber angebracht lassen und einen weiteren
Abtrennzyklus versuchen, wenn das Licht griin wird.

36. 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.

37.  Die Abtrennung der Spirale Gberpriifen, indem zuerst das RHV-Ventil gelost
wird. Dann das Einfiihrsystem langsam zurlickziehen und Uberpriifen, 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 Einflihrsystem entfernen.

38. Nachdem die Abtrennung bestatigt wurde, den Abgabeschieber langsam
zuriickziehen und entfernen. Das i des i s nach
dem Abtrennen der Spirale birgt die Gefahr einer Aneurysma- oder

a i Den A i NICHT vorwirts schieben,
nachdem die Spirale abgetrennt wurde.

39. Die Position der Spirale angiographisch durch den Fiihrungskatheter Gberpriifen.

40. Zusatzliche Spiralen kénnen wie oben beschrieben in die Lasion eingebracht
werden. Vor der Entfernung des Mikrokatheters aus der Behandlungsstelle
einen Fihrungsdraht in entsprechender GroBe vollstandig durch das Lumen des
Mikrokatheters einfiihren, um zu gewahrleisten, dass kein Teil der letzten Spirale
im Mikrokatheter verbleibt.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die Technik der Spiralenentfaltung an die Komplexitat
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.

e 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 fiihren, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf, die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod
des Patienten fihren.

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

e 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 Einfihrsystem und den Abtrennregler nach dem Gebrauch unter Einhaltung der
Vorschriften des Krankenhauses, der 6rtlichen Behdrden und/oder lokalen Vorgaben
entsorgen.

HALTBARKEIT
Fir die Haltbarkeit des Produkts siehe das Produktetikett. Das Produkt nach dem
angegebenen Haltbarkeitsdatum nicht mehr verwenden.
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INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das AZUR 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 4000 GauB/cm (40 T/m)

maximale fur MRT-Systeme angegebene ganzkérpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei 15-minttiger Scanzeit (d. h. pro MRT-
Pulssequenz) im Normalbetrieb

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 2,3 °C erwartet.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das AZUR periphere Embolisations-
Spiralensystem-Implantat verursachte Bildartefakt etwa 5 mm tiber dieses Produkt hinaus,
wenn mit einer Gradienten-Echo-Sequenz 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 &hnlichen
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
verfiigbar: 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 Geréat 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.
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Espanol
Sistema de bobina periférica AZUR™

Bobina de encuadre (desmontable)
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema de bobina de encuadre de bobina periférica AZUR desmontable (sistema

AZUR) consiste en un implante de bobina unido a un sistema introductor. Las bobinas

son de platino. 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 debe administrarse Ginicamente a través de un microcatéter
reforzado con cable con el didmetro interior minimo especificado.

Tabla 1

D.l. minimo del microcatéter

Tipo de bobina
in mm
AZUR desmontable 18 0,021 0,53
AZUR desmontable 35 0,038 0,97

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

Tabla 2
AZUR AZUR
Material del il
18 de 35de
Sustancias Aleaciones de <0,75g <1,22g
metdlicas platino
Sustancias Poliolefina, N/C N/C
no metalicas | 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 radiolégico intervencionista de
malformaciones arteriovenosas, fistulas arteriovenosas, aneurismas y otras lesiones de

la vasculatura periférica.

Este dispositivo solo lo deben usar médicos que hayan recibido la debida formacion
en el uso del sistema AZUR para procedimientos de embolizacién, segun lo prescrito
por un representante o un distribuidor autorizado de Terumo.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema AZUR esta contraindicado en los casos siguientes:

* Sila colocacién de la bobina superselectiva no es posible.

* Silas arterias terminales conducen directamente a nervios.

* Silas arterias que irrigan la lesién que se desea tratar no son lo suficientemente
grandes para aceptar émbolos.

e Cuando la derivacién A-V es mayor que la bobina.

* En presencia de una enfermedad ateromatosa grave.

e 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, oclusién 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 posembolizacion y déficits neuroldgicos, lo que incluye
accidente cerebrovascular y posiblemente muerte.

ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS

* Controlador de desacoplamiento AZUR

* Microcatéter reforzado con cable con marcador radiopaco en la punta distal, de
tamafio adecuado

Catéter guia compatible con microcatéter
Guia dirigible compatible con microcatéter

2 vélvulas hemostaticas en Y rotativas (VHR)
1 llave de tres vias

Solucién salina estéril

Goteo de solucion salina presurizada

1 llave de una via

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

P ion: Las leyes (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 dafiado.

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

Para la evaluacién previa a la embolizacién, el control quirtirgico y el seguimiento
posterior a la embolizacién es necesario emplear medios angiograficos.

No haga avanzar el sistema de liberacion con una fuerza excesiva. Averiglie

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 microcatéter estd dafiado

o doblado.

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

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 microcatéter 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 oclusién angiografica. Las propiedades de llenado de las bobinas facilitan la
oclusién angiografica y reducen la necesidad de empaquetar herméticamente con
numerosas bobinas.

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

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

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 intervencion 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 metalica.

Manipule siempre el sistema de liberacion con guantes quirtrgicos.

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

PREPARACION PARA EL USO
1.

2.

Consulte el diagrama de configuracién en la figura 1.

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

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

Abra la llave, enjuague el microcatéter con solucion de lavado estéril y cierre la
llave. Para reducir al minimo el riesgo de complicaciones tromboembdlicas, es
esencial mantener una infusién continua de solucién de lavado estéril adecuada
en el catéter guia, la vaina femoral y el microcatéter.

CATETERIZACION DE LA LESION

5.

Usando los procedimientos de intervencion habituales, acceda al vaso

con un catéter guia. El catéter guia debe tener un didmetro interior (D.1.) lo
suficientemente grande como para permitir la inyeccién de contraste mientras
el microcatéter esta en su lugar. Esto permitira realizar una planificacion
fluoroscopica durante el procedimiento.

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

SELECCION DEL TAMANO DE LA BOBINA

7.
8.

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

Linea a la solucion de lavado

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

Implante de bobina

Microcatéter

Linea a la solucién de lavado

Llave de tres vias

Llave de tres vias

4

Linea a la solucidn de lavado

Banda marcadora radiopaca en la punta distal del microcatéter

Vaso sanguineo
Figura 1. Diag| de ion del AZUR
9. Adiscrecion del médico, pueden utilizarse una o mas bobinas de encuadre que no sea el col de AZUR para la
AZUR (bobinas 3D de platino) para establecer un marco inicial. bobina. El de AZUR est3 para su uso

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.

La seleccién correcta de la bobina mejora la eficacia y la seguridad del paciente.
La eficacia oclusiva depende, en parte, de la compactacion y de la masa total
de la bobina. Para elegir la bobina éptima para una lesién determinada, examine
los angiogramas previos al tratamiento. El tamafio adecuado de la bobina debe
elegirse en funcion de la evaluacion angiogréfica del diametro del vaso objetivo
o principal, la ctpula del aneurisma y el cuello del aneurisma.

PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA LA INTRODUCCION

Luz indicadora

\ Boton de

desacoplamiento

Embudo
Sistema de

liberacién
a7

Direccion de insercién

Figura 2. Controlador de desacoplamiento AZUR

Saque el controlador de desacoplamiento AZUR del envase protector. Tire de
la pestafia blanca de extraccion del lateral del controlador de desacoplamiento.
Deseche la pestafia de extraccion y coloque el controlador de desacoplamiento
en el campo estéril. El controlador de desacoplamiento AZUR se envasa como
dispositivo estéril por separado. No utilice nil fuente de ali i0

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

Antes de utilizar el dispositivo, retire el extremo proximal del sistema de
liberacion del aro del envase. Tenga cuidado de no contaminar este extremo
del sistema de liberacién con sustancias extrafias, como sangre o medio de
contraste. Inserte con firmeza el extremo proximal del sistema de liberacién en
la seccién de embudo del controlador de desacoplamiento AZUR. Consulte la
figura 2. No pulse el botén de i en este

Espere tres segundos 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.

Si la luz 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,
puede seguir usando el dispositivo.

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.

Pestaia en la vaina introductora Tire proximalmente del cierre

retréctil

—_—

Figura 3. Tire proximalmente del cierre retractil

MicroVention, Inc.
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Haga avanzar lentamente la bobina de implante fuera de la vaina introductora e
inspeccione la bobina para detectar cualquier irregularidad o dafio. Si observa
algun tipo de daiio en la bobina o en el sistema de liberacién, NO use el
dispositivo.

INTRODUCCION Y DESPLIEGUE DEL SISTEMA AZUR

18.

19.

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.
27.

Abra la VHR del microcatéter 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 microcatéter y cierre la VHR ligeramente alrededor de la vaina introductora
para asegurar la VHR al introductor.
No apriete i la VHR
podria danar el dispositivo.

de la vaina intr ya que

Empuije la bobina a través del lumen del microcatéter. Extreme las precauciones
para evitar el atrapamiento de la bobina en la junta existente entre la vaina
introductora y el conector del microcatéter.

Empuije el sistema AZUR a través del microcatéter 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 liberacion. Deslice la vaina
introductora completamente fuera del sistema de liberacién. Tenga cuidado de
no torcer el sistema introductor.

Debe iniciarse la orientacion fluoroscépica en este momento. Dependiendo de la
longitud del microcatéter 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 microcatéter. Continlie haciendo avanzar la bobina en la lesion hasta
que se alcance un despliegue dptimo. Reposicione en caso necesario. Si el
tamario de la bobina no es adecuado, retirela y sustitiyala por otro dispositivo.
Si observa algiin movimiento no deseado de la bobina bajo fluoroscopia
después de la colocacién y antes del desacoplamiento, saque la bobina y
sustitiyala por otra de tamafno mas adecuado. El movimiento de la bobina
puede indicar que esta podria moverse una vez desacoplada. NO gire el
sistema de liberacion durante o después de colocar la bobina en la vasculatura.
La rotacion del sistema de liberaciéon puede dar lugar a una bobina estirada

0 a un desacoplamiento prematuro de la bobina del sistema de liberacién, lo
que podria provocar la migracién de la bobina. También debe realizarse una
evaluacion angiografica antes del desacoplamiento para garantizar que la masa
de la bobina no sobresalga en una vasculatura no deseada.

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 microcatéter, colocando la zona de
desacoplamiento justo fuera de la punta del microcatéter. 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 liberacién no
esté sometido a tension antes de desacoplar la bobina. La compresion o
tension axial pueden hacer que la punta del microcatéter se mueva durante la
colocacion de la bobina. El movimiento de la punta del catéter puede perforar
el aneurisma o el vaso.

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

Implante de bobina

) Extremo distal ! Solo en
Marcador radiopaco en la punta del sistema de los modelos con sistema de liberacién
distal del microcatéter liberacién de 175cm de longitud de trabajo).

Microcatéter

Y

~ Marcador proximal (presente solo en

Figura 4. Posicion de las bandas

as para el ient

Para minimizar el riesgo potencial de aneurisma o perforacion vascular, NO haga
avanzar el extremo distal del sistema introductor mas alla del extremo distal del
microcatéter.

DESACOPLAMIENTO DE LA BOBINA

32.

33.

34.

35.

36.

38.

39.
40.

Aunque los conectores dorados del sistema de liberacion 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.

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.

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.

Compruebe la posicién de la bobina antes de pulsar el botén de
desacoplamiento.

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

Al final 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.

La luz 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 sustitiyalo por otro nuevo.

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.

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.

Compruebe la posicién de la bobina angiograficamente a través del catéter guia.

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

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

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.

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.
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.

ENVASE Y ALMACENAMIENTO

28.  El controlador de desacoplamiento AZUR esté 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.

29. 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.

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 vy 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 cartdn. El controlador de desacoplamiento AZUR esta
esterilizado y se mantendra estéril a menos que el envase esté abierto o dafado,
o se haya alcanzado la fecha de caducidad. Aimacénelo a temperatura ambiente
controlada en un lugar seco.
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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 til del dispositivo se especifica en la etiqueta del producto. No utilice el
dispositivo después de la vida (til indicada en la etiqueta.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM A

Pruebas no clinicas han determinado que el implante del sistema de bobinas de
embolizacion periférica AZUR 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 estético solo de 1,5y 3 teslas
e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40T/m)

Sistema de RM méaximo reportado, SAR (tasa de absorcién 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 maximo
de temperatura de 2,3°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 embolizacion periférica AZUR se extiende aproximadamente 5mm desde
este dispositivo cuando se obtienen imagenes mediante una secuencia de impulsos
de eco 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 organizacién equivalente.

MATERIALES
El sistema AZUR no contiene latex ni PVC.

AVISOS ADICIONALES PARA EL USUARIO

* 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 discrecion 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 propédsito concreto. El
manejo, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion del dispositivo, asi como los
factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, el procedimiento
quirlrgico y otros aspectos que estdn 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 comercializacion o adecuacion para el uso
indicado, relacionada con dicho dispositivo.

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

© 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™

Spirale di framing (staccabile)
Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La spirale di framing del sistema a spirale periferica staccabile AZUR (sistema AZUR)
& costituito da un impianto della spirale collegato a un sistema di rilascio. Le spirali
sono spirali in platino. 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 é disponibile in un’ampia gamma di spirali con diametri e lunghezze

diversi. La spirale deve essere rilasciata solo attraverso un microcatetere rinforzato con

filoguida con il diametro interno minimo specificato.

Tabella 1

DI minimo del microcatetere

Tipo di spirale
pollici mm
AZUR staccabile 18 0,021 0,53
AZUR staccabile 35 0,038 0,97

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

Tabella 2

Framing AZUR
staccabile 18*

Framing AZUR

: o
Materiale dell’impianto staccabile 35*

Sostanze Leghe di platino <0,759 <1,22g
metalliche

Sostanze non Poliolefina, N/A N/A
metalliche adesivo

* Contenuto approssimativo

INDICAZIONI PER L’USO/USO PREVISTO

I 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.

Questo dispositivo va utilizzato solo da medici che abbiano ricevuto formazione
sull'utilizzo del sistema AZUR per le procedure di embolizzazione come prescritto
da un rappresentante di Terumo o di un distributore autorizzato da Terumo.

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 & pilu 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.

ELEMENTI AGGIUNTIVI NECESSARI

e Controller di distacco AZUR

* Microcatetere rinforzato a filo con marker RO sulla punta distale di dimensioni
adatte

Catetere guida compatibile con il microcatetere
Filiguida orientabili compatibili con il microcatetere

2 valvole emostatiche rotanti (RHV) a Y

1 rubinetto di arresto a tre vie

Soluzione fisiologica sterile

Fleboclisi di soluzione fisiologica sterile pressurizzata
1 rubinetto di arresto a una via

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 é fornito sterile e apirogeno a meno che la confezione non risulti
aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & esclusivamente 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.

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 microcatetere per rilevare danni o
attorcigliamento.

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 & 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.

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 microcatetere

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 e riducono la necessita di riempire perfettamente numerose spirali.

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

Far avanzare sempre un filoguida di dimensioni adeguate attraverso il microcatetere
dopo aver staccato la spirale e rimosso lo spingitore per assicurarsi che nessuna parte
della spirale rimanga all'interno del microcatetere.

L’effetto a lungo termine di questo prodotto su tessuti extravascolari non & 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

1.
2.

Fare riferimento alla Figura 1 per il diagramma di impostazione.

Collegare una valvola emostatica girevole (RHV) al raccordo del catetere guida.
Collegare un rubinetto di arresto a tre vie sul braccio laterale del’lRHV e poi un
tubo per I'infusione continua di soluzione di irrigazione.

Collegare una seconda RHV al raccordo del microcatetere. Collegare un rubinetto
diarresto a 1 via al braccio laterale della seconda RHV e collegare il tubo della
soluzione di irrigazione al rubinetto di arresto.

Aprire il rubinetto di arresto e irrigare il microcatetere 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 nel catetere guida, nella
guaina femorale e nel microcatetere.

CATETERISMO DELLA LESIONE
5.

Utilizzare procedure interventistiche standard per accedere al vaso con un catetere
guida. Il catetere guida deve avere un diametro interno (DI) abbastanza grande da
consentire I'iniezione di contrasto mentre il microcatetere & in posizione. In questo
modo sara possibile eseguire la mappatura in fluoroscopia durante la procedura.

Selezionare un microcatetere di un diametro interno appropriato. Dopo aver
posizionato il microcatetere nella lesione, rimuovere il filo guida.

SELEZIONE DELLE DIMENSIONI DELLA SPIRALE

7.
8.

Eseguire la mappatura in fluoroscopia.
Misurare e valutare le dimensioni della lesione da trattare.
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Linea alla soluzione
Linea alla soluzione di risciacquo Rubinetto di arresto a una via di risciacquo

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

Impianto della spirale Microcatetere

Rubinetto di arresto
a3vie

Rubinetto di
arresto a 3 vie

Linea alla soluzione
di risciacquo

Banda marker RO della punta distale del
microcatetere

Vaso sanguigno

Figura 1 - Diagramma dell’'impostazione del sistema AZUR

9. A discrezione del medico, & possibile utilizzare una o piu spirali di framing AZUR 13.

(spirali in platino 3D) per stabilire una struttura iniziale.

10.  PerI'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.

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

12.  Lacorretta 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.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA AZUR PER IL POSIZIONAMENTO

Indicatore luminoso 16.

Rimuovere il controller di distacco AZUR dalla relativa confezione protettiva.
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
sterile. Non utilizzare alcuna sorgente di alimentazione diversa dal controller
di distacco AZUR per staccare la spirale. Il controller di distacco AZUR
deve essere utilizzato per un solo paziente. Non tentare di risterilizzare o
altrimenti riutili i di di: AZUR.

Prima di utilizzare il dispositivo, rimuovere I'estremita prossimale dello spintore
di posizionamento dall’anello di confezionamento. Prestare attenzione per
evitare di contaminare questa estremita dello spintore di posizionamento con
sostanze estranee quali il sangue o il mezzo di contrasto. Inserire saldamente
I'estremita prossimale dello spintore di posizionamento nella sezione a imbuto
del controller di distacco AZUR. Vedere la Figura 2. Non premere il pulsante di
distacco in questo momento.

Attendere tre secondi e osservare I'indicatore luminoso sul controller di distacco.

* Se non é visualizzata la spia verde o se & visualizzata una spia rossa,
sostituire il dispositivo.

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.

\ Pulsante di distacco

posizionamento
AZUR /Y

Direzione di inserimento

Figura 2 - Controller di distacco AZUR

Imbuto v
Spintore di %

Linguetta su guaina
dell'introduttore

Tirare blocco di restrizione
prossimalmente

—_—

Figura 3 - Tirare blocco di restrizione prossimalmente
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17.  Fare fuoriuscire lentamente I'impianto della spirale dalla guaina dell’introduttore 30.  Anche se i connettori dorati dello spintore di posizionamento sono progettati in modo
e ispezionare la spirale per rilevare I'eventuale presenza di irregolarita o danni. da essere compatibili con il sangue e il mezzo di contrasto, va fatto ogni sforzo per
Se si osserva qualsiasi danno alla spirale o allo spintore di posizionamento, mantenere i connettori liberi da tali oggetti. Se sembra essere presente sangue o
NON utilizzare il dispositivo. mezzo di contrasto sui connettori, strofinare i connettori con acqua sterile o soluzione

salina prima del collegamento al controller di distacco AZUR.

INTRODUZIONE E RILASCIO DEL SISTEMA AZUR ; s . .

! N . - . 31.  Collegare I'estremita prossimale dello spintore di posizionamento al controller

18. Aprl_re la R':!V sul mlcrocalelgre nella misura appena sufficiente ad accogliere la di distacco AZUR inserendo saldamente I'estremita prossimale dello spintore di
guaina delfintroduttore del sistema AZUR. posizionamento nella sezione a imbuto del controller di distacco AZUR. Vedere

19.  Inserire la guaina dell’introduttore del sistema AZUR attraverso la RHV. Irrigare Figura 2.

I’intro_dultore_fino a gliminarg f:omplgtamenle I'aria e far uscire lirigazione con 32.  Quando il controller di distacco AZUR ¢ correttamente collegato allo spintore di
soluzione salina dall'estremita prossimale. posizionamento, & emesso un singolo segnale acustico e la spia diventa verde

20. Collocare la punta distale della guaina dell’introduttore all’estremita distale del per segnalare che & pronto a rilasciare la spirale. Se il pulsante di rilascio non
raccordo del microcatetere e chiudere leggermente la RHV intorno alla guaina & premuto entro 30 secondi, la spia verde fissa lampeggia lentamente in verde.
dellintroduttore per fissarvi la RHV. Le spie verde lampeggiante e verde fissa indicano che il dispositivo & pronto al
Non serrare eccesslvamente la RHV attorno alla gualna deII introduttore. distacco. Se la spia verde non é visualizzata, controllare per assicurarsi che la
Un serraggio p i il di: connessione ¢ stata eseguita. Se la connessione & corretta e non ¢ visualizzata

21.  Spingere la spirale nel lume del microcatetere. Prestare attenzione a evitare di alcuna spia verde, sostituire il controller di distacco AZUR.
catturare la spirale nel punto di collegamento tra la guaina dell’introduttore e il 33.  Controllare la posizione della spirale prima di premere il pulsante di distacco.
raccordo del microcatetere. 34.  Premere il pulsante di distacco. Quando il pulsante & premuto, &€ emesso un

22.  Spingere il sistema AZUR attraverso il microcatetere finché I'estremita prossimale segnale acustico e la spia lampeggia in verde.
dellf_) spintore di posizionamento non incontra I’egtremilél’_prossimale della guaina 35.  Allafine del ciclo di distacco, sono emessi tre segnali acustici e la spia
dell |nlrodutlore. Allentare la RHV. Retrarre_la guaina dell !nlroduttore appena fuori lampeggia in giallo tre volte. Cid indica che il ciclo di distacco & completo. Se la
dalla RHV' C’,‘_'Udere la RHV attono allo splnlo_re dl_poswzmnamenlo: Fare_ gcwolare spirale non si stacca durante il ciclo di distacco, lasciare il controller di distacco
la guaina dell |n_troduttore compl_el_ame_nle_ aldi fuo_n de!lg spintore di posizionamento. AZUR collegato allo spintore di posizionamento e tentare un altro ciclo di
Prestare attenzione a non attorcigliare il sistema di posizionamento. distacco quando la spia diventa verde.

23.  Inquesto momepto si deve cominciare !a gL_uda fluoroscoplca._ A seponda della 36. La spia diventa rossa dopo il numero di cicli di distacco specificati sull'etichettatura
'P”ghem del.mlcroca!ele.re uuyhzzalo: l_ awio della fluoroscopia puo essere del controller di distacco AZUR. NON utilizzare il controller di distacco AZUR se
fitardato per ridurre al minimo I'esposizione. la spia & rossa. Scartare il controller di distacco AZUR e sostituirlo con uno nuovo

24.  Servirsi della fluoroscopia per fare avanzare lentamente la spirale fuori dalla punta del quando la spia & rossa.
mlcrocat.elere: Continuare a fare_av;nzare la spirale nella_leslon_e finoa raggiungere 37. Controllare il distacco della spirale allentando innanzitutto la valvola RHV, quindi
un r||?sc|o ommal.e, Se necessario, riposizionarla. Se l? d|m_e_ns|one d_ella spirale ritirando lentamente il sistema di posizionamento e verificando che la spirale
none adegL.Jala, r.|muov.erlae sosl!luwrla con un altro dls_posltlvo._ Se Siosservaun non si sposti. Se I'impianto non & staccato, non tentare di staccarlo piu di altre
m<I>V|mento.|ndes|de.rab|le della sp|r_a|e sotto fl_uo_roscopla dopoil pgslzmr_\ar_nenlo_e . due volte. Se non si distacca dopo il terzo tentativo, rimuovere il sistema di
prima del distacco, rimuovere la spirale e sostituirla con un’altra spirale di dimensioni posizionamento.
pit1 appropriate. Lo spostamento della spirale potrebbe indicare che la spirale
potrebbe migrare dopo il distacco. NON ruotare lo spintore di posizionamento 38. Dopo che il distacco & stato confermato, ritirarlo Ientamente e r|mu0vere lo
durante o dopo il posizionamento della spirale nel sistema vascolare. La rotazione spintore di posizionamento. L' 1to dello spi di
dello spintore di posizionamento potrebbe comportare danni alla spirale allungata o una volta staccata la spirale implica il rlschlo di perforazlone di un vaso o di
il prematuro distacco della spirale dallo spintore di posizionamento, il che potrebbe un aneurisma. NON fare lo spi di to una volta
comportare lo spostamento della spirale. Va anche eseguita una valutazione staccata la spirale.
angiografica prima del distacco per assicurare che la massa della spirale non sporga 39. Verificare la posizione della spirale angiograficamente tramite il catetere guida.
nel sistema vascolare indesiderato. PTE—— e . -

40.  Ulteriori spirali possono essere rilasciate nella lesione come descritto sopra.

25.  Fare avanzare la spirale nel sito desiderato fino a quando il marker radiopaco Prima di rimuovere il microcatetere dal sito di trattamento, posizionare un
sullo spintore di posizionamento sia allineato o leggermente distale dal marker filo guida delle dimensioni adeguate completamente attraverso il lume del
RO della punta distale del microcatetere, posizionando la zona di distacco microcatetere, per assicurarsi che nessuna parte dell’ultima spirale rimanga
appena al di fuori della punta del microcatetere. Vedere Figura 4. all’interno del microcatetere.

26.  Serrare la RHV per impedire lo spostamento della spirale. Il medico deve decidere se modificare la tecnica di rilascio della spirale per soddisfare

27.  Controllare ripetutamente che I'albero distale dello spintore di posizionamento la complessita e le specificita delle procedure di embolizzazione. Ogni modifica della

non sia sotto stress prima del distacco della spirale. La tensione o la
compressione assiale potrebbero causare lo spostamento della punta del
microcatetere durante il posizionamento della spirale. Lo spostamento della
punta del catetere potrebbe causare la perforazione del vaso o dell’aneurisma.

Lestremita prossimale della spirale &
allineata con la punta RO del microcatetere

Impianto della spirale

Marker RO della punta distale del
microcatetere

Microcatetere

™ L Marker prossimale (presente solo

Estremita distale sui modelli con dispositivo con

dello spintore di spintore di posizionamento con una
i lunghezza di lavoro di 175cm).

Figura 4 - Posizione delle bande del marker per il distacco

Per ridurre al minimo il rischio potenziale di perforazione dell’aneurisma o del vaso
NON far avanzare 'estremita distale del sistema di rilascio oltre la punta distale del
microcatetere.

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.
Il 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.

DISTACCO DELLA SPIRALE

28. Il controller di distacco AZUR & 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.

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
29. \Verificare che la RHV sia saldamente bloccata attorno allo spintore di posizionamento temperatura ambientale controllata in un luogo asciutto.
prima di collegare il controller di distacco AZUR per garantire che la spirale non si

‘ a © Dopo I'uso, smaltire il sistema di rilascio e il controller di distacco conformemente alle
sposti durante il processo di collegamento.

linee guida ospedaliere, amministrative e/o governative locali
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SCADENZA
Per la data di scadenza del dispositivo, fare riferimento all’etichetta del prodotto. Non
usare il dispositivo oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RMI A

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

Solo campi magnetici statici da 1,5Tesla e da 3Tesla
e Campo magnetico massimo di gradiente spaziale di 4000gauss/cm (40T/m).

e 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
2,3°C dopo 15 minuti di scansione continua (cioé 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
5mm da questo dispositivo quando I'imaging viene eseguito con una sequenza di
impulsi gradient 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 LUTENTE

*  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.

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

*  Lelstruzioni 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.
nell’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 € non concede alcuna garanzia, espressa o implicita, incluse,

a titolo esempilificativo 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™

Bobina de Estruturacao (Separavel)
Instrucoes de Utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Bobina de Estruturagao do Sistema de Bobina Periférico Separavel AZUR (sistema
AZUR) consiste num implante de bobina ligado a um sistema de introdugao. As
bobinas sdo fabricadas em platina. O sistema de administragdo é acionado por

um Controlador de Separagao AZUR para separar seletivamente as bobinas.

O Controlador de Separagao AZUR é fornecido separadamente.

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

de bobina. A bobina sé deve ser introduzida através de um microcateter com fio
reforgado com o didametro interno minimo especificado.

Tabela 1

D.I. minimo do microcateter

Tipo de bobina
polegadas mm
AZUR Separavel 18 0,021 0,53
AZUR Separavel 35 0,038 0,97

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

Tabela 2
AZUR de AZUR de
Material do implante Estruturagcao Estruturagcao

Separavel 18* Separavel 35*

Substancias | Ligas de platina <0,75g <1,22g
metdlicas

Substancias Poliolefina, N/D N/D
néo adesiva

metalicas

* Teor aproximado

INDICAGOES 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 malformagoes arteriovenosas, fistulas arteriovenosas, aneurismas e
outras lesdes da vasculatura periférica.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos que tenham recebido formagao

na utilizagéo do sistema AZUR para procedimentos de embolizagéo conforme

prescrito por um representante da Terumo ou um distribuidor autorizado pela Terumo.

CONTRAINDICAGOES

A utilizagdo 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 lesdo a ser tratada nao tém tamanho
suficiente para aceitar émbolos.

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

* Na presencga de doenga ateromatosa grave.

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

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, mas sem limitagdes: hematoma no local de
entrada, perfuragdo de vaso/aneurisma, oclusdo indesejada da artéria principal,
preenchimento incompleto, trombose vascular, hemorragia, isquemia, vasospasmo,
edema, migragao ou mé colocagdo da bobina, separagdo prematura ou dificil da
bobina, formagéo de coagulo, revascularizagao, sindrome pés-embolizagéo e défices
neuroldgicos, incluindo acidente vascular cerebral, e possivel morte.

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS

e Controlador de Separagao AZUR

* Microcateter com fio reforgado com marcador RO da ponta distal, de tamanho
apropriado

Cateter-guia compativel com microcateter
Fios-guia orientdveis compativeis com microcateter
2 vélvulas hemostaticas rotativas (VHR) em Y

1 torneira de trés vias

Solugao salina esterilizada

Solugéo salina estéril pressurizada

1 torneira de uma via

AVISOS E PRECAUCOES

Atencgao: de acordo com a lei federal dos Estados Unidos, este dispositivo
s6 pode ser ido por ou i receita médica.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos que tenham recebido a
devida formagéo em procedimentos de embolizagéo 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 utilizagao. N&o reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, 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 reesterilizagdo pode também criar um risco
de contaminag&o do dispositivo e/ou provocar a infegao ou infegéo cruzada do
paciente, incluindo, mas sem limitagdes, a transmissao de doenga(s) infeciosa(s)
de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode resultar em
lesGes, doenga ou morte do paciente.

E necessdria angiografia na avaliagéo pré-embolizag&o, no controlo operatério

e no seguimento pés-embolizagao.

Nao 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 fricgdo excessiva. Caso se observe fricgdo excessiva com
um segundo sistema AZUR, verifique se existem danos ou dobras no microcateter.
Devido a natureza delicada das bobinas, aos acessos vasculares tortuosos que
conduzem a certas lesdes e as variagdes morfolégicas da vasculatura, a bobina
poderé ocasionalmente alongar-se durante o seu manuseamento. O alongamento
da bobina podera provocar a sua quebra e migragao.

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

Se for necessdrio retirar uma bobina da vasculatura apés a implantagao, nao tente
retirar a bobina com um dispositivo de recuperagéo, como um lago, para dentro
do cateter de introdugao. Isto pode danificar a bobina e provocar a separagdo do
dispositivo. Retire a bobina, o microcateter e qualquer dispositivo de recuperagdo
da vasculatura em simultaneo.

E normalmente necessario introduzir miltiplas bobinas para se atingir a

oclus&o desejada de algumas vasculaturas ou leses. O desfecho pretendido

do procedimento &, normalmente, a oclusao angiogréfica. As propriedades de
enchimento das bobinas facilitam a oclusdo angiogréfica e reduzem a necessidade
de acondicionamento apertado com muiltiplas bobinas.

A tortuosidade ou uma anatomia vascular complexa podera afetar a colocagao
precisa da bobina.

Faga sempre avangar um fio-guia de tamanho apropriado através do microcateter
depois de separar a bobina e de remover o sistema de administragéo para garantir
que nenhuma parte da bobina permanece dentro do microcateter.

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

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

A bobina ndo pode ser separada com outra fonte de alimentagéo 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 cirurgicas.

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

PREPARAQAO PARA UTILIZAGAO

Consulte na Figura 1 o diagrama de configurag&o.

Fixe uma valvula hemostatica rotativa (VHR) no conector do cateter-guia. Fixe
uma torneira de 3 vias no brago lateral da VHR e, em seguida, ligue uma linha
para a infus@o continua de solugéo de irrigagao.

Fixe uma segunda VHR no encaixe do microcateter. Fixe uma torneira de
1 via no brago lateral da segunda VHR e ligue a linha de solugéo de irrigagéo
atorneira.

Abra a torneira, irrigue o microcateter com solugéo de irrigagao estéril e, em
seguida, feche a torneira. Para minimizar o risco de complicagdes
tromboembdlicas, é essencial manter uma infusao continua de solugéo de
irrigagéo estéril adequada para o cateter-guia, a bainha femoral e o microcateter.

CATETERIZAGCAO DA LESAO

5.

Utilizando procedimentos de intervengédo padréo, aceda ao vaso com um
cateter-guia. O cateter-guia deve ter um didmetro interno (D..) suficientemente
grande para permitir a injegdo de contraste enquanto o microcateter esta
posicionado. Isto permitird o mapeamento do trajeto fluoroscépico durante o
procedimento.

Selecione um microcateter com o didmetro interno apropriado. Uma vez
posicionado o microcateter na leséo, remova o fio-guia.

SELECAO DO TAMANHO DA BOBINA

7.
8.

Realize um mapeamento do trajeto fluoroscopico.
Mega e calcule o tamanho da lesdo a ser tratada.
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Linha para solugdo de

Linha para solucao de irrigacdo

irrigagﬁn\

Torneira de uma via

A extremidade proximal do sistema
de administragéo AZUR liga-se ao
controlador de separagéo

Implante de bobina Microcateter

Torneira de 3 vias Torneira de 3 vias

Linha para solucdo de
irrigacdo

Tira do marcador RO da ponta distal do microcateter

Vaso sanguineo

Figura 1 - Diagrama de configuracao do sistema AZUR

9. A critério do médico, podem ser utilizadas uma ou mais Bobinas de Estruturagéo 13.
AZUR (bobinas 3D de platina) para estabelecer uma estrutura inicial.

10. Paraa oclusao 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 propenséo acrescida para a migragao das bobinas.

11.  Para oclus&o de um vaso, selecione uma bobina de tamanho ligeiramente maior
do que o diametro do vaso.

12. A selegéo do tamanho correto da bobina aumenta a eficécia e a seguranga 14.
do paciente. A eficécia da oclusdo estd, em parte, na fungdo de compactagédo
e da massa total da bobina. Para escolher o tamanho ideal da bobina para
uma determinada lesdo, examine os angiogramas pré-tratamento. O tamanho
adequado da bobina deverd ser escolhido com base na avaliagéo angiogréfica
do didmetro do vaso alvo e do vaso principal, da cipula e do colo do
aneurisma.

PREPARAGAO DO SISTEMA AZUR PARA ADMINISTRACAO

Luz indicadora

Retire o Controlador de Separagdo AZUR da respetiva embalagem protetora.
Puxe a patilha branca da parte lateral do controlador de separagéo. Elimine a
patilha e coloque o controlador de separagéo no campo estéril. O Controlador
de Separagao AZUR é embalado separadamente como um dispositivo

estéril. Nao utilize outra fonte de ali &o além de um C

de Separagao AZUR para separar a bobina. O Controlador de Separagao
AZUR desti a ser utili num tnico i Nao tente reesterilizar
ou de alguma forma reutilizar o C de S ¢ao AZUR.

Antes de utilizar o dispositivo, retire a extremidade proximal do sistema de
administragdo do aro de embalagem. Tenha cuidado para evitar contaminar
esta extremidade do sistema de administragdo com substancias estranhas,
tais como sangue ou contraste. Insira firmemente a extremidade proximal do
sistema de administragdo na secgéo afunilada do Controlador de Separagéo
AZUR. Consulte a Figura 2. Ndo prima o botéo de separagao nesta altura.

Aguarde trés segundos e observe a luz indicadora no controlador de separag&o.

Se a luz verde nao surgir ou se surgir uma luz vermelha, substitua o
dispositivo.

Se a luz ficar verde e depois se desligar a qualquer altura durante o periodo

de observagéo de trés segundos, substitua o dispositivo.

¢ Se aluz verde ficar fixa durante todo o periodo de observagéo de trés
segundos, continue a utilizar o dispositivo.

Segure o dispositivo imediatamente distal ao bloqueio retrétil e puxe o bloqueio

retrétil proximalmente para expor a patilha na bainha introdutora. Consulte a

Figura 3.

: Patilha na bainha introdutora Puxar o blogueio retrtil
\ proximalmente
Botao de separacdo )
Secgdo afunilada v
Sistema de G0 aunt
administragao
AZUR
Diregéo de insercdo
v
Figura 2 - Controlador de Separagao AZUR
Figura 3 - Puxar o bl retratil pi
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17.  Avance lentamente o implante de bobina para fora da bainha introdutora e
inspecione-a quanto a danos ou irregularidades. Cas_o se observem quaisquer
danos na bobina ou sistema de administragao, NAO utilize o dispositivo.

INTRODUGAO E IMPLANTACAO DO SISTEMA AZUR
18.  Abra a VHR no microcateter apenas o suficiente para aceitar a bainha
introdutora do sistema AZUR.

19. 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.

20. Encaixe a ponta distal da bainha introdutora na ponta distal do conector do
microcateter 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
excessivo pode danificar o dispositivo.

21.  Empurre a bobina para o limen do microcateter. Tenha cuidado para evitar
prender a bobina na jungéo entre a bainha introdutora e o conector do
microcateter.

22. Empurre o sistema AZUR através do microcateter até a extremidade proximal
do sistema de administrac@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 administragdo. Deslize a bainha
introdutora até sair completamente do sistema de administragéo. Tenha cuidado
para ndo dobrar o sistema de administragao.

23.  Nesta altura, é necessario iniciar a orientagao fluoroscépica. Dependendo do
comprimento do microcateter utilizado, a visualizagao fluoroscépica pode ser
atrasada para minimizar a exposigao.

24. Sob orientacéo fluoroscoépica, avance lentamente a bobina para fora da ponta
do microcateter. Continue a avangar a bobina na lesao 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 separacao, 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 administrag&o durante ou apés a
administracdo da bobina na vasculatura. A rotagdo 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 migragcao
da bobina. A avaliagdo angiografica também devera ser realizada antes da
separagao para garantir que a massa da bobina nao fica protuberante na
vasculatura indesejada.

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

26. Aperte a VHR para impedir o movimento da bobina.

27.  Verifique repetidamente se a haste distal do sistema de administragcdo ndo
esta sob tensdo antes da separagao da bobina. A compressao ou tensdo axial
pode fazer com que a ponta do microcateter se mova durante a administracdo
da bobina. O movimento da ponta do cateter pode provocar a perfuragao do
aneurisma ou do vaso.

A extremidade proximal da bobina esté Microcateter
alinhada com a ponta RO do microcateter /

Implante de bobina

T S e

Marcador proximal (presente apenas

Extremidade distal i
Marcador RO da ponta distal do microcateter o sistema de ggfnzg‘ﬂ;:fgzzﬂc g‘n:] Elms Is})?:\n;i&eenm

administragdo g trabalho de 175cm)

Figura 4 - Posicao das tiras marcadoras para separacao

Para minimizar o risco potencial de perfuragdo do aneurisma ou do vaso, NAQ
faga avancar a extremidade distal do sistema de introdugéao para além da ponta
distal do microcateter.

SEPARACAO DA BOBINA

28. O Controlador de Separagdo AZUR é pré-carregado com pilhas e serd ativado
quando estiver corretamente ligado um sistema de administragao. Esta no
modo “desligado” quando n&o estiver ligado nenhum sistema de administragéo.
Nao € necessario premir o botéo na parte lateral do Controlador de Separagdo
AZUR para o ativar.

29. Verifique se a VHR esta firmemente bloqueada em redor do sistema de
administragdo antes de fixar o Controlador de Separagao AZUR para garantir
que a bobina ndo se move durante o processo de ligagéo.

30. Embora os conectores dourados do sistema de administragdo tenham
sido concebidos para serem compativeis com sangue e contraste, devem
ser envidados todos os esforgcos 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.

31.  Ligue a extremidade proximal do sistema de administragdo ao Controlador de
Separagé@o AZUR inserindo firmemente a extremidade proximal do sistema
de administracdo na secgéo afunilada do Controlador de Separagédo AZUR.
Consulte a Figura 2.

32.  Quando o Controlador de Separagdo AZUR estiver devidamente ligado ao
sistema de administracéo, serd emitido um sinal sonoro isolado e a luz ficara
verde para assinalar que estd pronto para separar a bobina. Se o botdo de
separacao 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 Separagédo AZUR.

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

34. Prima o botéo de separag@o. Ao premir o botéo, serd emitido um sinal sonoro
e aluz ficara verde intermitente.

35.  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 separagé@o
esta concluido. Se a bobina nao se separar durante o ciclo de separagao,
deixe o Controlador de Separagdo AZUR ligado ao sistema de administragao
e tente efetuar outro ciclo de separagao quando a luz ficar verde.

36. Aluzficara vermelha ap6s o nimero de ciclos de separagao especificado na
rotulagem do Controlador de Separagdo AZUR. NAO utilize o Controlador de
Separagé@o AZUR se a luz estiver vermelha. Elimine o Controlador de Separagao
AZUR e substitua-o por um novo quando a luz estiver vermelha.

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

38. Depois de confirmada a separagéo, retraia lentamente e retire o sistema de
administragdo. O avango do sistema de administragao depois de separada
a bobina implica o risco de rutura do aneurisma ou do vaso. NAO avance o
sistema de administracédo depois de separada a bobina.

39. Verifique a posicé@o da bobina angiograficamente através do cateter-guia.

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

Fica ao critério do médico modificar a técnica de implantagao 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, inspegéo preventiva e manutengao: o Controlador de Separagdo AZUR
& um dispositivo de utilizagao unica, pré-carregado com pilhas e embalado
estéril. Nao é necessaria limpeza, inspe¢do ou manutengdo. Se o dispositivo ndo
apresentar um desempenho conforme descrito na secg@o Separagao destas
Instrucdes, elimine o Controlador de Separagdo AZUR e substitua-o por uma
unidade nova.

e O Controlador de Separagao AZUR é um dispositivo de utilizagdo tnica. Nao
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 infecao
ou infecd@o cruzada do paciente, incluindo, mas sem limitagdes, a transmissao de
doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacgéo do dispositivo
pode resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente.

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

* Apos a utilizagdo, 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 cartéo. 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 Separacao AZUR é embalado separadamente numa bolsa protetora
e caixa de cartdo. O Controlador de Separagao 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.

Apds a utilizagdo, elimine o sistema de administragéo e o controlador de separagao 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 A

Os testes néo clinicos demonstraram que o implante do Sistema de Bobina de
Embolizagéo Periférico AZUR é seguro em RM sob determii dicdes. Um
paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM
cumprindo as seguintes condigdes:

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

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

Taxa de absorgdo 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 2,3°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 Embolizagao Periférico AZUR estende-se aproximadamente 5mm
desde o dispositivo quando a imagem é adquirida com uma sequéncia de impulsos
de eco de gradiente e um sistema de IRM de 3Tesla. A MicroVention, Inc. recomenda
que o paciente registe as condi¢des 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 Utilizagdo eletronicas (elFU) estdo disponiveis através do website
da MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Implante permanente. Acompanhamento necessario a critério do médico.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foi usado cuidado razoavel na concegao e fabrico
deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo
estabelecidas expressamente no presente documento, sejam expressas ou implicitas
por execugdo da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, qualquer garantia
implicita de comercializagéo 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 utilizagao. A Unica obrigagdo da MicroVention, Inc.
ao abrigo desta garantia esta limitada a reparagéo ou substituicdo deste dispositivo
até a 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 utilizagdo deste dispositivo. A MicroVention, Inc. ndo
assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra
responsabilidade adicional associada a este dispositivo. A MicroVention, Inc. ndao
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
alteragbes 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™ perifert spiralsystem

Rammespiral (frigorlig)
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Det frigerlige AZUR perifere spiralsystem med rammespiral (AZUR-systemet) bestar

af et spiralimplantat fastgjort til et indferingssystem. Spiralerne er platinspiraler.
Indferingsskubberen styres af en AZUR-frigerelsescontroller, som kan frigere spiralerne
selektivt. AZUR-frigorelsescontrolleren leveres separat.

AZUR-systemet fés i en bred vifte af spiraldiametre og -laengder. Spiralen mé kun

indferes gennem et tradforsteerket mikrokateter med den angivne mindste indvendige
diameter.

Tabel 1
Mikrokateterets mindste indv. diameter
Spiraltype
tommer mm
AZUR frigerlig 18 0,021 0,53
AZUR frigerlig 35 0,038 0,97

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

Tabel 2
|mplantatmateriale AZUR frigorlig 18 AZUR frigoriig 35
ramme’ ramme’
Metalliske Platinlegeringer <0,75g <1,22g
stoffer
Ikke- Polyolefin, I/R I/R
metalliske kleebemiddel
stoffer

* Anslaet indhold

INDIKATIONER/TILSIGTET ANVENDELSE

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

Denne anordning ber kun benyttes af lzeger, der er blevet opleert i brugen af AZUR-
systemet til emboliseringsindgreb som beskrevet af en repraesentant fra Terumo eller
en Terumo-autoriseret distributer.

KONTRAINDIKATIONER

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

*  Nér endearterierne leder direkte til nerver.

*  Nar arterier, der skaber tilstramning til den behandlingskraevende laesion, ikke er
store nok til embolier.

e Nar A-V-shunten er storre end spiralen.

e 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, ufuldsteendig fyldning, vaskuleer trombose, haemoragi, iskeemi,
vasospasme, edem, vandring eller fejlplacering af spiral, for tidlig eller vanskelig
spirallesning, blodpropdannelse, revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og
neurologiske forstyrrelser, herunder slagtilfeelde og muligvis ded.

YDERLIGERE NODVENDIGE DELE

* AZUR-frigerelsescontroller

* Ledetradsforsteerket mikrokateter med distal spids og RO-marker, i passende
storrelse

Ledekateter, der er kompatibelt med mikrokateteret
Styrbare ledetrade, der er kompatible med mikrokateteret
To roterende Y-haemostaseventiler (RHV)

En trevejs-stophane

Steril saltvandsoplesning

Drop til steril saltvandsoplesning under tryk

En envejs-stophane

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

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. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering

kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfore
funktionsfejl, som ydermere kan resultere i skade eller sygdom hos patienten eller
patientens ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsé 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.

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

Fremfor ikke indferingsskubberen med for stor kraft. Fastsla &rsagen til usaedvanlig
modstand, fiern AZUR-systemet, og kontrollér for beskadigelse.

Fremfor og tilbagetraek 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.
Pa grund af spiralernes sarte beskaffenhed, kan snoet vaskulatur, som ferer til
visse laesioner, og den varierende vaskulzere morfologi, lejlighedsvis fore til, at en
spiral streekkes under mangvreringen. Udstraekning udger en potentiel risiko for
spiralbrud og -vandring.

Udlvis 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.

Hvis en spiral skal traekkes tilbage fra vaskulaturen efter frigorelse, ma der ikke
gores forsog pa at traekke spiralen tilbage med en udtagningsanordning, sdsom en
slynge, i indferingskateteret. Dette kan beskadige spiralen og resultere i adskillelse
af anordningen. Fjern spiralen, mikrokateteret og eventuelle udtagningsanordninger
fra vaskulaturen samtidigt.

Indfering af flere spiraler er normalt nedvendig for at opna den enskede okklusion
af nogle vaskulaturer eller Izesioner. Det onskede indgrebsmaessige slutpunkt er
normalt angiografisk okklusion. Spiralernes fyldningsegenskaber letter angiografisk
okklusion og reducerer behovet for komprimering med flere spiraler.

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

Fremfor altid en ledetrad af passende sterrelse gennem mikrokateteret efter
frigorelse af spiralen og fiernelse af skubberen for at sikre, at ingen dele af spiralen
bliver i mikrokateteret.

Den langsigtede virkning af dette produkt pé ekstravaskulaert vaev er ikke fastslaet,
sa der bor udvises omhu for at fastholde anordningen intravaskulzert.

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

Spiralen kan ikke udtreekkes 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.

Se Figur 1 for diagram over opstilling.

Slut en roterende haemostaseventil (RHV) til ledekateterets muffe. Slut en
trevejs-stophane til RHV’ens sidearm, og tilslut derefter en slange til kontinuerlig
infusion af skylleoplesning.

Fastgoer en anden RHV til mikrokateterets muffe. Fastger en envejs-stophane til
sidearmen pa den anden RHV, og forbind rerabningen med vaeskeoplosningen til
stophanen.

Abn stophanen, og skyl mikrokateret med steril vaeskeoplosning, og luk derefter
stophanen. For at minimere risikoen for tromboemboliske komplikationer er

det afgerende, at der opretholdes en kontinuerlig infusion af den rette sterile
vaeskeoplesning i styrekateret, det femorale hylster og mikrokateteret.

KATETERISERING AF LAESIONEN

5.

Tilgé karret med et ledekateter vha. kirurgiske standardteknikker. Ledekateteret
skal have en indvendig diameter (ID), der er stor nok til at tillade injektion af
kontrastmiddel, nar mikrokateteret er p& plads. Dette muligger fluoroskopisk
kortlaegning under indgrebet.

Veelg et mikrokateter med en passende indvendig diameter. Fjern ledetraden,
nar mikrokateteret er blevet placeret inde i leesionen.

VALG AF SPIRALSTORRELSE

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

Efter leegens sken kan en eller flere AZUR-rammespiraler (3D-platinspiraler)
anvendes til at etablere en indledende ramme.

Ved aneurismeokklusion ma diameteren af den ferste og anden spiral aldrig
veere mindre end bredden pa aneurismehalsen, eller tilbgjeligheden til, at
spiralerne vandrer, kan eges.
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Envejs-stophane

Skylleoplgsningsslange

AZUR-indferingsskubberens proksimale
ende tilsluttes til frigorelsescontrolleren

Spiralimplantat

Mikrokateter

Skylleoplasningsslange

Trevejs-stophane Trevejs-stophane

Skylleoplesningsslange

s

'\ et - s - O——-

RHV

Ledekateter

RO-markerband pa mikrokateterets distale spids

Blodkar

Figur 1 - Diagram over AZUR-systemets opstilling

11. Ved karokklusion vzelges en spiralstorrelse, der er en smule storre end
kardiameteren.

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

KLARGORING AF AZUR-SYSTEMET TIL INDFORING

Indikatorlampe

AN

Frigorelsesknap

AZUR-
indferingsskubber

e

Tragt

Indferingsretning

Figur 2 - AZUR-frigorelsescontroller

13.  Fjern AZUR-frigorelsescontrolleren fra dens beskyttende emballage. Traek i
den hvide traek-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 ud end AZUR-fri . AZUR-
frig er beregnet til at blive brugt pé én patient.
Forsog ikke at resterilisere eller pa anden made genbruge AZUR-
frigerelsescontrolleren.

14.  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 sdsom blod
eller kontrastmiddel. Indsaet den proksimale ende af indferingsskubberen
forsvarligt i AZUR-frigerelsescontrollerens tragtdel. Se Figur 2. Tryk ikke
pé frigorelsesknappen nu.

15.  Vent tre sekunder, og kontrollér indikatorlampen pé frigerelsescontrolleren.
* Udskift anordningen, hvis den ikke lyser grent, eller hvis den lyser rodt.
* Udskift anordningen, hvis den lyser gront og s& slukker i lebet af tre sekunder.
* Fortseet brugen af anordningen, hvis lampen bliver ved at lyse gront i tre
sekunder.
16.  Hold anordningen distalt i forhold til Idsen, og treek l&sen proksimalt for at
blotlzegge ringen pa indferingshylsteret. Se Figur 3.

Ring pa indfaringshylster Traek I4s proksimalt

_)

Figur 3 - Traek I&s proksimalt

17.  Fremfor spiralimplantatet langsomt, indtil det kommer ud af indferingshylsteret,
og kontrollér, at det ikke er beskadiget. Brug IKKE anordningen, hvis der
observeres skader pa spiralen eller indferingsskubberen.

INDFORING OG ANLAEGGELSE AF AZUR-SYSTEMET
18.  Abn kun lige RHV’en pa mikrokateteret nok til at tage imod AZUR-systemets
indferingshylster.
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19.  Indseet 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 indferingshylisterets distale spids ved den distale ende af mikrokateterets
muffe, og luk RHV’en let omkring indferingshylsteret, s& RHV’en fastgeres til
indforeren.

Stram ikke RHV’en for meget omkring indferingshy . O
ing kan i i

21.  Skub spiralen ind i mikrokateterets lumen. Udvis forsigtighed, s det undgas,
at spiralen griber fat i sammenfojningen mellem indferingshylsteret og
mikrokateterets muffe.

22. Skub AZUR-systemet gennem mikrokateteret, indtil indferingsskubberens
proksimale ende moeder indferingshylsterets proksimale ende. Losn
RHV’en. Treek indferingsstiletten lige ud af RHV’en. Luk RHV’en omkring
indferingsskubberen. Skub indferingshylsteret helt fri af indferingsskubberen.
Pas pé ikke at beskadige indferingssystemet.

23.  Padette tidspunkt ber der pabegyndes fluoroskopi. Afhaengig af lzengden pa det
anvendte mikrokateter kan p&begyndelse af fluoroskopi forsinkes for at minimere
eksponeringen.

24.  Under fluoroskopisk vejledning fores spiralen langsomt ud af mikrokateterets
spids. Fortszet med at fore spiralen ind i laesionen, indtil der er opnaet optimal
anlaeggelse. Omplacér om nedvendigt. Fiern og udskift med en anden
anordning, hvis spiralens sterrelse ikke er passende. Fjern spiralen og udskift
den med en spiral af passende storrelse, hvis uonsket bevaegelse af spiralen
observeres under fluoroskopi efter placering og for frigorelse. Bevaegelse af
spiralen kan vaere tegn pa, at den vil kunne vandre, nar 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
frigerelse af spiralen fra indferingsskubberen, som kan forarsage spiralvandring.
Der bor foretages angiografisk undersogelse for frigerelse for at sikre, at
spiraludfyldningen ikke traenger ind i uensket vaskulatur.

25.  Fremfor spiralen til det onskede sted, indtil den rentgenfaste marker pa
indferingsskubberen flugter med eller er placeret en smule distalt i forhold til
RO-markeren p& mikrokateterets distale spids, sa frigorelsesomradet er placeret
lige uden for mikrokateterets spids. Se Figur 4.

26. Stram RHV’en for at forhindre bevaegelse af spiralen.

27. Bekreeft gentagne gange, at indferingsskubberens distale skaft ikke trykpavirkes
for frigerelse af spiralen. Aksial komprimering eller spaending kan forarsage, at
mikrokateterets spids bevaeger sig under anlaegning af spiralen. Bevaegelse af
kateterets spids kan forarsage perforation af aneurismen eller blodkarret.

Spiralens proksimale ende flugter med Mikrokateter
mikrokateterets rontgenfaste spids /

Spiralimplantat

(Y

ol
SaRERARY
> AN

Indforingsskubberens Proksimal marker (kun til stede pa
RO-marker pa mikrokateterets distale distale ende modeller med en indforingsskubber
spids med en arbejdsleengde pa 175cm)

Figur 4 - Placering af markerband ved frigorelse

Indferingssystemets distale ende ma IKKE fremferes forbi mikrokateterets distale
spids for at minimere den potentielle risiko for perforation af aneurismen eller
blodkarret.

FRIGORELSE AF SPIRALEN

28.  AZUR-frigerelsescontrolleren er forudinstalleret med batterier og aktiveres, nar
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.

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

30. 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. Renger
stikforbindelserne med sterilt vand eller saltvandsoplesning fer tilslutning
til AZUR-frigerelsescontrolleren, hvis der er blod eller kontrastmiddel pa
stikforbindelserne.

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

32. Nar AZUR-frigerelsescontrolleren er korrekt tilsluttet til indferingsskubberen,
vil der lyde en tone, og lampen lyser 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 frigorelse. Hvis lampen ikke lyser gront,
skal du kontrollere, at forbindelsen er etableret. Hvis forbindelsen er korrekt, og
lampen ikke lyser gront, skal AZUR-frigorelsescontrolleren udskiftes.

33. Bekreeft spiralens placering, for frigerelsesknappen betjenes.

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

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

36. Lampen lyser rodt efter et vist antal frigorelsescyklusser, der star
specificeret pd meerkaten p& AZUR-frigerelsescontrolleren. Brug IKKE
AZUR-frigerelsescontrolleren, hvis lampen lyser rodt. Kassér AZUR-
frigorelsescontrolleren, og udskift den med en ny, nar lampen lyser rodt.

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

38.  Udtreek og fiern indferingsskubberen langsomt efter bekreeftelse af frigorelse.
Fremforing af indferingsskubberen, ndr spiralen er blevet frigjort, medforer
det risiko for, at aneurismen eller blodkarret brister. Fremfor IKKE

i er blevet frigjort.

indferi , nar
39. Kontrollér positionen af spiralen angiografisk gennem ledekateteret.

40.  Der kan anlzegges yderligere spiraler i lzesionen som beskrevet ovenfor. Inden
mikrokateteret fiernes fra behandlingsstedet, anbringes en ledetrad i en
passende storrelse fuldsteendigt gennem mikrokateterets lumen. Derved sikres
det, at der ikke er noget af den sidste spiral tilbage inde i mikrokateteret.

Leegen kan vurdere, om anlaeggelsen af spiralen kraever en aendring i fremgangsmade for
at imedekomme kompleksiteten og variationen af emboliseringsindgreb. Enhver zendring
af fremgangsmade 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. Rengaring, inspektion eller vedligeholdelse er ikke
nodvendig. Kassér AZUR-frigerelsescontrolleren, og udskift den med en ny
anordning, hvis anordningen ikke fungerer som beskrevet i afsnittet Frigorelse i
denne brugsanvisning.

* AZUR-frigorelsescontrolleren er beregnet til engangsbrug. M4 ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfore
funktionsfejl, som ydermere kan resultere i skade eller sygdom hos patienten eller
patientens dod. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsé medfore
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 -dod.

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

¢ Kassér AZUR-frigorelsescontrolleren efter brug i overensstemmelse med lokale
retningslinjer.

EMBALLERING OG OPBEVARING

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

ien pose og kasse. AZUR-systemet og emballagebojlen forbliver steril, medmindre

emballagen abnes eller beskadiges, eller hvis udlobsdatoen 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 udlobsdatoen 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 anferte udlebsdato pé produktmaerkningen er overskredet.

MR-SIKKERHEDSINFORMATION A

Ikke-klinisk testning har vist, at 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 p4 4000gauss/cm (40T/m)

Maksimalt MR-systemrapporteret, gennemsnitlig specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen p& 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 2,3°C efter
15 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. 5mm fra anordningen, nér billedet er taget
med en gradient-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 haendelser, der er opstet 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. Opfolgning 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 underforstéaede
ifelge lovgivningen eller andet, herunder, men ikke begreenset til, enhver underforstaet
garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formél. Handtering, opbevaring,
rengering og sterilisering af anordningen sével som faktorer, der vedrorer patient,
diagnose, behandling, kirurgisk indgreb og andre omstaendigheder, der er uden

for MicroVention, Inc.’s kontrol, pavirker direkte anordningen og de resultater, der

er opndet ved brug af anordningen. MicroVention, Inc.’s eneste forpligtelse under
denne garanti er begrzenset til reparation eller erstatning af denne anordning indtil
dens udlebsdato. MicroVention, Inc. kan pé ingen made geres 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
patager sig eller autoriserer nogen anden person til pa virksomhedens vegne at patage
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 underforstet, herunder, men ikke begraenset til, garantier
for salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede anvendelse, hvad angér sddanne
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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WAARSCHU EN VOORZOF ATREGELEN

Ne(_!erlands_ Let op: Op grond van de federale geving (VS) mag dit
AZUR™ perifeer coilsysteem uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Framingcoil (ontkoppelbaar)
Gebruiksaanwijzing

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

* Het AZUR-systeem wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd, tenzij de verpakking
geopend of beschadigd is.

e Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De ontkoppelbare framingcoil van het AZUR perifere coilsysteem (AZUR-systeem) gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken, opwerken of
bestaat uit een coilimplantaat dat is bevestigd aan een plaatsingssysteem. De opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/
coils zijn platina coils. Het plaatsingshulpmiddel is voorzien van een AZUR- of leiden tot een defect van het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte
ontkoppelingsapparaat om de coils selectief te ontkoppelen van het inbrengsysteem. of overlijden van de patiént. Opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren
Het AZUR-ontkoppelingsapparaat is afzonderlijk verkrijgbaar. 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
Tabel 1 controle tijdens de operatie en na de embolisatie.
* Het plaatsingshulpmiddel niet met overmatige kracht opvoeren. Bepaal de
van de micr oorzaak van eventuele ongebruikelijke weerstand, verwijder het AZUR-systeem en
Coiltype controleer dit op beschadiging
inch mm e Het AZUR-systeem langzaam en gelijkmatig opvoeren en terugtrekken. Verwijder het
gehele AZUR-systeem als bovenmatige frictie wordt ondervonden. Als bovenmatige
AZUR ontkoppelbaar 18 0,021 0,53 frictie wordt ondervonden met een tweede AZUR-systeem, moet de microkatheter
worden gecontroleerd op beschadiging of de aanwezigheid van een knik.
AZUR ontkoppelbaar 35 0,038 0,97 ¢ Vanwege de kwetsbaarheid van de coils, de kronkelige vasculaire banen die naar
bepaalde laesies leiden en de uiteenlopende morfologieén van het vaatstelsel, kan
een coil tijdens het manoeuvreren soms uitrekken. Uitrekken is een voorteken van
mogelijke breuk en migratie van de coil.

Het AZUR-systeem is verkrijgbaar in een breed scala aan coildiameters en lengtes.
De coil mag alleen door een met draad versterkte microkatheter met de minimale
binnendiameter worden ingebracht.

De implanteerbare coilcomponent die na ontkoppeling in de patiént achterblijft,

bestaat uit: o Als herpositionering noodzakelijk is, moet er vooral op worden gelet dat de coil
onder fluoroscopie met het plaatsingshulpmiddel met een één-op-één beweging
Tabel 2 wordt teruggetrokken. Als de coil niet met een één-op-één-beweging met het
plaatsingshulpmiddel kan worden verplaatst of als herpositioneren moeilijk is,
AZUR AZUR kan de coil zijn uitgerekt en mogelijk breken. Verwijder voorzichtig het gehele
iaal hulpmidde_l en voer het af. )
10 Framing* 35 Framing* . A\s_een coil na het Ioskop_pelen uit de vascu\a_tuur moet worden teruggehaald, mag
u niet proberen om de coil met een terughaalinstrument, zoals een strik, terug te
- . trekken in de plaatsingskatheter. Hierdoor kan de coil beschadigen en dit kan ertoe
I\Qe;:len Platinalegeringen <0759 <122g leiden dat het hulpmiddel losraakt. Verwijder de coil, microkatheter en eventuele
stotien verwijderinstrumenten tegelijkertijd uit het vaatstelsel.

. . * Meestal is het nodig meerdere coils te plaatsen om de gewenste occlusie van
Nist-metalen PonoIe_flne, N/A N/A sommige vasculaturen of laesies te bereiken. Het gewenste eindpunt voor de
stoffen kleefmiddel procedure is meestal angiografische occlusie. De vuleigenschappen van de
. N . coils vergemakkelijken angiografische occlusie en verminderen de noodzaak om

Inhoud bij benadering vasculaturen of laesies dicht vol te pakken met een groot aantal coils.

*  Een kronkelig verloop of een complexe anatomie van het bloedvat kunnen van
invloed zijn op een correcte plaatsing van de coil.
INDICATIES VOOR GEBRUIK/BEOOGD GEBRUIK * Voer een voerdraad met de juiste afmetingen altijd door de microkatheter nadat de
Het AZUR-systeem is bedoeld om de bloedstroom in vaten van het perifere vaatstelsel coil is losgekoppeld en het plaatsingshulpmiddel is verwijderd, om er zeker van te
te verminderen of te blokkeren. Het is bedoeld voor gebruik bij interventionele zijn dat geen enkel deel van de coil in de microkatheter achterblijft.
radiologische behandeling van arterioveneuze misvormingen, arterioveneuze fistels, * Het effect van dit product op extravasculaire weefsels op lange termijn is niet
aneurysma's en andere laesies van het perifere vaatstelsel. 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.

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

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden toegepast door artsen die zijn getraind in het
gebruik van het AZUR-systeem voor embolisatieprocedures zoals voorgeschreven door
een vertegenwoordiger van Terumo of een door Terumo goedgekeurde distributeur.

CONTRA-INDICATIES

Gebrulk van het AZUR-systeem is gecontra-indiceerd in de volgende situaties: ¢ Plaats het plaatsingshulpmiddel NIET op een onbedekt metalen oppervlak.
Wanneer superselectieve plaatsing van de coil niet mogelijk is. * Draag bij het hanteren van het plaatsingshulpmiddel altijd chirurgische handschoenen.
e Wanneer eindarterién rechtstreeks naar zenuwen leiden. ¢ NIET gebruiken in combinatie met radiofrequente (RF) instrumenten.

* Wanneer de arterién die bloed toevoeren naar de te behandelen laesie niet groot

genoeg zijn om embolieén toe te laten. GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

o Wanneer de A-V-shunt groter is dan de coil. 1. Zie afbeelding 1 voor de schematische weergave van de samenstelling.
* Indien er sprake is van een ernstige atheromateuze ziekte. 2. Breng een draaibare hemostaseklep (RHK) aan op het aanzetstuk van de
* Bij de aanwezigheid van vasospasmen (of wanneer het ontstaan hiervan geleidekatheter. Bevestig een driewegafsluitkraan aan de zijarm van de draaibare
waarschijnlijk is). hemostaseklep en sluit hierop een lijn aan voor voortdurende infusie van
spoeloplossing.
3. Bevestig een tweede RHK aan het aanzetstuk van de microkatheter. Bevestig

MOGELIJKE COMPLICATIES een eenwegkraan aan de zijarm van de tweede DHK en sluit op deze afsluitkraan
Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: hematoom op het de lijn met spoeloplossing aan.

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
overlijden.

4. Open de afsluitkraan om de microkatheter 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 spoelvioeistof in de geleidekatheter, de
femorale huls en de microkatheter in stand wordt gehouden.

KATHETERISATIE VAN DE LAESIE
5. Creéer toegang tot het bloedvat met een geleidekatheter met behulp van
standaard interventionele procedures. De binnendiameter van de geleidekatheter

AANVULLENDE BENODIGDHEDEN
* AZUR-ontkoppelingsapparaat

. Dvraadvevrsterkte microkatheter van een geschikte maat met RO-markering aan de moet groot genoeg zijn om het injecteren van contrastmiddel te faciliteren met
distale tip de microkatheter op zijn plek. Dit maakt fluoroscopische roadmapping tijdens de
* Geleidekatheter die compatibel is met de microkatheter ingreep mogelijk.
: ?w:;zi;:’;eég??SeﬂzgzzeiT:beLf(gf‘t}(?e microkatheter 6. Selecteer een microkatheter met de juiste binnendiameter. Verwijder de
" " PP voerdraad nadat de microkatheter in de laesie is geplaatst.
* Eéndriewegkraan
* Steriele zoutoplossing KEUZE VAN DE COILMAAT
: Drukinfuus met zoutoplossing 7. Maak een fluoroscopische weergave van het doelgebied.

Eén eenwegkraan
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Lijn naar spoeloplossing
Lijn naar

spoeluplossing\

Eenwegkraan

/

Proximaal uiteinde AZUR-
plaatsingshulpmiddel wordt verbonden
met het ontkoppelingsapparaat

Coilimplantaat Microkatheter

Driewegkraan Driewegkraan

Lijn naar spoeloplossing

Geleidekatheter

(
\ —
Radiopake markeringsband distale tip
microkatheter Bl diat
1- i weergave AZUR
8. Meet en schat de afmetingen van de te behandelen laesie. Gebruik geen andere krachtbron dan het AZUR-ontkuppeIlngsapparaat voor
9. Naar het oordeel van de arts kunnen een of meer AZUR-framing-coils (platina het loskoppelen van de coil. Het AZUR-

3D-coils) worden gebruikt om een eerste kader te creéren.
10.  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 14.

tot migreren van de coils toenemen.

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

12, 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,
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 of de aneurysmahals.

HET AZUR-SYSTEEM VOORBEREIDEN VOOR PLAATSING

voor gebruik bu een pahent Probeer het AZUR- onlkoppellngsapparaat niet
te te hergebruiken.

Verwijder véér 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 niet op de

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.

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.

Indicatorlampje

\ Ontkoppelknop

AZUR- Trechter

plaatsingshulpmiddel

Invoerrichting

Lipje op inbrenghuls

Trek proximaal aan krimp-slot

 ——

2-AZUR i aat

13.  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.

Afbeelding 3 - Trek proximaal aan krimp-slot

Duw het coilimplantaat langzaam uit de inbrenghuls en inspecteer de coil op
eventuele onregelmatlgheden of schade. Als een beschadiging van de coil of
het wordt mag het NIET
worden gebruikt.
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INBRENGEN EN ONTPLOOIEN VAN HET AZUR-SYSTEEM

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24.

25.

26.
27.

Open de RHK op de microkatheter precies ver genoeg om de inbrenghuls van
het AZUR-systeem te kunnen inbrengen.

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 microkatheter 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 microkatheter. Ga voorzichtig te werk om te
voorkomen dat de coil vast komt te zitten op de splitsing tussen de inbrenghuls
en de connector van de microkatheter.

Duw het AZUR-systeem door de microkatheter 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.

Op dit punt moet fluoroscopische geleiding worden gestart. Afhankelijk van de
lengte van de gebruikte microkatheter 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
microkatheter. 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.

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
microkatheter 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 microkatheter
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 Microkatheter
met de RO-tip van de microkatheter /

Coilimplantaat

O

Proximale markering (alleen

Distaal uiteinde van i
Radiopake markering distale tip i i aanwezig op modallen met
y een met
microkatheter van 175cm.)
Afbeelding 4 - Positie van markeri voor

Om het mogelijke risico van perforatie van het aneurysma of bloedvat tot een
minimum te beperken, mag het distale uiteinde van het plaatsingssysteem NIET
worden opgevoerd tot voorbij de distale tip van de microkatheter.

DE COIL ONTKOPPELEN

28.

29.

30.

31.

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

32.  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.

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

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

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

36.  Hetlampje 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.

37.  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 het implantaat na de
derde poging niet loslaat, moet het plaatsingssysteem worden verwijderd.

38. 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 i i NIET verder
opvoeren nadat de coil is ontkoppeld.

39. Controleer de positie van de coil met behulp van angiografie door de
geleidekatheter.

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

¢ 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.

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

* Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van 4000 gauss/cm
(40 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 AZUR Peripheral Embolization
Coil System-implantaat naar verwachting een maximale temperatuurstijging van 2,3,°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 5 mm
buiten het hulpmiddel wanneer het beeld wordt gevormd met behulp van een gradiént-
echopulssequentie en een MRI-systeem van 3 Tesla. MicroVention, Inc. beveelt aan
dat de patiénten de MR-voorwaarden die 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 zich 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.

*  Permanent implantaat. Controle vereist afhankelijk van 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 invioed 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™ -perifeerinen kierukkajérjestelméa

Kehikkokierukka (irrotettava)
Kayttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS

Irrotettavan AZUR -perifeerisen kierukkajarjestelman kehikkokierukka (AZUR-
jarjestelma) koostuu sisaanvientijarjestelmaan liitetysta kierukkaimplantista. Kierukat
ovat platinakierukoita. Asetustyénninté kaytetadn AZUR-irrotusohjaimella kierukoiden
irrottamiseksi valikoivasti. AZUR-irrotusohjain toimitetaan erikseen.

jarjestelmé on saatavana useilla eri kierukan halkaisijoilla ja pituuksilla. Kierukan
vain sellaisen langalla vahvistetun mikrokatetrin 1&pi, jonka sis@halkaisija
vastaa madritettyd vahimmaisarvoa.

Taulukko 1
Mik i
Kierukan tyyppi
tuumaa mm
Irrotettava AZUR 18 0,021 0,53
Irrotettava AZUR 35 0,038 0,97

Implantoitava kierukkaosa, joka jaa potilaan sisaan irrottamisen jalkeen, koostuu
seuraavista:

Taulukko 2
Implanttimateriaali Irrotettava AZUR Irrotettava AZUR
P 18 -kehikko* 35 -kehikko*
Metalliset Platinaseokset <0759 <122¢g
aineet
Ei-metalliset Polyolefiini, lima N/A N/A
aineet

* Likimaéarainen sisaltd

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

AZUR-jérjestelmalld on tarkoitus vahentaa dareisverisuoniston suonien
verenvirtausta tai estad se kokonaan. Se on tarkoitettu kaytettavaksi valtimo-
laskimoepamuodostumien, valtimo-laskimofisteleiden, aneurysmien ja muiden
aareisverisuoniston leesioiden interventionaalisessa radiologiassa.

Téta laitetta saa kayttaa vain ri, joka on suorittanut koulutuksen koskien
AZUR-jérjestelman kayttéa embolisaatiotoimenpiteissa, Terumon edustajan tai
Terumon valtuuttaman jakelijan maéraysten mukaisesti.

VASTA-AIHEET
AZUR -jarjestelman kaytto on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:
kun kierukan erittain selektiivinen sijoitus ei ole mahdollista
e kun paatevaltimot johtavat suoraan hermoihin
* kun hoidettavaa leesiota huoltaviin valtimoihin ei mahdu emboluksia
e kun AV-suntti on suurempi kuin kierukka
e kun potilaalla on vaikea ateromatoottinen sairaus
e kun potilaalla on vasospasmi (tai sen alkaminen on todennékaista)

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat: sisdénvientikohdan
hematooma, suonen/aneurysman perforaatio, runkovaltimon tahaton okkluusio,
epatéydellinen taytto, verisuonitromboosi, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, edeema,
kierukan siirtyminen tai vaarin sijoittuminen, kierukan ennenaikainen irtoaminen tai
irrotuksen vaikeus, hyytyman muodostuminen, revaskularisaatio, embolisaation
jalkeinen oireyhtyma seké neurologiset haitat, kuten aivohalvaus ja mahdollinen
kuolema.

TARVITTAVAT LISATARVIKKEET

*  AZUR-irrotusohjain

* oikean kokoinen langalla vahvistettu mikrokatetri, jonka distaalikarjessa on
rontgenpositiivinen merkki

mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri

ohjattavat ohjainlangat, jotka ovat yhteensopivia mikrokatetrin kanssa

2 pyorivaa Y-hemostaasiventti
1 kolmisuuntainen sulkuventtiili
steriilia suolaliuosta

paineistettu steriili suolaliuostiputus
1 yksisuuntainen sulkuventtiili

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Huomio: Yhdy

lain taman laitteen saa myyda vain
|aakari tai ladkarin maarayksesta.

Tata laitetta saavat kayttaa vain 1aakérit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen &éreisverisuonten embolisaatiotoimenpiteisiin.

AZUR-jarjestelma toimitetaan steriilina ja pyrogeenittomana, paitsi jos sen pakkaus
on avautunut tai vahingoittunut.
Tamé laite on tarkoitettu vain kertakéyttoon. Ei saa kéyttaa, kasitellé tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikentéa laitteen
rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, mika puolestaan saattaa johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto, -késittely tai -sterilointi

saattaa myos 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 edeltavassa arvioinnissa, ohjauksessa ja
embolisaation jalkeisessé seurannassa.

Al4 liikuta asetustydnninta liialla voimalla. Selvita epatavallisen vastuksen syy,
poista AZUR-jarjestelma ja tarkista vahingot.

Liikuta AZUR-jarjestelméaé eteen- ja taaksepdin hitaasti ja tasaisesti. Poista
AZUR-jarjestelma kokonaan, jos huomataan liiallista kitkaa. Jos toistakin AZUR-
jarjestelmaa kaytettaessa havaitaan liiallista kitkaa, tarkista, ettei mikrokatetri ole
vaurioitunut tai kiertynyt.

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 sijoituksen muuttaminen on tarpeen, huolehdi, etta kierukkaa vedetaan
lapivalaisussa takaisinpain yhtaaikaisesti asetustyontimen kanssa. Jos kierukka

ei liiku yhtaaikaisesti asetustyontimen kanssa tai jos sijoituksen muuttaminen on
hankalaa, kierukka on saattanut venyé ja se saattaa rikkoutua. Poista koko laite
varovasti ja havita se.

Jos kierukka on poistettava verisuonistosta irrottamisen jélkeen, ala yrita

vetaa kierukkaa poistolaitteella, kuten haavilla, sisééanvientikatetriin. Tamé voi
vaurioittaa kierukkaa ja johtaa laitteen irtoamiseen. Poista kierukka, mikrokatetri 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 ja vahentévéat useiden
kierukoiden tiiviin pakkaamisen tarvetta.

Suonen mutkaisuus tai kompleksinen anatomia saattaa vaikuttaa kierukan
tarkkaan sijoitukseen.

Vie oikean kokoinen ohjainlanka aina mikrokatetrin Iapi kierukan irrottamisen ja
tyontimen poistamisen jalkeen, jotta voidaan varmistaa, ettei kierukan osia jaa
mikrokatetriin.

Taman tuotteen pitk&daikaisvaikutusta verisuonien ulkopuolisiin kudoksiin ei ole
selvitetty, joten tdma laite tulee pitaa huolellisesti suonensisaisessa tilassa.
Varmista aina ennen AZUR-jarjestelmalla tehtavaa toimenpidetta, etta kaytettavissa
on vahintaan kaksi AZUR-irrotusohjainta.

Kierukan irrotuksen virtaldhteena voidaan kayttaa ainoastaan AZUR-irrotusohjainta.
ALA laita asetustydnninta paljaalle metallipinnalle.

Kasittele asetustyonninta aina leikkauskésineet kadessa.

ALA kayta yhdess4 radiotaajuuslaitteiden (RF) kanssa.

KAYTON VALMISTELU

1.
2.

Katso kayttoonottokaavio kuvasta 1.

Liita py6riva hemostaasiventtiili (RHV) ohjainkatetrin keskioon. Liité kolmisuuntainen
sulkuventtiili py¢ n hemostaasiventtiilin sivuhaaraan, ja liité sitten letku
huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota varten.

Liita toinen py6riva hemostaasiventtiili mikrokatetrin keskiéon. Kiinnita
yksisuuntainen sulkuventtiili toisen pyérivan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan ja
liita huuhteluliuosletku venttiiliin.

Avaa sulkuventtiili, huuhtele mikrokatetri steriililld huuhteluliuoksella ja sulje sitten
sulkuventtiili. Tromboembolisten komplikaatioiden riskin minimoimiseksi on
olennaista, etté ohjainkatetriin, reisiholkkiin ja mikrokatetriin syotetdan jatkuvasti
asianmukaista steriilid huuhteluliuosta.

LEESION KATETROINTI

5.

Vie ohjainkatetri suoneen interventionaalisten vakiotoimenpiteiden mukaan.
Ohjainkatetrin sisahalkaisijan (ID) on oltava riittdvan suuri, jotta varjoaine
voidaan ruiskuttaa mikrokatetrin ollessa paikallaan. Nain mahdollistetaan
lapivalaisukartoitus toimenpiteen aikana.

Valitse mikrokatetri, jossa on sopiva siséhalkaisija. Kun mikrokatetri on sijoitettu
leesion sisaan, poista ohjainlanka.

KIERUKAN KOON VALINTA

Tee lapivalaisukartoitus.
Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.

Laakarin harkinnan mukaan voidaan kayttaa yhta tai useampaa AZUR-
kehikkokierukkaa (3D-platinakierukkaa) alkukehyksen rakentamiseen.
Aneurysman okkluusion osalta ensimmaéisend ja toisena asetettujen kierukoiden
halkaisijat eivét saa koskaan olla aneurysman kaulan leveyttd pienempig, silla
muutoin kierukoiden siirtymisalttius kasvaa.

Valitse verisuonen okkluusiota varten kierukka, joka on verisuonen halkaisijaa
hieman suurempi.
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sulkuventtiili

johtava letku
johtava letku

i P hemostaasiventiili
AZUR-asetustydntimen proksimaalipdd

liittyy irrotusohjaimeen

Kierukkaimplantti

Huuhteluliuokseen

Mikrokatetri

} i isuuntainen sulkuventiii
johtava letku

hemostaasiventiili

Ohjainkatetri

Mikrokatetrin distaalikérjen
rontgenpositiivinen merkkirengas

Verisuoni

Kuva 1 - AZUR-jérij

12.  Oikean kokoisen kierukan valinta parantaa tehokkuutta ja potilasturvallisuutta.
Okklusiivinen tehokkuus riippuu osittain tiivistamisesté 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.

AZUR-JARJESTELMAN VALMISTELU SISAANVIENTIA VARTEN

Merkkivalo

Irrotuspainike

Suppilo

AZUR- /

asetustyonnin Tybntosuunta

Kuva 2 - AZUR-irrotusohjain

13.  Poista AZUR-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Veda irrotusohjaimen
kyljessa olevaa vetokieleketta. Havita vetokieleke, ja laita irrotusohjain steriilille
alueelle. AZUR-irrotusohjain on pakattu erikseen steriilind laitteena. Kierukan
irrotuksen virtaldhteena saa kayttaa ail AZUR-ir jai
AZUR-irrotusohjain on tarkoitettu kiytettiviksi yhdelle potilaalle. Al yrits
steriloida tai kayttaa AZUR-ir jail muuten uudell

14.  Poista asetustyontimen proksimaalipaa pakkauskelasta ennen laitteen kayttoa.
Varo kontaminoimasta asetustyontimen téta p: vierasaineilla, kuten verella
tai varjoaineella. Tydnna asetustyéntimen proksimaalipaa lujasti AZUR-
irrotusohjaimen suppilo-osaan. Katso kuva 2. Alé paina vield irrotuspainiketta.

15.  Odota kolme sekuntia ja tarkkaile irrotusohjaimen merkkivaloa.

Jos vihred valo ei syty tai jos punainen valo syttyy, vaihda laite.

Jos valo muuttuu vihredksi mutta sammuu kolmen sekunnin tarkkailuaikana,
vaihda laite.
* Jos vihrea valo palaa koko kolmen sekunnin tarkkailuajan, jatka laitteen
Kayttoa.
16.  Pida laitetta distaalisesti kutistuslukkoon ndhden, ja veda kutistuslukkoa
proksimaalisesti, jotta sisdénvientiholkin kieleke tulee esiin. Katso kuva 3.

Sisdénvientiholkin kieleke Vedé kutistuslukkoa

proksimaalisesti

_)

Kuva 3 - Veda kuti: p

17.  Vie kierukkaimplantti hitaasti ulos sisaanvientiholkista, ja tarkista kierukka
poikkeavuuksien ja vaurioiden varalta. Jos kierukassa tai asetustyontimessa
havaitaan vaurioita, laitetta EI SAA kayttaa.

AZUR-JARJESTELMAN SISAANVIENTI JA AKTIVOINT/

18.  Avaa mikrokatetrin pyorivaa hemostaasiventtiilia sen verran, etta AZUR-
jarjestelméan sisaanvientiholkki mahtuu lapi.

19.  Vie AZUR-jarjestelman sisaanvientiholkki pyorivan hemostaasiventtiilin lapi.
Huuhtele sisaanviejad, kunnes kaikki ilma on poistettu ja suolaliuosta tulee ulos
sen proksimaalipaasta.
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34

IFU100140 Rev. B




20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.
27.

Aseta sisaanvientiholkin distaalikarki mikrokatetrin keskion distaalipaahan,
ja kiinnita pyonva hemostaaswent!ull s|saanwe]aan sulkemalla pyoriva

inen kiristys voi vahing

Tyonna kierukka mikrokatetrin luumeniin. Ole varovainen, jotta kierukka ei juutu
sisdénvientiholkin ja mikrokatetrin keskion litokseen.

Tyonna AZUR

r]eslelmaa mlkrokatetrln |api, kunnes aselustyo llmen

hemostaasiventtiili. Veda sisdénvientiholkki juuri ja juuri ulos pyérivasta
hemostaasiventtiilista. Sulje pyoriva hemostaasiventtiili asetustyéntimen
ympdrille. Liu'uta sisdanvientiholkki kokonaan irti asetustyontimesta. Varo
taivuttamasta sisdénvientijarjestelmaa.

Tassa vaiheessa on kdynnistettdva lapivalaisuohjaus. Kaytettavan mikrokatetrin
pituudesta riippuen Idpivalaisun kdynnistamista voidaan viivastyttaa altistumisen
minimoimiseksi.

Vie kierukka lapivalaisuohjauksessa hitaasti mikrokatetrin kérjesta 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 epétoivottavaa kierukan liiketta
asettamisen jélkeen ja ennen irrotusta, poista kierukka ja vaihda se toiseen
sopivamman kokoiseen kierukkaan. Kierukan liike saattaa olla merkki siita, etta
kierukka voi liikkua paikaltaan irrotuksen jalkeen. ALA kierra asetustyonninta
kierukan verisuonistoon viemisen aikana tai jélkeen. Asetustyéntimen kiertdminen
voi venyttaa kierukkaa tai irrottaa kierukan ennenaikaisesti asetustyontimesta, mika
voi johtaa kierukan siirtymiseen. Ennen irrotusta on my&s tehtéva angiografinen
arviointi sen varmistamiseksi, ettei kierukkamassa tyénny epatoivottaviin suoniin.

Vie kierukkaa haluttuun kohtaan, kunnes asetustyéntimen réntgenpositiivinen
merkki on mikrokatetrin distaalikarjen rontgenpositiivisen merkin kohdalla tai
hieman sen distaalisella puolella, ja asemoi irrotusvydhyke heti mikrokatetrin
karjen ulkopuolelle. Katso kuva 4.
Esta kierukan liike kiristamalla pyodriva hemostaasiventtiili.
Varmlsta ennen implantin irrotusta toistuvasti, ettei asetustyontimen

ivarteen kohdistu rasitusta. Aksiaalinen kompressio tai jannitys voi saada
mlkrokalelrln kérjen siirtymaan kierukan viemisen aikana. Katetrin kérjen liike voi
johtaa aneurysman tai verisuonen puhkeamiseen.

Mikrokatetri

Kierukan proksimaalipaa on kohdistettu
mikrokatetrin rontgenpositiiviseen karkeen

Kierukkaimplantti

i (vain malleissa,
Jmssa on asetustyonnin 175 cm:n
kayttopituudella)

Mikrokatetrin distaalikérjen
rontgenpositiivinen merkki

distaalipaa

Kuva 4 - Merkkirenkaiden sijainti irrotusta varten

Mahdollisen aneurysman tai verisuonen puhkeamisriskin minimoimiseksi
sisaanvientijarjestelman distaalipaatd El SAA viedéd mikrokatetrin distaalipdan ohi.

KIERUKAN IRROTUS

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

AZUR-irrotusohjaimeen on ladattu valmiiksi akkuvirtaa, ja ohjain aktivoituu, kun
asetustyonnin on kytketty oikein. Sen virta on pois p&altd, kun asetustyonninté ei
ole kytketty. AZUR-irrotusohjaimen kyljessa olevaa painiketta ei tarvitse painaa
ohjaimen aktivoimiseksi.

Varmista ennen AZUR-irrotusohjaimen liittdmist4, etté pyoriva hemostaasiventtiili
on lukittu pitévésti asetustyontimen ymprille, jotta estetaén kierukan liikkuminen
kytkemisen aikana.

Vaikka asetustyontimen kultaliittimet on suunniteltu veren ja varjoaineen kanssa
yhteensopiviksi, liittimet tulee pitaa kaikin keinoin puhtaina téllaisista aineista.
Jos liittimiss& nakyy verta tai varjoainetta, pyyhi liittimet steriililla vedella tai
suolaliuoksella ennen AZUR-irrotusohjaimeen kytkemista.

Kytke asetustyontimen proksimaalipad AZUR-irrotusohjaimeen tyonta
asetustyontimen proksimaalipaa lujasti AZUR-irrotusohjaimen suppilo-osaan.
Katso kuva 2.

Kun AZUR-irrotusohjain on kytketty asetustyontimeen oikein, kuuluu yksi
aanimerkki ja valo muuttuu vihreéksi ilmoittaen, etta kierukka voidaan irrottaa.
Jos irrotuspainiketta ei paineta 30 sekunnissa, tasainen vihrea valo alkaa vilkkua
hitaasti. Seka vilkkuva etté tasainen vihred valo osoittavat, ett4 laite on valmis
irrotukseen. Jos vihre&a valoa ei ndy, varmista, ett liitos on tehty. Jos liitos on
kunnossa mutta vihreda valoa ei ndy, vaihda AZUR-irrotusohjain.

Varmista kierukan sijoitus ennen irrotuspainikkeen painamista.

Paina irrotuspainiketta. Kun painiketta painetaan, kuuluu &animerkki ja valo
vilkkuu vihredna.

Irrotusjakson lopuksi kuuluu kolme @énimerkkia ja valo vilkkuu keltaisena
kolme kertaa. Tama osoittaa, etté irrotusjakso on valmis. Jos kierukka ei irtoa
irrotusjakson aikana, jata AZUR-irrotusohjain asetustyontimeen kiinni ja yrita
suorittaa uusi irrotusjakso, kun valo muuttuu taas vihreéksi.

36. Valo muuttuu punaiseksi sen jalkeen, kun AZUR-irrotusohjaimen .
pakkausmerkinndissa ilmoitettu irrotusjaksojen lukuméaéara on saavutettu. ALA
kéytéd AZUR-irrotusohjainta, jos valo on punainen. Havitd AZUR-irrotusohjain ja

vaihda se uuteen, kun valo on punainen.

37.  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
sisdanvientijarjestelma.

38. Veda irrotuksen loteamlsen jalkeen asetustyonnln h|taasl| takaisin ja poista
se. Jos inta viedaan ir ]alkeen,
voi seurauksena olla aneurysman tai verisuonen puhkeaminen. ALA vie
ta ain kierukan ir jalkeen.

39.
40.

Varmista kierukan sijoitus angiografisesti ohjainkatetrin lapi.

Leesioon voidaan sijoittaa lisékierukoita edelld kuvatun mukaisesti. Ennen kuin
poistat mikrokatetrin hoitokohdasta, vie sopivan kokoinen ohjainlanka kokonaan
mikrokatetrin luumenin I&pi, jotta voidaan varmistaa, ettei viimeisen kierukan osia
jaa mikrokatetriin.

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, kasitelld tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkayttd, -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 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 kéyttopaiva ei ole umpeutunut. Sailyta
valvotussa huoneenldmmdssé ja kuivassa tilassa.

lla tavalla.

maérayksid

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 sisdanvientijarjestelma 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
embolisaatiokierukkajarjestelmén implantti on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttda seuraavat ehdot:

* vain 1,5 Tesla ja 3 Tesla staattinen magneettikentta
* suurin sallittu magneettikentan spatiaalinen gradientti 4000 gauss/cm (40 T/m)

* magneettikuvausjarjestelméssa raportoitu suurin koko kehon keskiméaéarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg 15 minuutin kuvauksen aikana (eli
pulssisekvenssia kohti) normaalissa toimintatilassa

Ylla maaritellyissé kuvausolosuhteissa AZUR -perifeerisen
embolisaatiokierukkajarjestelman implantin odotetaan tuottavan enintdan 2,3 °C:n
lampétilan nousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen (eli pulssisekvenssia kohti).

Ei-kliinisiss& kokeissa AZUR -perifeerisen embolisaatiokierukkajarjestelman
implantin aiheuttama kuva-artefakti ulottui noin 5 mm laitteesta, kun kuvauksessa
kaytettiin gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3 Tesla magneettikuvausjarjestelmaa.
MicroVention, Inc. suosittelee, etta potilas ilmoittaa naissa kayttdohjeissa ilmoitetut
magneettikuvausehdot MedicAlert Foundationille tai vastaavalle jarjestolle.

MATERIAALIT
AZUR-jarjestelma ei sisélla lateksia tai PVC-materiaaleja.

LISAILMOITUKSET KAYTTAJALLE

* Tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kéyttéja ja/tai potilas on.

e Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) on saatavilla osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (yksiléllinen laitetunniste (Basic UDI-DI)
08402732AZURCOILZN).
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* Sahkoiset kayttoohjeet (elFU) ovat saatavilla MicroVentionin verkkosivustolta
osoitteesta https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.
*  Pysyva implantti. Seurantatarpeesta paattaa laéakéri.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, etta laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
kohtuullista huolellisuutta. Tdma takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, joita ei
téssd 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 kasittelylld,
varastoinnilla, puhdistuksella ja steriloinnilla seké potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon,
leikkaustoimenpiteeseen ja muihin asioihin liittyvilla tekijéilla, joihin MicroVention, Inc. ei
voi vaikuttaa, on suora vaikutus laitteen toimintaan ja sen kédytdsta saataviin tuloksiin.
MicroVention, Inc.:n ainoa velvollisuus tdman takuun nojalla on rajoitettu tdman laitteen
korjaukseen tai vaihtoon sen viimeiseen kayttépaivaan asti. MicroVention, Inc. ei ole
vastuussa satunnaisista, epdsuorista, erityisisté tai valillisistd menetyksista, vaurioista
tai kustannuksista, joita tdman laitteen kaytdsta aiheutuu suoraan tai epasuorasti.
MicroVention, Inc. ei ota eiké valtuuta muita tahoja ottamaan puolestaan mitaan tdhan
laitteeseen liittyvid lisdvastuita tai -velvollisuuksia. MicroVention, Inc. ei ota vastuuta
uudelleen kdytetyistd, uudelleen késitellyista tai uudelleen steriloiduista laitteista eika
myénna sellaisille laitteille takuita. Naihin sisaltyvét niihin kuitenkaan rajoittumatta
kaikki nimenomaiset tai epdsuorat 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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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

S\_/enska B Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast
AZUR™ perifert spiralsystem séljas av eller pa ordination av lakare.

Inramningsspiral (avtagbar)
Bruksanvisning ¢ Denna produkt far endast anvandas av lakare med erforderlig utbildning i
embolisering av perifer vaskulatur.
* AZUR-systemet levereras sterilt och icke-pyrogent om inte férpackningen éppnas

PRODUKTBESKRIVNING eller skadas.

¢ Denna enhet &r endast avsedd fér engangsbruk. Det fér inte ateranvéandas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandning, 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
dodsfall hos patienten. Ateranvandning, rekonditionering eller omsterilisering kan

Den avtagbara inramningsspiralen till det perifera AZUR-spiralsystemet (AZUR-
systemet) bestdr av ett spiralimplantat fast vid ett inséttningssystem. Spiralerna ar
tillverkade av platina. 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. Spiralen &ven medféra en risk fér kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion
far endast foras in genom en ledararmerad mikrokateter med minsta angivna hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begrénsat till, éverféring av
innerdiameter. infektionssjukdom(ar) fr&n en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan
Tabell 1 leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten.
* Angiografi kravs for utvardering innan embolisering, operativ kontroll och
i o uppfdljning efter embolisering.
Typ av spiral Minsta mikrokateter ID e Forinte fram inféraren med for stor kraft. Faststall orsaken till ovanligt motstand,
tum mm avlagsna AZUR-systemet och kontrollera att det inte finns skador.
e For fram och dra tillbaka AZUR-systemet langsamt och férsiktigt. Aviagsna hela
AZUR avtagbar 18 0,021 0,53 AZUR-systemet om stor friktion observeras. Om stor friktion observeras med ett
nytt AZUR-system, kontrollera om mikrokatetern &r skadad eller veckad.
AZUR avtagbar 35 0,038 0,97 e Pagrund av den delikata beskaffenheten hos spiralerna, kan en spiral da och da
strackas ut medan den mandvreras i kérlsystemet pa slingrande véagar som leder

till vissa lesioner och i den varierande morfologin i vaskulaturen. Utstrackning &r ett

Den implanterbara spiralkomponenten som stannar kvar i patienten efter avskiljningen
P P P P ining férebud om potentiell spiralbrott och -migration.

bestar av: ¢ Om omplacering &r nédvéndig, var sarskilt noga med att dra tillbaka spiralen under
fluoroskopi med en-till-en-rérelse med inféraren. Om spiralen inte foljer med vid

Tabell 2 1:1-rorelsen med inforaren eller om det &r svart att andra positionen kan spiralen

ha ténijts ut och riskerar att brytas av. Avlagsna forsiktigt hela anordningen och
Implantatmaterial AZUR = 18 | AZUR R 35 kassera den.

Inramning’ Inramning e Om en spiral maste hamtas fran vaskulaturen efter utplacering, férsok inte dra

~ 3 3 tillbaka spiralen in i insattningskatetern med en upphamtningsanordning, t.ex. en
Metallamnen Platinalegeringar | <0,75g <1229 snara. Detta riskerar att skada spiralen och resultera i att instrumentet lossnar.

Avlagsna spiralen, mikrokatetern och eventuell upphamtningsanordning fran
vaskulaturen samtidigt.

Inséttning av flera spiraler krévs vanligtvis for att uppna énskad ocklusion av vissa
vaskulatorer eller lesioner. Den 6nskade procedurméssiga slutpunkten &r vanligtvis
angiografisk ocklusion. Spiralens fyllningsegenskaper underlattar angiografisk
ocklusion och minskar behovet av att packa t4tt med manga spiraler.

¢ Slingrande kérl eller komplex kérlanatomi kan paverka korrekt placering av spiralen.
e For alltid fram en ledare av lamplig storlek genom mikrokatetern efter att du har
tagit bort spiralen och tagit bort inféraren for att sakerstalla att ingen del av sista
spiralen finns kvar i mikrokatetern.

Den langsiktiga effekten av den har produkten pa extravaskulara vavnader har inte
faststallts s& man bér se till att enheten halls kvar i det intravaskuldra utrymmet.

Icke-metalliska Polyolefin, - -
amnen sjélvhaftande .

* Ungefarligt innehall

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSEDD ANVANDNING

AZUR-systemet &r avsett att reducera eller blockera blodflddets hastighet i kérl i det
perifera karlsystemet. Det &r avsett for anvandning vid interventionell radiologisk
hantering av arteriovenésa missbildningar, arteriovenésa fistlar, aneurysmer och andra .
lesioner i den perifera vaskulaturen.

Den hér enheten far endast anvéandas av ldkare som har fatt utbildning i hur AZUR- e Se alltid till att det finns minst tva AZUR avskiljningskontrollenheter innan ett
systemet anvénds vid emboliseringsingrepp enligt féreskrift av en representant fran ingrepp med ett AZUR-system pabdrjas.
Terumo eller en distributér som auktoriserats av Terumo. e Spiralen kan inte avskiljas med en annan stromkaélla an en AZUR-
avskiliningsstyrenhet.
KONTRAINDIKATIONER e Placera INTE inféraren pa en bar metallyta.
Anvandnlng av AZUR-systemet ar kontraindicerat under foljande omsténdigheter: ¢ Hantera alltid inféraren med kirurgiska handskar.
Nar superselektiv spiralplacering inte ar mojlig. e Anvand INTE i samband med radiofrekvensenheter (RF).

e Nér slutartérerna leder direkt till nerver.
* Nér artarer som forser lesionen ska behandlas inte &r tillrackligt stora for att
acceptera emboli.

FORBEREDELSER FOR ANVANDNING
Se figur 1 for konfigurationsdiagram.

e Naér den arteriovenosa shunten (AV-shunten) ar storre &n spiralen. 2. Fast en roterande hemostasventil (RHV) i styrkateterns fattning. Fast en
* Vid férekomst av svar ateromatés sjukdom. trevagsstoppkran till den roterande hemostasventilens arm och anslut sedan en
* Vid férekomst av vasospasm (eller trolig uppkomst av vasospasm). kontinuerlig spollésningsinfusion.

3. Fast en till roterande hemostasventil i mikrokateterns fattning. Fast en 1-vags
stoppkran i sidoarmen pé den andra roterande hemostasventilen och anslut

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER spollésningsledningen till stoppkranen.

Komplikationsrisker inkluderar, men ar inte begransade till, féljande: hematom vid

ingangsstallet, perforering av karl, oavsiktlig moderkarlsocklusion, ofullstandig fylining, 4. Oppna stoppkranen Of_Ih SDO|§! vjnikroka.tetern__rned steril spolli?sning. Stélng )
kérltrombos, blédning, ischemi, vasospasm, édem, migrering eller felplacering fedan §toppkranen. For‘ att nﬁlln[meral risken fo"r tromboen:lbollsl@ klompllkanoner
av spiralen, for tidig eller svar avskilining av spiralen, koagulationsbildning, a': det VIktlgt att en kontinuerlig infusion med Iampl\g' steril spollésning kan
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom och funktionella neurologiska bibehallas i styrkatetern, den femorala hylsan och mikrokatetern.

symptomstorningar, inklusive stroke och dodsfall. KATETERISERING AV LESIONEN

NODVANDIG EXTRAUTRUSTNING 5. Med hjélp av invasiva standardingrepp far du tillgang till karlet med en

*  AZUR-avskiljningsstyrenhet styrkateter. Styrkatetern bor ha en inre diameter som &r tillrackligt stor for

o Ledarforstarkt mikrokateter med réntgentit markor vid den distala spetsen, lamplig att tilléta kontrastinjektion medan mikrokatetern &r pa plats. Detta méjliggor
storlek fluoroskopisk kartldggning under ingreppet.

*  Styrkateter kompatibel med mikrokateter 6. Vélj en mikrokateter med lamplig innerdiameter. Ta bort styrkatetern efter att

* Styrbara ledare kompatibla med mikrokateter mikrokatetern har placerats inuti lesionen.

e 2 roterande hemostatiska Y-ventiler (RHV)

* 1 trevéagsstoppkran VAL AV SPIRALSTORLEK

e Steril saltlésning 7. Utfor fluoroskopisk kartlaggning.

: Dropp med trycksatt steril saltiésning 8. Mét och uppskatta storleken pé lesionen som ska behandlas.

Envégs stoppkran
9. Enligt lakarens bedémning kan en eller flera AZUR-inramningsspiraler (platina
3D-spiraler) anvandas for att uppratta en initial ram.
10.  Fér aneurysmocklusion bér diametern pa de férsta och andra spiralerna aldrig
vara mindre &n bredden p& aneurysmhalsen, annars kan benégenheten for
spiralerna att migrera oka.
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Ledning till spolningslésning Envagsstoppkran

Roterande
hemostasventil

AZUR-inférarens proximala dnde
ansluts till avskiljningskontrollern

Spiralimplantat

Ledning till spolningsldsning

Mikrokateter

Trevégsstoppkran Trevdgsstoppkran

Ledning till spolningsldsning

&

g

8 i o R =]
tJE==sesEE e p——=
Roterande

hemostasventil

Styrkateter

Rontgentétt markérband pa mikrokateterns distala spets

Blodkérl

Figur 1 - Diagram &ver AZUR-systemets konfiguration

11, For kérlocklusion, valj en spiralstorlek som &r nagot stérre &n kérlets diameter.

12.  Rétt spiralstorlek okar effektiviteten och patientsékerheten. Ocklusiv effektivitet
ar delvis en funktion av komprimering och total spiralmassa. Undersok
angiogrammen fére behandling for att vélja den optimala spiralstorleken for en
given lesion. Lamplig spiralstorlek ska valjas utifran angiografisk bedémning av
mélkérlets diameter och langd.

FORBEREDELSE AV AZUR-SYSTEMET FOR INFORING

Indikatorlampa

Avskiliningsknapp

Tratt
AZUR-inforare

e

Inforingsriktning

Figur 2 - AZUR-avskiljningsstyrenheten

13.  Taut AZUR-avskiljningsstyrenheten ur den skyddande férpackningen. Dra i den
vita dragfliken fran sidan av avskiljningsstyrenheten. Kassera dragfliken och
placera avskiljningsstyrenheten i det sterila faltet. AZUR-avskiljningsstyrenheten
&r forpackad separat som en steril anordning. Anvénd inte nagon annan
stromkalla &n AZUR-avskiljningsstyrenheten for att avskilja spiralen.
AZUR: iljni ar avsedd att andas for en patient.
Forsok inte omsterilisera eller pa annat sétt ateranvinda AZUR-
avskiljningsstyrenheten.

14.  Tabort den proximala &nden av inféraren fran férpackninsgéglan innan enheten
anvands. Var forsiktig sé att inte den har dnden av inféraren kontamineras
med fraimmande &mnen, t.ex. blod eller kontrastmedel. Fér med fast hand

in inférarens proximala &nde i trattdelen p4 AZUR-avskiljningsstyrenheten.
Se figur 2. Tryck inte p& avskiljningsknappen den hir gangen.

15.  Vénta i tre sekunder och observera indikatorlampan p& avskiljningsstyrenheten.
* Om den gréna lampan inte syns eller om en réd lampa syns ska enheten
bytas ut.
e Om lampan lyser grén och slécks ndr som helst under den tre sekunder langa
observationen ska enheten bytas ut.
* Fortsatt anvanda enheten om den gréna lampan férblir grén under hela den
tre sekunder l&nga observationen.
16.  Hall enheten precis distalt om krympléset och dra krymplaset proximalt for att
exponera fliken pa introducerhylsan. Se figur 3.

Fik pd introducerhylsa Dra krymplaset proximalt

_)

Figur 3 - Dra krympléset proximalt

17.  For sakta spiralimplantatet ut ur introducerhylsan och undersékoch spiralen for
eventuella oegentligheter eller skador. Anvénd INTE enheten om skador pa
spiralen eller inféraren observeras.

INFORING OCH PLACERING AV AZUR-SYSTEMET
18.  Oppna roterande hemostasventilen p& mikrokatetern endast tillrackligt mycket
for att ta emot AZUR-systemets introducerhylsa.
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20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.
27.

For in AZUR-systemets introducerhylsa genom den roterande hemostasventilen.
Spola introducern tills den &r helt témd pa luft och saltisningen kommer ut ur
den proximala &nden.

Placera den distala spetsen pé introducerhylsan i mikrokateterfattningens distala
ande och sténg roterande hemostasventilen I4tt runt introducern s att den
roterande hemostasventilen fésts i introducern.

Spann inte at RHV fér mycket runt introducerhylsan. Enheten kan skadas
om du drar &t for mycket.

Tryck in spiralen i mikrokateterns lumen. Var férsiktig sa att du inte tar tag i
spiralen dér introducerhylsan och mikrokateterns fattning méts.

Tryck AZUR-systemet genom mikrokatetern tills inférarens proximala dnde
moter 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. For av introducerhylsan tills den &r helt ute ur inféraren. Var férsiktig
sd att inte inforingssystemet veckas.

| det har laget méste fluoroskopisk vagledning pabérjas. Beroende pé langden
pa den mikrokateter som anvénds kan fluoroskopi initiering férdrojas fér att
minimera exponeringen.

For under fluoroskopisk végledning sakta fram spiralen ut ur spetsen pa
mikrokatetern. Fortsétt att fora fram spiralen in i lesionen tills optimal utplacering
nés. Flytta om det behdévs. Om spiralens storlek inte &r ldmplig ska det
avlagsnas och ersattas med en annan enhet. Om odnskad rérelse av spiralen
observeras under fluoroskopi efter placering och fore avskiljning ska spiralen
avlagsnas och ersattas med en annan spiral av Idmpligare storlek. Rorelse

av implantatet kan indikera att det kan migrera nar det avskilts. Rotera INTE
inféraren under eller efter inforingen av spiralen i vaskulaturen. Om inféraren
roteras kan det leda till skador p& implantatet eller att implantatet avskiljs

for tidigt fran inforaren, vilket kan leda till implantatmigrering. Angiografisk
beddmning bér ocksé utféras fore avskiljining for att sékerstélla att spiralmassan
inte sticker ut i odnskad kérl.

Fortsatt att féra fram spiralen in i 6nskat stélle tills den proximala réntgentata
markéren pa inféraren stér i héjd med eller ndgot distalt om den réntgentéta
markéren pa mikrokateterns distala spets, och placera avskiliningszonen precis
utanfor mikrokateterns spets. Se figur 4.

Dra &t den roterande hemostasventilen for att férhindra att spiralen rubbas.
Bekrafta att inférarens distala skaft inte belastas innan spiralen avskiljs. Axiell
kompression eller spanning kan leda till att mikrokateterns spets rubbas nar
spiralen fors in. Om kateterspetsen rubbas kan det leda till att aneurysm eller
karlet perforeras.

Spiralens proximala &nde &r inriktad med Mikrokateter

mikrokateterns rontgentta spets

Spiralimplantat

/ Inforarens distala

énde

Proximal markor (finns endast p&
modeller med en inforare med en
arbetslangd pa 175¢m.)

Rontgentat markdr pa
mikrokateterns distala spets

Figur 4 - Position av markdrbanden for avskiljning

Fér att minimera den potentiella risken for aneurysm- eller kérlperforation FOR
INTE fram inforingssystemets distala &nde forbi mikrokateterns distala spets.

AVSKILJNING AV SPIRALEN

28.

29.

30.

31.

32.

33.

AZUR-avskiljningsstyrenheten &r forladdad med batterier och den aktiveras
nar inféraren ar korrekt ansluten. Den &r i "avstangt lage” nar ingen inforare
&r ansluten. Man behdver inte trycka p& knappen pé sidan av AZUR-
avskiljningsstyrenheten for att den ska aktiveras.

Kontrollera att den roterande hemostasventilen &r ordentligt I&st runt inforaren
innan du ansluter AZUR-avskiljningsstyrenheten s att spiralen inte rubbas under
anslutningsprocessen.

Aven om inférarens guldkontakter &r konstruerade fér att vara kompatibla med
blod och kontrastmedel ska alla anstrangningar vidtas fér att halla kontakterna
fria fran dessa @&mnen. Om det verkar finnas blod eller kontrastmedel pa
kontakterna ska de torkas av med sterilt vatten eller saltiésning fére anslutning
till AZUR-avskiljningsstyrenheten.

Anslut inférarens proximala énde till AZUR avskiljningskontrollenheten
genom att stadigt fora in inférarens proximala ande i trattdelen av AZUR-
avskiljiningsstyrenheten. Se figur 2.

N&r AZUR-avskiljningsstyrenheten &r ordentligt ansluten till inféraren hérs en
signal och lampan lyser gron for att signalera att den &r redo att avskilja spiralen.
Om avskiliningsknappen inte trycks in inom 30 sekunder bérjar den gréna
lampan att sakta blinka gront. Bade blinkande grént och fast gront sken anger
att enheten &r redo for avskilining. Om den grona lampan inte syns, kontrollera
att anslutningen har gjorts. Om anslutningen &r rétt och ingen grén lampa syns
ska AZUR-avskiljningsstyrenheten bytas ut.

Kontrollera spiralens position innan du trycker pa avskiljningsknappen.

34.  Tryck pé avskiljningsknappen. N&r knappen trycks in hérs en signal och lampan
blinkar grén.

35. | 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 nar lampan blir grén.

36. 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 roéd.

37.  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.

38.  Nar avskilining har bekraftats, dra sakta tillbaka och avlagsna inféraren. Om
infoéraren fors fram nar spiralen har avskilts innebér det risk fér aneurysm
eller karlperforering. For INTE fram inforaren nér spiralen har avskilts.

39. Kontrollera spiralens position angiografiskt genom styrkatetern.

40. Ytterligare spiraler kan placeras i lesionen enligt beskrivningen ovan. Innan
mikrokatetern avldgsnas frén behandlingsstéllet ska en ledare av Iamplig storlek
foéras helt genom mikrokateterns lumen for att sékerstélla att ingen del av sista
spiralen finns kvar i mikrokatetern.

Lakaren fér 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 underhdll: AZUR avskiljningsstyrenheten
ar en engangsprodukt, férladdad med batterier och sterilt férpackad. Ingen
rengéring, inspektion eller underhall krdvs. Om AZUR avskiljningskontrollenheten
inte fungerar enligt beskrivningen i avsnittet Avskilining i den hér bruksanvisningen
ska den kasseras och bytas ut mot en ny enhet.

e AZUR-avskiljningsstyrenheten ar en engdngsprodukt. Det far inte ateranvandas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvéndmng. 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. Férsok 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 utgédngsdatumet 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-emboliseringsspiralsystemet &r
MR-villkorligt. En patient med denna enhet kan undersokas utan risk i ett MR-system
under féljande forhallanden:

Statiskt magnetfalt pa 1,5Tesla och 3Tesla, endast

Maximalt magnetiskt f4lt med spatial gradient pa 4000G/cm (40T/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 forvantas det perifera AZUR-
emboliseringsspiralsystemet (implantatet) alstra en hdgsta temperaturékning pa 2,3 °C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-klinisk testning breder bildstérningen som orsakas av det perifera
AZUR-emboliseringsspiralsystemet (implantatet) ut sig cirka 5mm 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.
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MATERIAL
AZUR-systemet innehéller inte latex eller PVC-material.

YTTERLIGARE MEDDELANDE TILL ANVANDAREN

* Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren och till den behériga myndigheten i den medlemsstat eller lokala
halsomyndighet dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad

* Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP), bestk
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (grundlaggande UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Den elektroniska bruksanvisningen finns tillgénglig p& MicroVention-webbplatsen:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

*  Permanent implantat. Uppféljning krévs enligt ldkarens bedémning.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillampats 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 begrénsat till alla underférstadda

garantier betréffande séljbarhet eller Iamplighet for ett sérskilt &ndamal. Hantering,
forvaring, rengéring och sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade

till patienter, diagnoser, behandlingar, kirurgiska ingrepp och évriga férhallanden som
ligger utom MicroVention, Inc.:s kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten
av dess anvandning. MicroVention, Inc.:s enda férpliktelse 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 harrér fran anvandningen av denna anordning.
MicroVention, Inc. varken &tar sig eller auktoriserar ndgon annan person att 4 dess
végnar &ta sig andra eller ytterligare erséttningsskyldigheter eller ansvar relaterade

till denna anordning. MicroVention, Inc. har ingen erséttningsskyldighet betraffande
anordningar som &teranvénds, rekonditioneras eller omsteriliseras och utfardar inga
garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive men ej begrénsat till séljbarhet eller
lamplighet fér ett sérskilt &ndamal, med avseende pé sddana anordningar.

Priser, specifikationer och modelltillgénglighet kan komma att &ndras utan féregdende
varning.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Med ensamrétt.
Terumo™ och AZUR™ &r registrerade varumarken som tillhér Terumo Corporation.
MicroVention™ mér ett registrerat varuméarke som tillhér MicroVention, Inc.

MicroVention, Inc. 40

IFU100140 Rev. B



ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Norsk
AZUR™ perifert spolesystem/

Forsiktig: Foderal lov (USA) begrenser at denne enheten
selges av eller pa ordre fra en lege.

Innrammingsspole (avtakbar)
Bruksanvisning *

Denne enheten skal bare brukes av leger som har fatt egnet opplaering i prosedyrer

for embolisering i perifer vaskulatur.

* AZUR-systemet leveres sterilt og ikke-pyrogent, sa fremt pakningen ikke er dpnet
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 fere til at pasienten blir skadet, syk

eller der. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa 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 der.

Det kreves angiografi for en evaluering fer embolisering, kontroll under operasjonen

og oppfelging etter embolisering.

o Bruk ikke mye kraft pa innferingsdriveren under fremforing. Finn ut hva arsaken til

eventuell uvanlig motstand kan veere, ta ut AZUR-systemet og kontroller for skade

ENHETSBESKRIVELSE

Avtakbart AZUR perifert spolesystem med innrammingsspole (AZUR-systemet)
bestér av et spoleimplantat festet til et innferingssystem. Spolene er platinaspoler.
Innferingsdriveren styres av en AZUR-frigjeringskontroll for selektiv frigjering av
spolene. AZUR-frigjeringskontrollen leveres separat.

AZUR-systemet er tilgjengelig i et bredt utvalg av spolediametere og -lengder. Spolen
ma kun feres inn giennom et ledevaierforsterket mikrokateter med den spesifiserte
indre minimumsdiameteren. .

Tabell 1

Minimum 1.D. for mikrokateter

Spoletype ¢ For AZUR -systemet frem og trekk det ut sakte og jevnt. Fjern hele AZUR-systemet
tommer mm hvis det merkes for stor friksjon. Hvis det merkes ualminnelig stor friksjon med et
nytt AZUR-system, skal mikrokateteret kontrolleres med tanke pa skade eller knekk.
AZUR avtakbar 18 0,021 0,53 e P& grunn av spolenes skrapelige natur, kan en spole av og til strekkes under
manevrering i buktende vaskulzere ganger frem til visse lesjoner, og pga. varierende
AZUR avtakbar 35 0,038 0,97 morfologi i vaskulaturen. Strekk kan fere til mulig spolebrudd og -migrering.

*  Huvis spolen ma 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
4 reposisjonere den, kan spolen ha blitt strukket og kan edelegges. Ta hele
enheten forsiktig ut og kast den

¢ Dersom en spole ma hentes ut fra vaskulaturen etter frigjoring, mé du ikke forsoke

& trekke spolen tilbake inn i innferingskateteret med en uthentingsenhet, for

eksempel en snare. Dette kan skade spolen og fore til at enheten losner. Fjern spolen,

mikro og uthentingsenheten (hvis relevant) fra vaskulaturen samtidig.

Innfering av flere spoler er vanligvis nedvendig for & oppna ensket okklusjon av

noen kar eller lesjoner. @nsket endepunkt for prosedyren er vanligvis angiografisk

okklusjon. Pafyllingsegenskapene til spolene forenkler angiografisk okklusjon og
reduserer behovet for tett pakking med flere spoler.

* Buktet eller kompleks karanatomi kan pévirke noyaktig utplassering av spolen.

¢ For alltid en ledevaier av passende storrelse gjennom mikrokateteret etter frigjering
av spolen og fjerning av driveren, for & serge for at ingen deler av den siste spolen
forblir i mikrokateteret.

e Langtidsvirkningen av dette produktet pa ekstravaskuleert vev er ikke establert. Det ma
derfor utvises forsiktighet slik at denne enheten holdes i det intravaskuleere rommet.

* Sorg alltid for at minst to AZUR-frigjeringskontrollere er for handen, for en

prosedyre med AZUR-systemet pabegynnes.

Spolen kan ikke frigiores med en annen stremkilde enn en AZUR-frigjeringskontroll.

Plasser IKKE innferingsdriveren pa en bar metalloverflate.

Héandter alltid innferingsdriveren med kirurgiske hansker.

Ma IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).

KLARGJORING FOR BRUK
Se figur 1 for skjema over oppsett.

Den implanterbare spolekomponenten som er igjen i pasienten etter frigjering, bestar av:

Tabell 2

AZUR

Implantatmateriale 35

Metalliske
stoffer

Platinalegeringer <1229 .

Ikke-metalliske N/A

stoffer

Polyolefin, lim

* Omtrentlig innhold

INDIKASJONER FOR BRUK / TILTENKT BRUK

AZUR-systemet er ment & redusere eller blokkere blodstrammen i karet i den perifere
vaskulaturen. Det er tiltenkt for bruk ved intervensjonell radiologisk behandling av
arteriovenese misdannelser, arteriovenose fistler, aneurismer og andre lesjoner i perifer
vaskulatur.

Denne enheten skal bare brukes av leger som er oppleert i bruken av av AZUR-

systemet for emboliseringsprosedyrer som foreskrevet av en representant fra Terumo
eller en Terumo-autorisert forhandler.

KONTRAINDIKASJONER 1.
Bruk av AZUR-systemet er kontraindisert i folgende situasjoner: 2.
Nér superselektiv spoleplassering ikke er mulig.

Nar endearteriene leder direkte til nerver.

Nar arteriene forsyner lesjonen som skal behandles, ikke er store nok til & tale emboli. 3.
Nar AV-shunten er sterre enn spolen.

Ved forekomst av alvorlig ateromates sykdom.

Ved forekomst av vasospasme (eller mulig vasospasmedebut).

Fest en roterende hemostaseventil til muffen pa ledekateteret. Fest en 3-veis
stoppekran til sidearmen til den roterende hemostaseventilen, og koble deretter
til en slange for kontinuerlig infusjon av skylleopplesning.

Fest en ekstra roterende hemostaseventil til muffen pa mikrokateteret. Fest en
enveis stoppekran til sidearmen p& den andre roterende hemostaseventilen, og
koble slangen med skyllelosning til stoppekranen.

4. Apne stoppekranen og skyll mikrokateteret med steril skyllelosning. Lukk deretter
stoppekranen. For & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner er
det uhyre viktig at kontinuerlig infusjon av passende skyllelosning opprettholdes
gjennom ledekateteret, femurhylsen og mikrokateteret.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet folgende: hematom ved
inngrepsstedet, kar-/aneurismeperforering, utilsiktet okklusjon av tilferende arterie,
ufullstendig fylling, vaskulaer trombose, bladning, iskemi, vasospasme, adem,
migrering eller feilplassering av spole, prematur eller vanskelig frigjering av spole,
proppdannelse, revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og nevrologisk
funksjonsnedsettelse, inkludert slag og mulig dedsfall.

KATETERISERING AV LESJON
5. Tilgang til blodaren oppnas med et ledekateter, ved hjelp av standard
intervensjonsprosedyrer. Ledekateteret skal ha en indre diameter (1.D.) som er
stor nok til & tillate injeksjon av kontrast mens mikrokateteret er pa plass. Dette
muliggjer fluoroskopisk kartlegging under prosedyren.
NEDVENDIG TILLEGGSUTSTYR 6.
AZUR-frigjeringskontroll

Velg et mikrokateter med passende indre diameter. Etter at mikrokateteret er
plassert inne i lesjonen, fierner du ledevaieren.

o Tradforsterket mikrokateter med RO-marker ved den distale tuppen (se tabell 1)

* Ledekateter, kompatibelt med mikrokateter VALG AV SPOLESTORRELSE

e Styrbar ledevaier, kompatibel med mikrokateter Utfer fluoroskopisk kartlegging.

. 2 rotergnde hemostaseventiler med Y-kobling 8. Mal og estimer sterrelse pa lesjonen som skal behandles.

e 1 treveis stoppekran .

*  Steril saltopplesning 9. En eller flere AZUR-innrammingsspoler (3D-spoler av platina) kan, etter legens
o Trykksatt, sterilt saltvannsdrypp skjonn, brukes til & opprette et innledende rammeverk.

* 1 enveis stoppekran 10.  Ved aneurismeokklusjon skal diameteren pa forste og andre spole aldri veere

mindre enn bredden av aneurismehalsen, ellers kan spolene ha lettere for
4 migrere

Ved karokklusjon skal man velge en spolestorrelse som er litt storre enn
kardiameteren.
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Slange for skyllelgsning
Slange for Enveis stoppekran

skyllelgsning

D= 59—

h il (RH
AZUR-innfaringsdriverens proksimale emostaseventil (RHV)

ende kobles til frigjgringskontrollen

Spoleimplantat Mikrokateter

Treveis stoppekran Treveis stoppekran

Slange for skyllelosning

YA

B
Roterende

hemostaseventil (RHV)

Ledekateter

Mikrokateterets rentgentette marker
pa distal tupp

Blodkar

Figur 1 - Skjema for oppsett av AZUR-systemet

Valg av riktig spole gir bedre effekt og ekt pasientsikkerhet. Okklusjonseffekt er delvis
en funksjon av komprimering og total spolemasse. Undersok det angiografiske bildet
for behandlingen for & velge optimal spole for en gitt lesjon. Riktig spolesterrelse skal
velges pa grunnlag av angiografisk vurdering av diameteren pa malkaret eller det
tilforende karet, aneurismekuppelen og aneurismehalsen.

KLARGJORING AV AZUR-SYSTEMET FOR INNFORING

Indikatorlampe

AN

Frigjeringsknapp

Trakt

AZUR-
innfwrings/Y
driver
2 Innsettingsretning

Figur 2 - AZUR-frigjeringskontroll

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 stremkilde enn AZUR-
frigjeringskontrollen til & jore spolen. AZUR-frigjeringskontrollen er
ment for bruk pé én pasient. Forsok ikke & resterilisere eller pa noen mate
gjenbruke AZUR-frigjoringskontrollen.

For enheten brukes, méa 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 pé innferingsdriveren inn i den
traktformede delen pa AZUR-frigjeringskontrollen. Se figur 2. Trykk ikke pa

i i pa dette ti

15.  Vent i tre sekunder, og observer indikatorlampen pa frigjoringskontrollen.

* Huvis det gronne lyset ikke tennes eller hvis lampen lyser radt, ma enheten
skiftes ut.

Hvis lampen lyser grent, men slukker nar som helst under tresekunders-
testen, mé enheten skiftes ut.

Hvis lampen lyser grent kontinuerlig giennom hele tresekunders-testen, kan
du fortsette & bruke enheten.

Hold enheten like distalt for krympeldsen, og trekk krympelasen proksimalt for
4 avdekke fliken pa innferingshylsen. Se figur 3.

16.

Fiik pa innfaringshylse Trekk krympelds i proksimal

retning

e —

Figur 3 - Trekk krympel3s i proksimal retning

17.  For spoleimplantatet sakte ut av innferingshylsen, og undersok spolen
for uregelmessigheter eller skade. Hvis spolen eller innferingsdriveren

er skadet, ma IKKE brukes.

INNFORING OG UTPLASSERING AV AZUR-SYSTEMET

18. Apne den roterende hemostaseventilen pa mikrokateteret akkurat nok til at det
er mulig & fore inn AZUR-systemets innferingshylse.
19.  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.
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20. Fest den distale tuppen pé innferingshylsen pa den distale enden av
mikrokatetermuffen, 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.

21.  Skyv spolen inn i lumenet pa mikrokateteret. Veer forsiktig, slik at du unngar
4 feste spolen pé overgangen mellom innferingshylsen og muffen pa
mikrokateteret.

22.  Skyv AZUR-systemet giennom mikrokateteret til den proksimale enden p&
innferingsdriveren moter den proksimale enden pa innferingshylsen. Lesne
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 pa innferingssystemet.

23.  Etter dette ber fluoroskopisk veiledning startes. Avhengig av lengden p&
mikrokateteret som brukes, kan starten av fluoroskopi forsinkes for & minimere
eksponeringen.

24.  Forlangsomt spolen ut av tuppen pé& mikrokateteret under fluoroskopisk
veiledning. Fortsett & fore inn spolen i lesjonen til optimal utplassering er
oppnadd. Plasser pa nytt etter behov. Hvis spolesterrelsen ikke passer, skal
du fierne spolen og skifte det ut med en annen spole. Hvis usnsket 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
frigjores for tidlig frigjering fra innferingsdriveren, hvilket kan fore til migrering
av spolen. Angiografisk vurdering ber ogsa utferes fer frigjeringen for & sikre at
spolen ikke stikker inn i uensket vaskulatur.

25. Fortsett & fore spolen inn til tiltenkt sted, til den rentgentette markeren pa
innferingsdriveren er pa hoyde med eller noe distalt for den rentgentette
markeren pa mikrokateterets distale tupp, og frigjeringssonen er like utenfor
mikrokateterets tupp. Se figur 4.

26. Stram den roterende hemostaseventilen for & forhindre at spolen beveger seg.

27. 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 mikrokateteret beveger seg under innfering av spolen. Bevegelser
i katetertuppen kan forarsake aneurisme- eller karperforering.

Den proksimale enden av spolen er innrettet Mikrokateter
med mikrokateterets RO-tupp /

Spoleimplantat

Proksimal marker (kun til stede pa
modeller med en innforingsdriver
med 175 cm arbeidslengde.)

Distal ende p&

Rentgentett marker pa mikrokateterets innfaringsdriveren

distale tupp

Figur 4 - Plassering av markerband ved frigjoring

For & minimere den potensielle risikoen for aneurisme- eller karperforering ma du
IKKE fore den distale enden av innferingssystemet forbi mikrokateterets distale spiss.

FRIGJORING AV SPOLEN

28.  AZUR-frigjeringskontrollen har forhandsinnsatte batterier og aktiveres nar en
innferingsdriver er riktig tilkoblet. Den er avslatt nar ingen innferingsdriver er
tilkoblet. Det er ikke nedvendig & trykke pa knappen pa siden av AZUR-
frigjeringskontrollen for & aktivere den.

29.  Bekreft at den roterende hemostaseventilen er Iast godt rundt innferingsdriveren
for AZUR-frigjeringskontrollen festes, for & sikre at spolen ikke beveger seg
under tilkoblingen.

30. 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 pa koblingene,
ber de terkes av med sterilt vann eller saltvann for AZUR-frigjeringskontrollen
tilkobles.

31.  Koble den proksimale enden av innferingsdriveren til AZUR-frigjeringskontrollen
ved & sette den proksimale enden pa innferingsdriveren hardt inn i den
traktformede delen pa AZUR-frigjeringskontrollen. Se figur 2.

32.  Nar AZUR-frigjeringskontrollen er riktig koblet til innferingsdriveren, vil det hores
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.
Huvis det gronne 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.

33.  Bekreft spolens posisjon for du trykker pa frigjeringsknappen.

34.  Trykk pé frigjeringsknappen. Nar knappen er trykket inn, vil det heres en tone, og
lampen vil blinke grent.

35.  Pé slutten 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.

36.  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.

37.  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.

38.  Etter at frigjoring er bekreftet, trekker du innferingsdriveren sakte ut og fierner
den. Fores innferingsdriveren inn etter at spolen er frigjort, vil dette medfore
risiko for at aneurismen eller karet sprekker. For IKKE innferingsdriveren
inn etter at spolen er frigjort.

39. Bekreft posisjonen til spolen angiografisk gjennom ledekateteret.

40. Ytterligere spoler kan settes inn i lesjonen som beskrevet ovenfor. For du fierner
mikrokateret fra behandlingsstedet, plasserer du en ledevaier av passende
storrelse helt giennom mikrokaterets lumen, for & serge for at ingen deler av den
siste spolen forblir i mikrokateteret.

Legen kan etter eget skjonn modifisere utplasseringssteknikken for spolen, for tilpasning
i forhold til inngrepets kompleksitet og seeregenhet. Eventuelle modifikasjoner

i teknikk mé& veere i trdd med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler, forholdsregler
og pasientsikkerhetsinformasjon.

SPESIFIKASJONER FOR AZUR-FRIGJORINGSKONTROLL

e Utgangsspenning: 8 + 1V likestrom

* Rengjoring, forebyggende inspeksjon og vedlikehold: AZUR-frigjeringskontrollen
er en enhet til engangsbruk, forhandsklargjort 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, méa enheten kasseres og erstattes med en ny.

e AZUR-frigjeringskontrollen er en enhet til 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 ogs& medfore 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 limplantat 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 4000 gauss/cm (40 T/m)

* Maksimal MR-systemrapportert giennomsnittlig spesifikk
absorbsjonshastighet (SAR) for hele kroppen pa 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
2,3 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

I ikke-Klinisk testing gér bildeartefaktet som forarsakes av AZUR perifert
emboliseringsspols lantat, ca. 5 mm ut fra denne enheten nér den avbildes
med gradientekko-pulssekvens og et MR-system pa 3 Tesla. MicroVention, Inc. anbefaler
at pasienten registrerer MR-betingelsene som avdekkes i denne bruksanvisningen hos
MedicAlert Foundation eller tilsvarende organisasjon.
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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 (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN.

*  Den elektroniske bruksanvisningen (elFU) er tilgjengelig via MicroVention-
nettstedet: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Permanent implantat. Nedvendig oppfolging 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 underforstatt i lov
eller p& annen mate, 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 pévirker
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 oppstéatt giennom bruk av denne enheten. MicroVention, Inc.
pétar seg ikke, og gir heller ingen andre tillatelse til & pata deg pa selskapets vegne,
noe annet eller ekstra ansvar eller erstatningsplikt i forbindelse med denne enheten.
MicroVention, Inc. patar seg ikke noe ansvar nar 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, nar
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 nepipepikr omeipac AZUR™
Ineipa mAaiciwong (amoonwugvn)
0dnyisg xpriong
MEPIFPAQH THX SYSKEYHE
To DHEVO CLUOTNUA N oneipag AZUR, omeipa matoiwong (cuotnpa AZUR)

amoteheital and éva ePPUTEUA OTIEIPAG TTPOCAPTNHEVO OF £va 0UOTNHA TOTOBETNONG.

O omeipeg ivat omeipeg amd miativa. O woNTpag TomoBETNONG KIveiTal and éva epyaleio
ehéyxou anméomaong AZUR yia Ty eMAEKTIKR amdomaon Twv omelpwv. To epyaleio eAéyxou
andomaong AZUR mapéxetat EexwploTa.

To ovotnua AZUR Swatibetat o€ €va eupl Ao SIAPETPWY Kat MKWV oreipag. H omeipa
TIPETEL Va TOMOBETEITAL HOVO HECW EVOG EVIOKUHEVOU LE CUPHA HIKPOKABETPA HE TNV
£NAXI0TN EOWTEPIKT SIAPETPO TTOL KaBopileTal.

Nivakag 1

EAGx10th e0wtepikn Siapetpoc (1.D.)

Tomog oneipag HikpokaBetipa

ivtoeg mm
AZUR Anoonipevo 18 0,021 0,53
AZUR Amoomiipevo 35 0,038 0,97

To EpQUTEVOILO EEAPTNHA OTIEIPAC TTOL TTAPAUEVEL OTOV ACBEVI HETA TV améamacn
amnoteheital ano:

TMPOEIAOMOIHZEIZ KAl TPODYAAZEIX

Mpoooxn: H opootrovdiakn vopoBeoia (H.M.A.) epiopilel
TNV TWANOCN TNG CUOKEUNG AUTAG O€ 1aTPO 1} KATOTIV EVTOARG 10TPOU.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TIPETTEL VO XPNOIHOTIOLEITAL HOVO amd 1[aTpoUg ou £XOUV
A&BeL TNV KATAMNAN KTTaiSEVON OTIG EMEPPBATEIC EUBONOHOD TWV TIEPIPEPIKWY QYYEIWV.
To cvoTnua AZUR mapéxetal amooTEIPWHEVO Kal LN TTUPETOYOVO, EKTOG AV N
OUOKEVaTia aVOIXTEL 1) UTOOTEL {NpId.
To mpoidv auTtd cuvIcTATAl yia pia pdvo Xprion. Mnv emavaypnolHOTIOLEITE, unv
enavene€epyaleoTe OUTE va ENAVANOOTEIPWVETE. H emavaypnatpomnoinan, n
EMavene€epyaoia ) n ENavanooTeipwon evoéxetal va S1akuBe0COLV T SOpIKr
AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG f/Kat va 08Ny oouv oty actoxia Tng, mpaypa mouv He
OEIPA TOU UMOPE va TIPOKANEDEL TPAUPATIONS, acbévela 1 Bavato Tou acBevoic. H
inon, n Eepyaciann OTeipwon pmopei emiong va
SnHIovpYRooLY KivEUVO EMUGAUVONG TNG CUOKEUKG /KAl VA TTPOKAAETOUV AOiMWEN Tou
acBevoug iy Sractaupoupevn Aoipwén, cupnephapBavopévng, HETagy GANwV, Kat g
HeTadoong Aotuwdoug(wv) vooou(wv) amd Tov évav acBevr otov dANov. H empoluvon
TNG OCUOKEUNG EVOEXOUEVWG Va 08NYNOEL O TpaupaTIopd, aoBéveia iy Tov Bavato Tou
acBevouc.
Amnarteitat ayyeloypagia yia v aglohdynon mptv tov epBOoANCHO, TOV EYXEIPNTIKG EAEYXO
Kal TV mapakoAouonon HeTd Tov euBoMopo.
Mnv mipowBeite Tov wBNntripa Tomobétnang pe unepBoAikr Suvapn. Mpoadiopiote Tv
artia omolaodrmoTe acuviRBIOTNG avTIoTAoNG, apaipéoTe To cuoTNUA AZUR kat eNéyEte
yia {npid.
Mpowbeite kat amocupete 1o cUCTNHA AZUR apyd Kat opald. Apaip€ote oOAOKANPO T
ovotnpa AZUR edv mapatnpnBei urepBoAikn TpIBr. Eav mapatnpnBei uniepBolikr ToiBn
He éva Seutepo ouotnpa AZUR, ehéyEte Tov pikpokabetripa yia {npid 1y Todkiopa.
ASyw TG AEMTEMAENTNG PUONG TWV OTIEIPWY, TWV ENIKOEISWY AYYEIAKWY 08wV TTou
KATaAryouV o€ OpIopEVES BAABEC KAl TWV SIAQOPETIKWY HOPPOAOYIWY TOU AYYEIAKOU
OUOTAHATOG, Wi OTTEIPA UMOPE( TIEPIOTACIOKA va TEVTWBEL KaTd TN SIAPKELA TWV ENYHOV.
To téviwpa givat mpddpopog yia mbavr) Bpavon Kat HETATOMIoN TNG OTEpag.
Edv eival amapaitn enavatomnofétnon, mpoc£ETe 181aitepa va amocUPETE T OTEipa
UTTO OKTIVOOKOTINGN HE M Kivon éva-Tpog-£va pe Tov wontrpa tomobétnong. Eav n
oneipa Sev PETAKIVEITAL KE KiVNON €VO-TIPOG-£va UE TV wBNTrpa ToroBétnong f eav n
enavaronoBétnon eivat SUOKOAN, N OTIEipa PITOPE( va £XEl TEVTWOET Kat EVEEXOpHEVWC Val
OMACEL AQAIPETTE E NTTIEC KIVIOEIG KAl AOPP{PTE OAGKANPO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.
Edv pia omeipa mpénel va avaktnBei anod To ayyelakod cUoTNUA META TNV améoTach, Unv
\OETE va amooUPETE TN OTIEIPA HE £va TEXVOAOYIKO TTPOTOV avakTnong, 6mwe évag

* MNepIEXOUEVO KATA TTPOCEYYION

ENAEIZEIZ XPHZHZ / TPOBAEMOMENH XPHEH

To cbotnpa AZUR mpoopiletal yia T peiwon 1 TN mapeunodion tou pubpoy alHATIKAG Porig
0T ayYEiQ TOU TIEPIPEPIKOL AYYEIAKOU CUOTHHATOG. Mpoopiletat yia xprion oty enepBatiki

QKTIVOAOYIKT| SlaxEipIon apTnplo@AEPwdHY SUoTAACIWY, apTNPIOPAEBWSWY cuptyYiwy,
QAVEVPUOUATWY Kat AAwV BAABWV TOU TIEPIPEPIKOU AYYEIKOU OUGTAHATOG.

AUTH N GUCKEUN| TIPETTEL VA XPNOIOTIOLEITAL LOVO aTtd 10TPOUG Ot 01001 £XOUV EKTAISEUTEL
TN Xprion Tou cuoTthpatog AZUR yia Tig kaBoplopéveg Sladikacie pBoMopou, ano vav
avTimpéowo g Terumo 1y évav Stavopéa e§ouctodotnpévo amd tnv Terumo.

ANTENAEIZEIZ

H xprjon tou cuotipatog AZUR avtevdeikvutal o€ omoladimoTe aro Tig akoAoubeg

KATAOTACEIG:

* ‘Otav dev givat Suvath n §AIPETIKA EKAEKTIKY TOMOBETNON oTeipag

* 'Otav ol TEPUATIKEG apTnpieg 08nyouv ameuBeiag og vebpa.

* 'Otav ol aptpieg ou Tpo@odotouy TN PAAPN Tpog Bepareia Sev gival apkeTd peyaeg
yia va SexBouv éuola.

* Otav 10 apTnplo@AePwdeC (A-V) oupiyyio ival peyahitepo and tn oneipa.

* Ynié v mapoucia Bapiag abnpwHaTIkAg véoou.

® Y16 TV napouaia ayyeidonacpou (1 MBavic EPAvIong ayyelooTacpou).

MIOANEZ EMINAOKEX

O18uvnTIKEG EMIAOKES TTEPINABAVOUV, EVBEIKTIKA: AIHATWHA OTO GNUEIO EI0aYWYNC,
S1aTpnon ayyeiou/aveupUOATOG, | CKOTIOUWEVN amd@Pagn YOVIKNG aptnpiag, atelr
TARPWON, ayyelakr BpopBwon, aipoppayia, IoXaIpia, ayyeldomacpo, oidnua, petatdmaon

1 AavBaopévn tomoB£tnon tng omeipag, mpowpen rj SUCKOAN améoTacn TG OTEipag,
oxnuatiopd BpoéuBov, emavayyeiwon, GUVEPOHO HETA amd EUBOMOUO Kat VEUPONOYIKA
EMEIPPATA, CUPTTEPINAHBAVOHEVOU TOU EYKEPAAIKOU EMEIGOSI0U Kat SUVNTIKA Tou Bavdatou.

AMAITOYMENA NTPOXOETA XTOIXEIA

*  Epyaheio eNéyxou anoomaong AZUR

*  EVIOXUpéVOG pe OUPUA MIKPOKABETHPAG LE KTIVOOKIEPS OEIKTN OTO TIEPIPEPIKS AKPO,
KataAANAou peyéBoug

08nyo¢ kabetripag cupBatég pe pikpokabetripa
KateuBuvopeva odnyd cuppata cupBatd pe pIKpoKaBethpa
2 MIEPIOTPOYPIKEG alpooTaTikéG BarBideg oxApatog Y (MAB)

1 1piodn otPoPyya

ZTEIPOG PUTIONOYIKOG OPOG

ZTEIPOG PUTIOAOYIKOG OPOC UTTO THEDN Yia OTAYSNVY Xopriynon
1 pHovOSpopn oTPOPLYYa

MNivakag 2
YAIKG TOU £pQUTEDpATO AZUR AZUR
HuTELHATOQ 18 Mt * 35 mauoi * .
MeTaANKEG Kpdpata miativag <0759 <1229
ouoieg
Mn MoAuohegivn, N/A N/A
: : .
HETAMAIKES OUYKOMNNTIKOG
ouoieg Tapayovtag

Bpoxog, péoa atov kabetripa TomoBéTnong. Autd Ba umopouce va mpokaléoel {npuid
0Tn OTEipa Kat va 08nynoel o€ SlaxwpIopd TOL TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. AQAIPETTE
TAUTOXPOVA TN OTIEIPQ, TOV MIKPOKABETHPA Kal OTIOIOSATTOTE TEXVONOYIKO TIPOTIOV
QAVAKTNONG aId TO aYYEIOKS cUOTNUA.

TuvBwe anaiteital N eQappoyr TOMAAWY OTIEPWV Yia va emTevBei n emBupnTr
ano@PaAgn OPICHEVWV AYYEIOKWY CUCTNHATWY 1 BAaBwv. To mOUPNTO KATAANKTIKO
onueio ¢ Stadikaoiag givat ouvrBwe n ayyeloypa@ikd emPBePaiwpévn andepa&n. Ot
TIANPWTIKE ISIOTNTEG TWV OTIEIPWY SIEVKOADVOULVY TNV AYYEIOYPAPIKG EMPBEBatWpEV
ano@PAgn Kal LEWVOLV TNV aVAYKI TTUKVIAG TAKTWONG HE TTOAUAPIOUEC OTIEIPEG.
EAikwon 1} ePIMAOKN avaTopia Twv ayyeiwv Hmopei va ennpeacel v akpifry
TomoBétnon g omeipag.

Mpowbeite mMAvTOTE éva 08NY6 GUPHA KATAMNAOL peYEBOUC Slapéaou Tou
HIKPOKABETHPA PETA TNV AMOOTIACH TG OTIEIPAG KAl TNV aaipeon Tou wonThpa yia va
SIa0PANICETE OTI KAVEVA TUAHA TNG OTIEPAG SEV TAPAUEVEL EVTOE TOU MIKPOKABETHPA.
H pakpoxpdvia emidpacn autol Tou MPoidvVTog 0TOUG E§wayyelakoUg 1I0TOUG Sev £Xel
TEKUNPIWOE(, EMOPEVWG amalTeital MPoooxr £T0L WOTE N GUOKEUN va SlatnpenBei eviog
TOU EVE0ayYEIAKOU XWPOU.

Awaopahilete mavta ot eivat Slabéotpa Touhdxiotov Svo epyaleia eEAéyxou andomaong
AZUR mipwv Tnv évapén piag Siadikaciag pe to cuotnpa AZUR.

H oneipa Sev pmopei va amoomacTel pe Kapia Ty 10X00g eKTOC and éva epyaleio
ehéyyou amdomaong AZUR.

MHN tomoBeteite Tov wONTAPpa TOMoBETNONG ENAVW OE YUHVH METAANIKT EMQAVELQ.
XepiCeote mavta Tov wlnTripa TomoBETNoNG HE XEIPOUPYIKA yavTia.

MH xpnoipomolite To TPoidv G& GUVSUAGHO HE CUOKEVEG PASIOCUXVOTATWV.

TMPOETOIMAZIATIA XPHEH

1.
2.

Avartpé€te oty Eikova 1 yia 1o Sidypappa Slapopewong.

SUVS£0TE pia TEPIOTPOPIKN atpooTatikr BaABida (MAB) atov opgpald Tou
kaBodNnyNnTIKOU KABETPA. TUVSECTE pia 3-08N GTPOPLYYA OTO TIAEUPIKO OKEAOG TNG
[MAB Kall GTN CUVEXEID CUVOEDTE HIO VPO CUVEXOUG £yXUoNG SIaAUUATOC EKTTAUCNG.
Zuvdéote pia Seutepn MAB oTov op@alé Tou pikpokabetripa. uvdéoTe pia 1-6popn
OTPOPLYYa OTO TAEUPIKO OKENOG TNG SeUTEPNC MAB Kat cuVSEDTE TN ypappn
SlaNupaTog EKMAUONG OTN OTPOPLYYA.

AvOi&Te TN OTPOPLYYA Kal EKTTAUVETE TOV IKPOKABETHPA pE OTEIPO SIEAUpA EKTAUONG
KQl OTr GUVEXELA KAEIOTE T oTPO@Lyya. Ma Ty eEAax1oTonoincn tou Kivduvou
BOpoupogpPBolikwv EMMAOKWY, £ival KpioIUNG onpaciag va Statnpeital cuvexng éyxuon
Tou katdhAnAou oTeipou SIaAUATOC EKTAUONG PECT OTOV 08NYO KABETHPA, TO pnplaio
BnKApt Kat Tov pKpokabeTrpa.

KAGETHPIAZMOZX THX BAABHZ

5.

XPNOIUOTTOWMVTAG TUTTIKEG EMEUBATIKES S1adIKATIES, TPOOTIEAACTE TO ayyEio pe 0dnyd
kaBetipa. O 08nyog KABETAPAG TIPETTEL VOl £XEL EOWTEPIKT SIAUETPO (ID) apKETA peyaAn
WOTE Va EMTPETIEL TNV £YXUOT) OKIAYPAPIKOU HECOU EVW O HIKPOKABETApag Bpioketat
TomoBetnpévog. Auto Ba emTpéPel TN POOPOCKOTIKNA XapToypaenon katd t Sidpkeia
¢ Sadikaciac.

EmAEETe évav pikpokaBeTrpa pe TNV KATAAANAN E0WTEPIK SIAHETPO. AQoU emTeuxBei
1 owoTH B£0N TOU HIKPOKABETHPA OTO ECWTEPIKO TNG AANOIWONG, APaIPETTE TO 08NYO
ouppa.

ENMINOTH METE@OYX ZMEIPAX

7.
8.

AlevepYNOTE AKTIVOOKOTTIKN) 08IKN) XapToypdenon.

MEeTprioTE Kat uTOAOYIOTE KATA TTPOGEYYIoN To péyeBog TG BAGBNC mou mpoopiletat
yta Bgpareia.
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Tpapy mpog Sidhupa ékmhuong MovéSpoun otpogiyya

To eyyig akpo Tou wBntpa tomoBémoang AZUR
ouvdéetat oo epyaleio eNéyyou amdomaong

Epputeupia omeipag

Tpaypr mpog S1dhupia ékmhuong

MikpokaBetripac

3-08n 0TpbQIYYa 3-06n aTpOQIYYA

Tpapyr mpoc Sidhupia ékmuong

08nyoc kabetpac

Tawia aktvookiepou (RO) Seiktn oTo MepIQEPIKG

(Kpo Tov ikpokabeTipa AuyopSpo ayyelo
Ewéva 1- S e AZUR

9. Katd T S1aKpITIKr) EVXEPELD TOV 1aTPOU, Wi 1} TEPIooOTEPEG OTEipeC MAatciwong AZUR 13.  Agaipote To pyaleio ehéyxou amdomaong AZUR amd Ty mpocTATEUTIKY CUOKEUATia
(omeipeg 3D mAativag) UmopovV va XpnaotpomotnBovy yia Tn Snuioupyia evog apxikou Tou. TpaPr&te 1o Aeukd YAwooidt amd tnv meupd Tou epyaleiou eAéyxou amdomnaocnc.
TAatsiou. AmnoppiyTe T0 yA\wooid kal TomoBeToTe To epyaleio eEAéyxou amdomacng oTo

10, Mia TNV ano@PaEN Tou QVEVPUGHATOR, N IGHETPOC TG MPWTNG Kall TG SEUTEPNC OTrElpac oteipo medio. To' epyaheio E)}EY)(OU anoéomnaong {RZUR €lval ouokeuaopévo f’Eprl'GTCl
Sev TIpEMEl TTOTE val Efval IKPGTEPN a6 TO MAATOG TOU AUXEVA TOU aveupiopartoc, WG AMOOTEIPWHEVN OUCKELN. Mn xpnoiponosite kapia mnyr toxoc extog ané
SIAPOPETIKA N TACH HETATOMIONG TWV OTTEIPWY UMOPEL val €ivat au§npévn. To Epva')\alo 'E)‘évxou 9"6‘7"“‘"“ AZUR yia 1.r|v ﬂ"éﬂ"ﬂd'l] ™me u.nslpuc. To .

epyaleio eAéyxou andéomaong AZUR npoopiletat yia xprion ot évav acBevij. Mnv

1. Noaanéepagn ayyeiov, emAEETe éva péyeBog omeipag eENappwC ueyallTepo amoé T q va pu 3 va Xen 3 al\iGg To
S14ETPO TOL ayyeiov. £pyaleio eAéyxou anéonaong AZUR.

12.  Howotn emhoyn omeipag au€avel TNV amoTEAECHATIKOTNTA Kal TNV ao@AAela 14.  TIpw T XPriON TN CUCKEUNG, AQAIPECTE TO £YYUG AKPO Tou wBNTripa TomoBétnong
Tou aoBevolc. H amoteeopatikotnTa and@padng gival, ev HEPEL, cuvaptoN TNG anod TO OTEPAVI GUOKEVATIAG. ATTAITEITAL TTPOCOXT YIa VAl H) HOALVOET auTo TO
OUUTTEONG Kal TNG OLUVONIKAG MAdag TNG omeipag. MPoKelpévou va emAéEeTe T GKPO ToU WBNTAPA TOTTOBETNONG HE §EVEG OUGIEC, OTIWG AipA ) OKIAYPAPIKO HECO.
BéNtiotn oneipa yia omotadrmote Sedopévn PAARN, EETACTE Ta ayyeloypagripata Eioaydyete 01aBepd 10 £yyUg AKPO ToU wBNTrpa TOmoBETNONG HECT OTO TURAKA X0AvNG
nipwv T Beparneia. To katdAn)o péyebog omeipag mpémel va emAéyeTat pe Bacn Ty Tou epyaheiou eéyxou andomaong AZUR. BA. Eikova 2. Mnv matrioETe To Koupmi
ayyeloypa@ikr a§loAdynon tng SIAHETPOU TOU ayYEIOU-GTOXOU 1} TOU YOVIKOU ayyeiou, anéomacng auti Tn CTypr.

Tou 66Aou TOL AVEUPYOHATOG KAl TOU AUXEVA TOU aVEUPUOHATOG. 15.  Mepipévete yia Tpia SEUTEPOAENTA KAl TAPATNPATTE TNV VSEKTIKA Auxvia 0To
epyaleio eEAéyxou amoéomaong.

MPOETOIMAZIA TOY XYSTHMATOX AZUR TIA TOMTOGETHEH . . . PR . . .

* EQv Sev eppavioTel n mpaotvn Auxvia i £Gv HQAVIOTE Hia KOKKIVN Auyvia,
QVTIKATACTHOTE TN CUOKEUN.

* EdQv n Auyvia Yivel TpAotvn Kat 0Tr CUVEXELQ OBAOEL OMTOIASATIOTE OTIYHr KATA TN
SIAPKELQ TNE TTAPATAPNONG TPIWV SEUTEPOAETTWY, AVTIKATACTHOTE TN GUOKEUN.

* Edv n mpdotvn huyvia mapapével oTabepd avappévn He pdoivo xpwpa kad' oAn
TN SIApKELa TNG TIAPATHPNONG TPIWV SEUTEPONETTWY, CUVEXIOTE Va XPNOIHOTIOIEITE
TN OUOKEUH.

16.  Kpatiote Tn ouoKeur HONG TIEPIPEPIKA TN ac@ahiong shrink-lock kat tpaPri§te v

Evdewktiki uyvia

Koupmi andonaong

Xodvn
0Bntipag
Tonofémong
AZUR e

KareuBuvon oaywyig

Ewkdva 2 - Epyalzio eAéyxouv anéomacng AZUR

aoahion shrink-lock eyyog yia va amokahopete To YAwooidt 6To Bnkdpt elcaywyEa.
BA. Ewéva 3.

Mwooidt 010 Bnkdpt e10aywyéa Toafiiére v aodhion

shrink-lock eyyog

Ewéva 3 - Tpapr§te tnv acgpdhion shrink-lock eyyg
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17.

MNpowBroTe apyd To eppUTELHA OTEPAg £Ew ATG TO BNKAPL EI0ayWYEQ Kal EMBEWPROTE
™ omeipa yia uxov avwpaNies f {npuéc, EGv mapatnpnOsi onoiadrmote npé ot
oneipan ctov MH ™m

EIZATQrH KAI EKNTY=H TOY ZYSTHMATOX AZUR

31, ZuvS£0TE TO £YYUG GKPO TOU WBNTAPA TOTOBETNONG 0TO Epyaleio EAEyXou amdomaong
AZUR, el0ayovtag oTabepd To £yyUg AKPO TOu wlNTHPa TOMOBETONG PESA OTO THRAKA
Xoavng Tou epyaleiou eAéyxou amdomaong AZUR. BA. Eikova 2.

32, 'Otav 1o epyaleio eAéyxou amdomaonc AZUR ouvdeBei owota otov wbntripa
TonoBétnong, Ba mapaxBei éva pEPOVWHEVO NXNTIKO orjpa Kat n Auxvia Ba yivel

18.  Avoi€te v MAB emi Tou pikpokabetripa pévo 16co 600 eival apketd yia va Sexbei o TPACvN UMSEIKVUOVTAg OTI TO CUCTNHA Eival £TOIO VA ATOCTIACEL T omeipa. Eav
6nkdpt elcaywyéa Tou ouoTipatog AZUR. TO KOUWTTi aOoTIacn G Sev matnBei eviog 30 SEUTEPONETTWY, N OTABEPA avappévn

19.  EloaydyeTe To BnKdp! el0aywyéd Tou ouoTAUaTog AZUR péow tng MAB. EKmAUveTe npaoivn Auyvia Ba apxioet va avaBooPrivel apyd pe mpdovo xpwpa. Téoo n mpdotvn
TOV E10ayWwYEa £we 6ToL apaipeBei MAPWE 0 aépac kat eEENGeL Siahupa EKuonG Auyvia mou avaBooprivel 600 kat n oTaBepd avappévn mpaotvn Auxvia umodeikviouy
@UGIONOYIKOU 0POU ATTG TO £yYUC AKPO. OTL N cuoKeLn gival £Tolun yia andonaon. Edv Sev epgavioTei n mpactvn Auyvia,

. L . : s €NéyETe yia va BeBaiwBeite OTi €xel yivel n cuvSeon. Eav n oOvSeon gival owoTh kat Sev

20.  ESPAOTE TO MEPIPEPIKO GKPO TOU BNKAPIOL EI0AYWYEA GTO TTEPIPEPIKG AKPO TOU y . . " P .

A N . P . s eppaviletal mpdotvn Auyvia, avTikataoTAoTe To epyaleio eNéyxou andomaong AZUR.
Op@aloU TOu pIKpoKaBeTApa Kat KAeioTe TV MAB eEAa@pwe yUpw and to Bnkapt
£10aywYEQ Yia Va 0TEPEWOETE TNV MAB GTOV El0aYWYE. 33.  EmaAn@edote T Bon g omeipag mpiv matroete To koupni andonaonc.
Mn opigete unepBolka v MAB yopw and to Onkap: eicaywyéa. To umepBoliké 34, Matiote To Koupri andomacng. Otav matn i To koupri, Ba mapaxBei £va nXNTIKG
o@i§ipo 6a va pEPeL T ojua kat n Auxvia Ba avaBooBrvel pe TPAGIVO Xpoua.

21, Qfote t omeipa péoa oTov AUAS Tou pkpokaBeTrpa. Na eioTe MpooeKTIKo WoTe 35. 7o Téhog Tou UKAoL ambamaonc, a mapayBoly Tpia NXNTIKA oripata kat n Augvia
nonelpavaunv CKU)\OUUEI'U"I oupBoN peTagl Tou Bnkapiol elcaywyéa Kal Tou Ba avaBooPrioel TPEIC POPEC HE KITPIVO XpWHA. AUTO UTTIOSEIKVUEL OTI 0 KUKAOG
oppaol Tou pikpokabeTripa. anoomaong éxel ohokANpwbOei. Edv n oieipa Sev amoomaoTel Katd Tn SIApKELa Tou

22.  Q6rote 1o ouoTnpa AZUR PEGW TOU MIKPOKABETAPA PEXPL TO EYYUC AKPO TOU wONTAPa KOKAOU amoomacng, a@roTe To epyaleio eAéyxou anmdomaong AZUR mpooaptnpévo
TOMOBETNONG VA GUVAVTAGEL TO £YYUG AKPO TOU BNKaplov el0aywyrg. XaAapwoTe Tnv oTov wBNTpa TomoBETNoNG Kal EMXEIPROTE évav dAAo KUKAo amoomacng étav n
MAB. ATocUpeTe To Bnkdp!t el0aywyéa akpIBwe £w amd v MAB. Kheiote tnv MAB Auxvia yivet mpaotvn.

YUpw and tov wbnTripa tonoBEmang. ONGBroTe T0 BnKap! eloaywyéd Teheiwg pakpia 36.  HAuxvia Ba yivel KOKKIVN HETA Ao TOV apiBpo KOKAwY andomacng mou kabopiletat
anod Tov wONTrpa ToMoBETONG. AMaITEiTal TPOCOXH WOTE Va UNV TOAKICE TO GUOTNHA otV emoruavan Tou epyaheiou eNéyxou amdamiaonc AZUR. MH xpnatpomoleite To
ToroBétnong. epyaleio eEhéyxou amdomacng AZUR gdv n Auxvia givat KOKKIVN. ATIOppiTe To epyaleio

23. X auTO TO XPOVIKO onpeio, Ba mpémet va EekivioeTe TV pBopooKomikr kaBodrynon. ehéyxou amoomacng AZUR Kal avTIKATAOTAOTE TO HE £va KavoUpLo 6Tav n Auxvia givat
Avahoya E TO HAKOG TOU XPNOIHOTOIOUHMEVOU HIKPOKABETpa, N évapén Tng KOKKIV.
pBopookomnang umopei va kaBuotepricel yia Ty ehayiotonoinon g ékBeonc. 37.  EmaAnBevote Tnv andomaon tng omeipag xahapwvovtag mpwta m BarBisa

24, Ymo aktivookomikry kaBodrynon, mpowBnoTe apyd tn omneipa £§w amd 1o dkpo [MAB Kal, 0T CUVEXELD, TPARWVTAG APy TTPOG Ta TTioW To CUOTNHA ToMoBETONG
TOU MIKPOKABETHpa. ZUVEXiOTE va powbEite Tn omeipa péoa ot BAAPN péxpt va Kkat emaAnBevovTag 6Tt Sev UTTAPXEL Kivnon TG oTteipac. Eav 1o eppuTevpa Sev
emrevxOei BENTIOTN EKmTUEN. MPooappooTE Tn B€on edv eival amapaitnto. Eav QATMOCTIAOTNKE, PNV EMIXEIPHOETE VA TO doete mavw and dVo AéoV POpEG.

T0 péyeBog TG omeipag Sev ival KATAANNAO, APAIPECTE KAl AVTIKATACTIOTE HE Edv 8ev amoomaoTei LETA TV TpiTn TPOOTIABEID, AQAIPECTE TO CUCTNHA TOTOBETNONG.
Hia GAn ouokeun. Eqv mapatnpn@ei avem@ipnTn petakivnon g omeipag umd 38. Ao emBeBaiwdei n amdomnaon, unocupms apyd Kat agaipéote Tov wlnTpa
©BOPOCKGNINGN HETA TNV TOMOBETNGN KAl TIPIV TNV AMGOTIAGN, APAIpECTE TN OTiEipa TomoBétnonc, H ; <ou agob n omeipa éxet
Kal QVTIKATAOTAOTE TV He pua GAn oteipa kataln)oTepou peyéBouc. H petaivnan QAMOGTIACTE £VEXEL TOV KiVEUVO S1ATPNONG TOU AVEUPUGHATOG I} TOU ayYEiou.
NG OTIEIPAG EVEEXETAI VAl UTIOBEIKVUEL OTI N OTIEIPA UTTOPE] Va LETATOMIOTE a@TOU MHN Oeite Tov wONTpa agov n omEipa éxel anoomacTEi.
amoomnaotei. MHN meploTpéeTe Tov wONTApa TOMoBETNONG KATA TN SIAPKELA 1} HETA i X i ) i X X
TNV TomoBETNON TG OTEipag uéca 0To ayyelako ovoTnpa. H mepiotpogr Tou wlntripa 39, Emakn@evote ayyeloypagika m Béon e omeipag péow tou 0dnyou kabetrpa.
TomoBETNONG UopEl va 08nyNoel o Teviwpévn omeipa 1 TPdwpN améomacn g 40.  TNpdoBeteg oneipeg umopolv va ekmtuxBolv otn PAGRN 6Mwe TeptypdgeTat
oneipag and Tov whntipa TonobETong, To onoio Ba UMoPoUCE va éXel WG amoTENETA mapanavw. Mpw Ty agaipeon Tou pikpokaBetripa and T Béon Bepanceiac,
usmromcn NG omeipac. Npénet va 5IEVEPVEITC!I ayyeloypa@iki agloAdynon mpiv T TOMOBETHOTE £va 08Nny6 cUPHA KATAMNAoL HeyEDOUG, kab' OAO TO UrKOG TOU, pHéow
] €701 WOTE Va ® Tel 6T N pada e omeipag Sev MPOEEEXEL péoa O Tou aulou Tou | THpa ylava § {oeTe 6T Kavéva pépog Tng TeheuTaiag
QVEMBUUNTO AYYEIOKO CUOTNUA. oneipag Sev MAPAPEVEL EVTOC TOU MIKPOKABETApaL.

25.  TMpowbnote T oneipa otnv emBupNT B€0n péxpt o aktvookiepdc (RO) Seiktng otov Ena@ieTal 0Ty Kpion TOU 1aTpoU Va TPOTTOMIOINGE TV TEXVIKI EKITTUENG TwV OTTEIP@Y avéahoya
wBNTpa TomoBETNONG va eVBUYPANMIOTEI 1) va BpiokeTal EAaPPUIC TTEPIPEPIKE TOU e TNV TOAUTOKSTNTA Kall T SlapopoTioinan Twv Sladikactiv epBoNopoy. OmolesdroTe
RO &eiktn Tou 0 dKpou ToU | pa, Bétovtag  {wvn ané 13 AOEIG TG TEXVIKIG TIPETIEN Vel £ivall GUVETTEI HE TIG SIaSIKAGIES TToU TTeplypa@nKay
akpIBUG £€w amé To dkpo Tou pikpokabetrpa. BA. Eikova 4. TIPONYOUHEVWG, TIG TIPOEISOTIOIATEL, TIG TTPOGUAGEEIS Kall TIC TANPOQOPIES yia TNV Ao@ANela

26.  Z¢i&te v MAB yia va anotpéyete Tn HETAKivoN TG omeipag. Tou acbevouc.

27.  EmaAnBevote emavelAnupéva 0Tt 0 TEPIPEPIKOG GEovag Tou wbnTripa TomoBétnong MPOAIATPA®ES I'A TO EPFAAEIO EAEFXOY AMOSMASHE AZUR
Sev BpioKeTal UG TACN TIPWY TNV anmdoTacn G oreipac. H afovikr cupmieon rj Tdon o Tdon e€6500: 8 + 1VDC

. . . . . A . n €§6500: 8 +
HTopetva ﬁpom)\wﬂ HETakivnan Tou akpou TouvuleOKﬂeéTr]pu Karam ém,pKEm *  KaBapiopdg, mpoAnmTikr emBepnon kat cuvtripnon: To epyaleio eENéyxou amoomaong
e To"‘?eimq,"(' e oneipac. H HETAKIVAON TOU AKPOU Tou xaBewipa ymopel va AZUR eival 6UOKEeUR piag Xprong, TPOQOPTWHEVN HE 10XV UIatapiag Kal CUOKEVAOHEVN
Tipokaléoet SIATPNON ToU AVEUPUOUATOC M TOU ayyeiov. anooTelpwpEévn. Agv amatteital KaBaplopog, emBewpnon i cuvtrpnon. EGv n cuokeur ev
anodidel OMwE MEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA «ATIOOTIAON» AUTWV TWV 08NYIWY, AmoppiYTe To
gpyaheio eAéyxou andomacng AZUR Kat QvTIKATAGTAOTE TO HE Hia VEX povada.
To eyyic dkpo TG omeipag euBuypappiletat e 10 MuxpokaBetipag ¢ Toepyakeio eAéyxou andomaong AZUR eivat ouokeun piag xpriong. Mnv
aktvookiepd (RO) kpo Tou jikpokaBetpa ETMQVaYPNOIUOTIOLEITE, UV Yvaleote oUte va Telpvete. H
/ EMAVaXENOIHOTOINGN, N EMavemegepyacia fj n enavamooTeipwon evaéxetal va
Epgurevpa omeipag — SiakuBevoouy TN SOUIKN AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG f/Kat va 08nyroouy oTnv actoxia
SARI — NG, MPAYHA TIOL HE Tr) CEIPA TOU PIMOPE( va TTPOKAAECEL TpauHATIOHS, acBéveta fy Bavato
\ (d‘/ 'm Tou aoBevouc. H emavaypnatpomnoinon, n enavenegepyacia iy n ENAvanooTeipwon Unopei
o W\ \\\L)\‘LS\ M‘ | EMiONG va SNUIoVPYHTOLV KivEUVO EMUOAUVONG TNG CUOKEUNG 1Y/Kal Va TTPOKAAEGOUV
‘fj\\ \\\ Ny Aoipuwén Tou acBevou 1y SlacTtavpolpevn Aoipwén, cupnepidapBavouévng, HETagy
AN o i GMwv, Kat TG HETASoong AotpwSoug(tv) vooou(wv) amd Tov évav acBevry aTov dAAov.
Nepipepiko dkpo EW”S Beirmg (”'fﬂpxi‘ Hovo 0e H empoAuvon Tng CUOKELIG EVEEXOHEVWG VA 08NYIOEL OE TPAUUATIONO, acBévela fy Tov
Axtvookiepog (RO) Seiktng nepipepikos wBnTipa tomoBémong poviéha pe whniipa tomoBémong 6Avato Tou acBevouc.
(Kpou ukpokabetipa piikoug 175 cm.) *  Oupmarapies eivai npotonoBeTnpéve ota epyaleia ehéyxou andomaong AZUR. Mnv
PE(TE Va PAIPECETE 1 VA QVTIKATAGTAGETE TIG UMTATAPIEG TTPWY a6 TN XProN.
Eik6va 4 - Oéon Twv Taviev Seiktn yia anéomacn *  Metam xprion, anoppiyte To epyaleio eéyxou andomaong AZUR pe Tpomo o0upwvo
HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
la v ehayiotomoinen Tou mBavou Kivhvou S1dtpnong Tou aveupuCUATOG I) TOU ZYEKEYAZIA KAl OYAAZH
ayyeiou MHN powBrCETe To MEPIPEPIKO AKPO TOU GUGTHUATOG TOMOBETNONG éPa arnd To ovotnpa AZUR gival TomoBetpévo Héoa O £va TIPOCTATEUTIKG, TTAAGTIKO GTEQAVL
0 6 GKPO TOU | mpa. S1avopr¢ Kat CUCKEVAOKEVO OE GAKOUAA Kal XAPTIVO KouTi povadac. To cbotnua AZUR kat
TO OTEQAVI Slavoprg Ba TaPApEIVOUY AMTOCTEIPWHEVA, EKTOG EAV ) CUCKEUATIA AVOIXTEI,

ATMOZMAZH THX ZIMEIPAX umooTei {npid 1 éxel mapéNdel n nuepopnvia Agnc. GuacoeTal o eAeyxoHeEVN Beppokpacia

28. 10 epyaheio ehéyxou ambomaong AZUR éxel mpotomoBetnBei tpogodoaia pmatapiac Swpatiov, oe Enpd pépoc.
kai Ba evepyoroinBei 6tav o wbnTpag Tomobétong cuvdedei owotd. Bpioketal To epyaleio eAéyxou amdomaong AZUR ouokeudleTal EExwPIOTA OE TTPOCTATEUTIKN
O KATAOTAoN «amevepyoToinone 6tav Sev umdpxel cuvdedepévos woNTHPag oakoUAa Kai xapTivo KouTi. To epyaheio eNéyxou amoonacng AZUR éxel amooTelpwBei kai Ba
Tonof£Tnonc. Aev elval anapaitnTo va MATAOETE TO KOUHTT 6TV TAeUPd Tou Epyaleiou TIOPAEIVEL AMOCTEIPWHEVO, EKTOG EGV N GAKOUAA QVOIXTE(, UTOOTEL {NpId 1 £Xel TapENBEL N
ehéyxou andomaong AZUR yia va Ty evepyorooeTe. nuepopnvia Anéng. Guhdooetal oe eEheyxopuevn Beppokpacia Swiatiou, og ENpo péEPOC.

29.  Emakn@evote 6tin MAB éxel {01 6QIXTA YOpw aré Tov wenTrpa TomobEtang METé T Xprion, AmoppITE TO CUOTNHA TOMOBETONG Kal To £pyaleio ENéyXOU AMOOTIAonC
TPV oLVSEDETE To epyaleio ehéyxou andomacng AZUR, €101 WOTE va S1a0QANICETE 6T GOUPWVA LE T VOGOKOMEIQKI, SIOIKNTIK fi/Kal TOTIKT KUBEPVITIKY TTONTIKA.

n oneipa Sev Kiveital katd T Siapkeia Tng Sladikaociag cuvdeong.
30.  AvKal ol Xpuooi cUVSEGHOL Tou WBNTAPA TOTTOBETNONG Eival oxeSIaopEvoL yia va AIAPKEIA ZOHZ

ival oupParToi e aipa Kat oKIaypapIko péco, Ba mpémel va kataBaAetal kaBe
Suvat PooTIAbEIa yia va Tapapévouy ol GUVSEGHOL EAEUBEPOL AMO QUTEG TIC OUTIEC.
EGV UNTApPXEL aipial 1) OKIAYPAPIKO PHEGO EMTAVW OTOUC CUVSEGHOUE, GKOUTTIOTE TOUG
OUVSE£OHOUG HE OTEIPO VEPS 1} SIAAUPA YUGIONOYIKOU 0pOU TIPIV T CUVSEDT OTO
epyaheio ehéyxou amoomnacng AZUR.

Ma ™ Siapketa {wiig TNG CUOKELNG, SEITE TNV ETIKETA TOL TIPOTOVTOG. M) XPNGIHOTIOIETE TO
TIPOIOV Tépa amo Tn Slapkela {wnig Tov EMONPAiveTal.
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MAHPO®OPIEZ AXDANEIAZ ZXETIKA ME TH MATNHTIKH TOMOIrPA®IA A

Mn KAVIKEG SOKIPEC £XOUV SEi€el OTI TO EPPUTEVA CUCTHUATOC TTEPIPEPIKIG OTIEIPAG
gpPoAiopov AZUR eivat Aéc of i ia (MR) unié épouc. Evag aoBevrig
HE QUTO TO TIPOIGV PropEi va UTIOPANBE HE AOPANEIR OE GAPWOT OE CUOTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag mou mnpoi Toug £§1¢ dpoug:

STaTKO payvnTikd medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla pévo

Méyiotn xwpikn Babuidwon payvntikou mediov 4000 Gauss/cm (40 T/m)

MEYI0TOG, AVAPEPOHEVOG ATTO TOV HAYVNTIKO TOHOYPAPO, HECOTIUNHEVOS PUBUOG
&181krG amoppoenang (SAR) yia 6Ao to owpa 2 W/kg yia 15 Aemrtd odpwong
(6nAadn, avd akohouBia maAuwv) oTov Kavovikd TPmo Aeltoupyiag

Y116 TIG 0UVBriKeG 6apwong mou kabopilovTal Tapamavw, To EPQUTEVHA CUCTAHATOG
TIEPIPEPIKNG OTIEIPAC EPBOMOHOU AZUR avapévetal va mapayayet péylotn avgnon
BOeppokpaociag ion pe 2,3 °C HeTd amd 15 Nemtd ouvexoug oapwong (Snhadh, ava akohouBia
TIAAIWV).

€ PN KAVIKEG SOKIHEC, TO TEXVNHA EIKOVAG TTOU TIPOKAAEITAL ATTO TO EHPUTEUUA CUCTHHATOS
TIEPIPEPIKNG OTTEIPAC EUBONOHOU AZUR €KTEIVETAL KATA TIPOCEYYION 5 MM a6 AUTAY T
ouokeun otav aneikoviletat pe akolouBia maApwy gradient echo kat cUGTNUA pAYVNTIKAG
Topoypagiag 3 Tesla. H MicroVention, Inc. cuvioTa va KaTaxwprogt 0 acBevrG Toug 6poU
HOyVNTIKAE TOROYPagiag mou yvwaoTomolouvTal oTig mapouoeg O8nyieg Xprong oto idpupa
MedicAlert Foundation rj ico8Uvapo opyaviopo.

YAIKA
To ovotnua AZUR Sev mepiéxet Aaté€ rj ukikd améd PVC.

TMPOXOETEX EIAOMOIHZEIZ [TPOX TON XPHETH

*  Omoodrmote coPapd MEPICTATIKG CUMPEL OE OXECN E TO TPOIOV TIPETIEL VAl QVAPEPETAL
OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV apuodia apyri Tou KpAatoug péAoug oo omoio givat
EYKATECTNHEVOG O XPROTNG r/Kal 0 aoBEeVNG.

*  Natnv Mepidnn Twv XapaKTNPIOTIKWVY ACQANEIG Kal TwV KAVIKWY emMEOoewv (SSCP),
TapakalovpE EMoKepBeite Tn Sievbuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Baoikd UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Ounhektpovikég 0dnyieg xpriong (elFU) gival S1aB£01pe HEOW TOL 1I0TOTOTOU TG
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.
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Tiirkce
AZUR™ Periferal Koil Sistemi

Cercevelendirme Koili (Ayrilabilir)
Kullanim Talimatlari

CIHAZ TANIMI
Ayrilabilir AZUR Periferal Koil Sistemi Cergevelendirme Koili (AZUR sistemi) iletim

sistemine takilan bir koil implantindan olusur. Koiller, platindir. 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. Koil yalnizca

belirtilen minimum i¢ capa sahip, tel ile gli¢lendirilmis mikrokateterler yoluyla
iletilmelidir.

Tablo 1
Minimum Mikrokateter ic Gapi
Koil Tipi
in¢g mm
AZUR Ayrilabilir 18 0,021 0,53
AZUR Ayrilabilir 35 0,038 0,97

Ayirma sonrasinda hastada kalan implante edilebilir koil bileseni sunlardan olusur:

Tablo 2
i . AZUR Ayrilabilir 18 AZUR Ayrilabilir 35
Implant i N ™ o -
Cerg me’ Cerg
Metal Platin Alasimlan | <0,75¢g <122g
Maddeler
Metalik Poliolefin, N/A N/A
olmayan yapistirict
maddeler

* Yaklasik icerik

KULLANIM ENDIKASYONLARI / KULLANIM AMACI
AZUR sistemi, periferal vaskulatiirdeki kan akisi hizini azaltmak veya kan akisini
engellemek icin tasarlanmistir. Arteriyovenéz malformasyonlarin, arteriyovenéz
fistlllerin, anevrizmalarin ve periferal vasklattirdeki diger lezyonlarin girisimsel
radyolojik yonetiminde kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Cihaz yalnizca, Terumo'nun veya Terumo tarafindan yetkilendirilmis bir distribttoriin
temsilcisi tarafindan belirtildigi sekilde embolizasyon prosediirleri icin AZUR sistemini
kullanma konusunda egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

AZUR sisteminin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
Stuper selektif koil yerlesimi miimkiin olmadiginda.

e Ugctaki arterler dogrudan sinirlere gittiginde.

* Tedavi edilecek lezyonu besleyen arterler, embolinin sigacagi kadar biyuk
olmadiginda.

* A-Vsanti, koilden biiyiik oldugunda.

* Ciddi ateromat6z hastalik mevcudiyetinde.

* Vazospazm (veya olasi bir vazospazm baslangici) mevcudiyetinde.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar siralananlarla sinirll oimamak tizere sunlari igerir: giris bolgesinde
hematom, damar/anevrizma perforasyonu, istenmeyen ana arter okliizyonu, yetersiz
dolgu, vaskiler tromboz, hemoraji, iskemi, vazospazm, 6dem, koilin yer degistirmesi
veya yanlis yerlesmesi, koilin erken ayrilmasi veya ayrilmada guigliik, pihti olusumu,
revaskdilerizasyon, embolizasyon sonrasi sendrom ve inme ve olasi 6ltim dahil
norolojik defisitler.

GEREKLI EK OGELER

AZUR Ayirma Kontrol Cihazi

Distal ugta RO isaret bulunan tel takviyeli mikrokateter, uygun boyutta olmalidir
Mikrokateter ile uyumlu kilavuz kateter

Mikrokateter ile uyumlu yénlendirilebilir kilavuz teller

2 adet déner hemostatik Y valfi (RHV)

1 adet (¢ yollu musluk

Steril salin

Basingli steril salin damla

1 adet tek yollu musluk

UYARILAR VE ONLEMLER

Dikkat: ABD federal yasasi bu cihazin satigini bir hekim tarafindan
veya { sekilde

Bu cihaz yalnizca periferal vaskiiler embolizasyon prosediirleri ile ilgili uygun egitimi
almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Paketi agiimadigi veya zarar gérmedigi stirece AZUR sistemi steril olarak temin
edilir ve pirojenik degildir.

Bu cihaz sadece bir kez kullaniimak (izere tasarlanmistir. Tekrar kullanmayin,
tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme
sokma ve tekrar sterilize etme hasta yaralanmasina, hastaliga veya 6lime neden
olabilecek sekilde cihazin yapisal bitiinligini 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 6biirine 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 éncesinde yapilacak degerlendirme, operasyonun
kontrolli ve embolizasyon sonrasi takip igin gereklidir.

implant iticiyi asin gii¢ kullanarak ilerletmeyin. Olagan disi bir direng gdrilmesi
durumunda bunun nedenini belirleyin, AZUR sistemini gikarin ve hasar olup
olmadigini kontrol edin.

AZUR sistemini yavasga ve herhangi bir sorunla karsilasmadan ilerletin ve geri
gegin. Asin stirttinme fark ederseniz AZUR sisteminin tamamini gikarin. ikinci bir
AZUR sistemi ile de asin slrtlinme fark ederseniz, mikrokateterde hasar veya
kivriima olup olmadigini kontrol edin.

Koillerin hassas yapisi, belirli lezyonlara giden kivimli vaskiiler yollar ve
vaskiilatirdeki degisen morfolojiler nedeniyle, manevra uygulanirken koil zaman
zaman gerilebilir. Gerilme, olasi koil kinimasi ve yer degistirmesinin baslangici olabilir.
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 kirnlma
ihtimali vardir. Cihazin tamamini nazik bir sekilde gikarin ve atin.

Ayrilma sonrasinda koilin vaskiilatiirden gikariimasi gerekirse koili, snare gibi bir
geri gekme cihaziyla iletim kateterine gekmeye c¢alismayin. Bu, koile zarar verebilir
ve cihazin ayriimasina neden olabilir. Koili, mikrokateteri ve gikarma cihazlarini ayni
anda vaskdilatiirden gikarin.

Baz vaskdilatir veya lezyonlarda istenen okliizyonunu elde etmek igin genellikle
birden fazla koil iletimi gerekir. Prosedirde genellikle istenilen sonlanim noktasi,
anjiyografik okliizyondur. Koillerin dolgu ézellikleri anjiyografik okliizyonu
kolaylastirir ve birgok koil ile sikica yerlestirme ihtiyacini ortadan kaldirir.

Kivrimli veya kompleks damar anatomisi, koilin dogru bir sekilde yerlestirimesini
onleyebilir.

Koili ayirp iticiyi gikardiktan sonra mikrokateter iginde koil pargasi kalmadigindan
emin olmak igin mikrokateter yoluyla daima uygun boyutlu bir kilavuz tel ilerletin.
Bu Urtiniin ekstravaskiiler dokular tizerindeki uzun vadeli etkileri hentiz
belirlenmediginden, cihazin intravaskdler alanda tutulmasina dikkat edilmelidir.
AZUR sistemi prosediiriine baslamadan 6nce daima en az iki adet AZUR Ayirma
Kontrol Cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

¢ Koil, AZUR Ayirma Kontrol Cihazi haricinde herhangi bir giig kaynagi ile ayrilamaz.

o Implant iticiyi ASLA ¢iplak bir metal yiizey lizerine koymayin.

e implant iticlyi daima cerrahi eldivenle tutun.

¢ Radyo frekans (RF) cihazlari ile bir arada KULLANMAYIN.

KULLANIM HAZIRLIGI

1. Kurulum semasi igin Sekil 1'e bakin.

2. Kilavuz kateterinin gobegine déner hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin yan
koluna 3 yollu musluk takin ve ardindan kesintisiz yikama soltisyonu inflizyonu
igin bir hat baglayin.

3. Mikrokateterin gébegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV'nin yan koluna 1 yollu
musluk takin ve yikama soliisyoni hattini musluga baglayin.

4. Mikrokateterin steril yilkama sollisyonu ile yilkanmasini saglamak igin muslugu
agin ve daha sonra kapatin. Tromboembolik komplikasyon riskini en aza indirmek
icin kilavuz kateter, femoral kilif ve mikrokatetere kesintisiz uygun steril yikama
soliisyonu inflizyonunun siirdirilmesi 6nemlidir.

LEZYON KATETERIZASYONU

5. Standart girisimsel prosedirleri kullanarak damara bir kilavuz kateter ile erigin.
Kilavuz kateter, mikrokateter yerlestirilmis haldeyken kontrast enjeksiyonuna
izin verecek genislikte bir i¢ capa (IG) sahip olmalidir. Bu, prosediir sirasinda
floroskopik yol haritasi gikariimasina olanak tanir.

6. Uygun i¢ gapa sahip bir mikrokateter segin. Mikrokateter lezyona yerlestirildikten
sonra kilavuz teli gikarin.

KOIL BOYUTU SEGIMI

7. Floroskopik yol haritasini gikarin.

8. Tedavi edilecek lezyonun boyutunu 6lgiin ve hesaplayin.

9. Hekimin takdirine bagl olarak ilk gergeveyi konumlandirmak igin bir veya daha
fazla AZUR Gergevelendirme Koili (platin 3D koil) kullanilabilir.

10.  Anevrizma okliizyonu igin, birinci ve ikinci koillerin ¢gapi, anevrizma boynu
genisliginden asla daha az olmamalidir, aksi takdirde koillerin yer degistirme
egilimi artabilir.

1" Damar okliizyonu igin, damar gapinin biraz tizerinde bir koil boyutu segin.
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Yikama soliisyonu hatti
Yikama soliisyonu hatti

Tek yollu musluk

AZUR implant iticinin proksimal ucu,
ayirma kontrol cihazina baglanir

Koil Implanti Mikrokateter

3 yollu musluk

3 yollu musluk "
Yikama soliisyonu hatti

s

'\ et > s - O——-

Kilavuz kateter

(
\ .
Mikrokateter Distal Ug RO isaret bandi T
Sekil 1 - AZUR Sisteminin Kurulum Semasi
12. Dogru koil segimi, etkililigi ve hasta gtivenligini arttinr. Okluzif etkinlik, kismen, 15.  Ug saniye bekleyin ve ayirma kontrol cihazinda bulunan gésterge isigini

kompaksiyon ve toplam koil kiitlesinin bir fonksiyonudur. Belirli bir lezyon igin
optimum koili segmek amaciyla tedavi 6ncesi anjiyogramlarini inceleyin. Uygun
koil boyutu, hedef veya ana damarin, anevrizma kubbesinin ve anevrizma
boynunun gapinin anjiyografik degerlendirmesine gére segilmelidir.

AZUR SISTEMININ ILETIM iCiN HAZIRLANMASI

gozlemleyin.

Yesil 1sik yanmazsa veya kirmizi isik yanarsa, cihazi degistirin.

Ug saniyelik gézlem sirasinda yesil isik yanar ve daha sonra sénerse, cihazi
degistirin.

Ug saniyelik gézlem boyunca yesil isik siirekli yanarsa, cihazi kullanmaya
devam edin.

Cihaz, siki gegmeli kilidin hemen distalinde tutun ve introdiiser kilifi Gzerindeki
cikintyr agiga gikarmak igin siki gegmeli kilidi proksimal olarak gekin. Bkz. Sekil 3.

Gosterge Isig1

AN

Ayirma Diigmesi

Huni
AZUR implant

CE ¢

Takma Yonii

introdiiser kilifi iizerindeki gikintt Siki gegmeli kilidi proksimal

olarak gekin

ﬁ

Sekil 2 - AZUR Ayirma Kontrol Cihazi

13.  AZUR Ayirma Kontrol Cihazini koruyucu ambalajindan gikarin. Ayirma kontrol
cihazinin yan tarafindaki beyaz tutma gikintisini gekin. Tutma gikintisini atin ve 17.
ayirma kontrol cihazini steril bir alana yerlestirin. AZUR Ayirma Kontrol Cihaz,
steril bir cihaz olarak ayri bir sekilde ambalajlanir. Koili ayirmak i¢in, AZUR
Ayirma Kontrol Cihazi haricinde bir gii¢ kaynagi kullanmayin. AZUR Ayirma
Kontrol Cihazi tek sekilde tasar AZUR Ayirma
Kontrol Cihazini tekrar sterilize etmeye veya tekrar kullanmaya galismayin. 18.

14.  Cihazi kullanmadan 6nce, implant iticinin proksimal ucunu ambalaj halkasindan
gikarin. implant iticinin bu ucunun kan veya kontrast maddeler gibi yabanci 19.
maddeler ile kontamine olmamasina dikkat edin. implant iticinin proksimal
ucunu, AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin huni bélimiine saglam bir sekilde takin.
Bkz. Sekil 2. Ayirma diigmesine simdi basmayin.

Sekil 3 - Siki Gegmeli Kilidi Proksimal Olarak Gekin

Koil implantini 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.

AZUR SISTEMININ YERLESTIRILMESI VE ACILMASI

Mikrokateter tUzerindeki RHV'yi, AZUR sisteminin introdser kilifinin sigacagi
kadar agin.

AZUR sisteminin introdiiser kilifini RHV yoluyla yerlestirin. introdiiseri iginde hig
hava kalmayincaya kadar ve salin yikama solisyonu proksimal ugtan ¢ikana
kadar yikayin.
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20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.
27.

introduiser kilifinin distal ucunu mikrokateter gébeginin distal ucuna oturtun
ve RHV'yi introdiisere sabitlemek icin RHV'yi introdiiser kilifi etrafinda hafifce

kilifi
cihaza zarar verebilir.

cok fazla RHV'nin asir sikilmasi

Koili mikrokateter Iimeni igerisine itin. Koilin, introdiser kilifi ile mikrokateter
gobegi arasindaki birlesme yerine takilmamasi igin dikkat edin.

implant iticisinin proksimal ucu introdiiser kilifinin proksimal ucuna erigsene kadar
AZUR sistemini mikrokateter yoluyla itin. RHV'yi gevsetin. introdiser 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.

Bu noktada floroskopi kilavuzlugu baslatiimalidir. Kullanilan mikrokateterin
uzunluguna bagl olarak maruziyeti en aza indirmek igin floroskopinin baslatiimasi
geciktirilebilir.

Floroskopi kilavuzlugunda, koili mikrokateterin 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 ayrildiginda
yer degistirebileceginin bir géstergesi 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 vaskdilatire
uzanmadigindan emin olmak igin koilin ayriimasi 6ncesinde de anjiyografik
degerlendirme yapiimalidir.

implant itici tizerindeki radyoopak isaret, mikrokateter distal ug RO isaretiyle
hizalanana veya ona biraz distal konuma gelene kadar koili istenen alana dogru
ilerletin ve aynlma bdlgesini mikrokateter 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 mikrokateter

ucunun hareket etmesine neden olabilir. Kateter ucunun hareket etmesi,
anevrizma veya damar perforasyonuna yol acabilir.

35.

36.

37.

38.

39.
40.

Ayirma dongiisiiniin sonunda, duyulabilir ses (g kez isitilir ve 1sik sari renkte
¢ kez yanip séner. Bu da, ayirma déngtistiniin tamamlandiginin isaretidir.
Ayirma déngiisi sirasinda koil ayriimaz ise AZUR Ayirma Kontrol Cihazini
implant iticiye takili bir sekilde birakin ve 1sik yesile déndigiinde ayirma
dongusiini tekrar deneyin.

AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin etiketinde belirtilen ayirma déngtist sayisina
ulasildiginda 1sik 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 yavasga geri gekme
uygulayarak ve koilin hareket etmediginden emin olarak koilin ayrildigini
dogrulayin. implant ayriimamis ise, en fazla iki kez daha ayrmayi 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 ayrildiktan sonra
implant iticisini ilerletmeye DEVAM ETMEYIN.

Koilin pozisyonunu kilavuz kateter yoluyla anjiyografik olarak dogrulayin.

Yukarida agiklandigi gibi lezyonda ilave koiller agilabilir. Mikrokateteri tedavi
bélgesinden gikarmadan énce, uygun boyutlu bir kilavuz teli mikrokateter
limeni yoluyla tamamen yerlestirerek mikrokateter icinde son koilin herhangi bir
pargasinin kalmadigindan emin olun.

Hekim, koili agmada uyguladigi teknigi embolizasyon prosediirlerinin karmasikigina
ve cesitliligine gore degistirme takdirine sahiptir. Yapilan teknik degisiklikler 6nceden
tanimlanan proseddirlere, uyarilara, 6nlemlere ve hasta giivenligi bilgilerine uygun

Mikrokateter

3

Koilin proksimal ucu mikrokateter RO ucuyla
hizalanmigtir

Koil implant!

Proksimal isaret (Sadece 175 cm
calisma uzunluguna sahip implant
iticisi olan modellerde mevcuttur.)

implant iticinin

Mikrokateter Distal Ug RO isareti distal ucu

Sekil 4 - Ayirmada Kullanilan isaret Bantlarinin Pozisyonu

Olasi anevrizma ve damar perforasyonu riskini en aza indirmek igin iletim sisteminin
distal ucunu, mikrokateterin distal ucunu gegecek kadar ILERLETMEYIN.

KOILIN AYRILMASI

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Piller AZUR Ayirma Kontrol Cihazina 6nceden takilmistir ve implant itici dogru
sekilde baglandigi zaman kontrol cihazi etkinlesir. implant itici takili olmadiginda
"gii¢ kapal" modu etkindir. Etkinlestirmek igin AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin
yaninda bulunan digmeye basiimasina gerek yoktur.

Baglanti islemi sirasinda koilin hareket etmemesi igin, AZUR Ayirma Kontrol
Cihazini takmadan énce RHV'nin implant iticiye etrafinda sikica kilitlendiginden
emin olun.

implant iticinin altin konektdrleri kan ve kontrast madde ile uyumiu olarak
tasarlanmis olsa da konektorleri bunlardan uzak tutmaya gayret edilmelidir.
Konektorler tizerinde kan veya kontrast madde gériilir ise AZUR Ayirma Kontrol
Cihazini baglamadan 6nce konektérleri steril su veya salin solisyonu 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 ayrimaya hazir oldugunu belirtir.
30 saniye iginde ayirma diigmesine basilmaz ise sirekli yesil yanan isik yavasga
yesil yanip sénmeye baglar. Hem yanip sénen hem siirekli yanan yesil ik,
cihazin ayriimaya 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.

Ayirma diigmesine basmadan 6nce koilin pozisyonunun dogru oldugundan emin
olun.

Ayirma diigmesine basin. Bu diigmeye basildiginda, duyulabilir bir ses isitilir ve
1sik yesil renkte yanip séner.

olmalidir.

AZUR AYIRMA KONTROL CIHAZININ 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
bélimiinde tanimlanan sekilde ¢alismaz ise AZUR Ayirma Kontrol Cihazini atin ve
yeni bir Gnite 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 butlnluguni 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 sinirl 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
birim kartonu ile ambalajlanir. Ambalaj agiimadigi, 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 agiimadigi, 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 implantinin
MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazin takili oldugu bir hasta, asagidaki
kosullar altinda bir MR sisteminde glivenle taranabilir:

* Yalnizca 1,5-Tesla ve 3-Tesla statik manyetik alan

4000-gauss/cm (40-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 tim viicut
ortalamall 6zgiil sogurma orani (SAR)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, AZUR Periferal Embolizasyon Koil
Sistemi implantinin 15 dakikalik kesintisiz tarama (yani puls sekansi basina) ardindan
maksimum 2,3°C'lik bir sicaklik artisi tiretmesi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3-Tesla MR sistemi ile yapilan
goriintiilemede AZUR Periferal Embolizasyon Koil Sistemi implantinin neden oldugu
gorintl artefaktinin bu cihazdan yaklasik 5 mm 6teye uzadigi gériimiisttir. MicroVention,
Inc. hastanin bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan MR kosullarini MedicAlert Foundation
veya es degeri bir organizasyona kaydettirmesini 6nermektedir.
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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 Uretiminde 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 kontrolt disindaki diger konular cihazi ve kullanimindan

elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention, Inc. sirketinin bu garanti

kapsamindaki tek yikimliliigi, 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 haklan saklidir.

Terumo™ ve AZUR™, Terumo Corporation sirketinin tescilli ticari markalardir.
MicroVention™; MicroVention, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.
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NPEAYNPEXAEHUA U NMPEAMA3HU MEPKU

anzapcxu BHumaHue: ®epepanHuTe 3akoHu (Ha CALL) orpaHuyaBar ToBa uspenve
neP"dJEPHa Hamomw4yHa cucmema AZUR™ a ce npoaasa camo OT Niekap MW No NPenopbLKa Ha TakbB.
Pamkupawa Hamomka (omoenauja ce)
UHcmpykyuu 3a ynompe6a ¢ Tosa u3pgenvie TpAGBa Aa Ce M3MNON3Ba EANHCTBEHO OT fleKapy, KOWTO Ca NpemMuHani
noaxoaawo o6y'<|eHv|e OTHOCHO npoueaypuTe 3a EM60HVI33L[I/I$] Ha nepvl¢epHaTa
Backynatypa.
OMUCAHUE HA U3JENNETO *  Cucremata AZUR ce gocTaBs CTepusiHa 1 anuporeHHa, OCBEH ako OMaKoBKarTa i He e
Otgenswara ce nepudepHa HaMoTbuHa cuctema AZUR 3a pamKnpalLm HamoTKK (cuctemara . ?TBODEHa WA NOBPEAEHa. 6 6
AZUR) ce CbCTOM OT HAMOTKa MMMAAHT, CBbP3aHa KbM BbBeXAalla cuctema. HamoTkute ca 0Ba Vaenve e np 0 Camo 3a Ha ynotpeGa. fla He ce ynotpe6rsa,
obpaboTBa um ¢ noBTOpHO. MosTOP! ynotpe6a, obpaboTka nnn

nnaTyHeHn HaMOTKN. BbBeXaLL|0TO ByTano ce 3axpaHBa OT KOHTponep Ha otaenaHeto AZUR,
upes KoWTo ce 0cBOGOXAaBaT HamoTKuTe. KoHTponepbT Ha otaensaHeTo AZUR ce poctass
oTaenHo.

CTepUIN3aLMA MOXe fa HapywWaT CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha U3AeNeTO /unn Ala foBeaT

710 NOBPefa Ha U3fen1eTo U/ Ha CBOIi Pef| MOXe Aia JOBE/aT 0 HapaHABaHe,

3a6onABaHe UMM CMBPT Ha NauneHTa. Cblio Taka NOBTOpHaTa ynoTpeba, 06paboTka nnm

Cucremata AZUR ce npeanara B WWMPOK AUaNasoH OT AMaMeTPY 1 AbIIKMHI Ha HAMOTKNTe. CTepunu3aLmMa MoXe Aa Cb3AagaT OnacHOCT OT 3aMbpCABaHe Ha U3[enneTo u/unu aa

Hamotkata TpaBa Aa ce BbBeX/Aa CaMO Upe3 MOACUAEH C OMNIeTKa MUKPOKaTeTbp C MNPUUMHAT UHGEKLMA UK KPbCTOCaHa MHGEKLMA Ha NALMEHTa, BKIIOYUTENHO, HO 6e3 fia

MOCOYEHNA MUHWUMANEH BbTPELLeH AamMeTbp. ce orp non Ha MHpeKL 6onect(1) OT eAVH NALMEHT Ha ApYr.
3aMbPCABAHETO Ha U3AENNETO MOXE /13 JOBE/E /10 HApaHABaHe, 3a60NABaHE W CMBPT
Ha nayneHTa.

®  HyxHa e aHrvorpadus 3a oLjeHKa npeau em60n13aLnATa, OnepaTMBeH KOHTPO, KakTo 1
npocneaABate cnes em6onMsaunATa.

*  He npugswxBsaiiTe BbBeXAaLLOTO byTano, npunaraiku ronama cuna. Onpegenete
NpuUYMHaTa 3a BCAKO HeobuyailHo CbNpoTUBNeHIe, n3sazeTe cuctemata AZUR n
ornepanTe 3a noBpeau.

* [pugsuxete Hanpep v nternete cuctemara AZUR 6aBHO 1 nnasHo. U3BageTe yanata
cuctema AZUR, ako 3abenexute npekomMepHo TpreHe. AKo 3abenexmnTe NpeKoMepHo
TpueHe c BTopa cicTema AZUR, nposepeTe MUKpOKaTeTbpa 3a NOBPeAn Unu
nperbBaHna.

* Topaau AeNMKaTHOTO eCTECTBO Ha HAMOTKMTe, 3areTeHuTe BacKyapHu MbTHLLa, KOUTO

VIMAnaHTpyeMUAT HaMOTbYEH KOMMOHEHT, KOVTO OCTaBa B NauueHTa ces BOAAT [0 ONPEAEeNEeHN Ie3Un, KaKTo 1 pa3iniH1Te MOPGONOru Ha BacKynatypara,

0CBOBGOKAABAHETO, C& CHCTOM OT: HamOTKaTa MOXe NOHAKOra Aa Ce Pas3TAra, 40KaTo C HeA Ce M3BbpLUBAT MaHEBPW.
Pa3TAraHeTo e NpeABECTHVUK Ha NOTEHLMANHOTO CYyNBaHe 1 MUrpUpaHe Ha HamoTKaTa.

®  AKO € HyHO NPeriosnLNOHNpPaHe, OTAENeTe CreynanHo BHIMaHNe, 3a 1a nsternure
HamoTKaTa nog ¢pyopoCKoncKko HabtoaeH e B €4HO 06UIO ABIKEHNE 3aefHO

Orpenswa ce AZUR 18, | Oraenswa ce AZUR 35, C BbBEX/JAUIOTO ByTano. AKO HaMOTKaTa He Ce MPUABIKIA B ©IHO ABUXKEHME C

BbBEX/JALIOTO GYTasno UM ako NPENOo3NLMOHMPAHETO e TPYAHO, € Bb3MOXHO HamoTKaTa

Ta6nuua 1

MuHMManeH BLTPELLEH ANaMeTbp Ha

MUKpoOKaTeTbpa
Tun HamoTKa P P

vHYa mm

Otgenawa ce AZUR 18 0,021 0,53

Otgenswa ce AZUR 35 0,038 0,97

Tabnuua 2

Matepuan Ha UMnnaHTa

pamkupawa* pamkunpawa*

7la ce e pa3TerHana 1 NOTeHUMANHO Aa ce cuyniu. BHIMaTeNHO n3BaaeTe UANOTO npenne
MeTantu MnatuHeru <075¢ <1229 1O nsxsbpnere.
Bewectsa cnnasm * Ao HamoTKaTa TPAGBA A3 Ce M3BAAY OT BACKYNATYPaTa CNe OTACNIAHETO, He ce

onuTBaiiTe Aa U3TErNNTE HAMOTKATA C M3fieNve 3a U3B/INYaHE, PUMEPHO NPUMKa, BbB
Hemeranim | Monvonedu, N/A N/A BbBEX/JalKA KaTeTbp. ToBa MOXe A1a NOBPEAV HaMOTKaTa 1 ja JoBefe 0 OTAeNAHe
BewecTsa cnenAgawo Ha n3geneto. /13BajieTe HaMOTKaTa, MUKPOKATETbPa 1 BCAKO U3/leNe 3a U3B/nyaHe

selecTso e[IHOBPEMEHHO OT BacKy/naTypara.
*  O6MKHOBEHO e Heo6X0AMMO BbBEX/aHe Ha MHOXECTBO HaMOTKY, 3a fia Ce MOCTUrHe

KenaHarta OKIly31sA NP HAKOM BaCKynaTypu unv nienu. XenaHara KpaiiHa Touka
Ha npouefypaTa 061yaiHO e NOCTUraHeTo Ha aHrorpadcka oknysua. CBocTeaTta
Ha Mb/IHEHE Ha HAMOTKNTE Y/IeCHABAT aHTMOrpadckaTa OKNly3us 1 Hamanasat
MOKA3AHUSA 3A YIOTPEBA / TPEAHA3HAYEHUE HEeOBXOANMOCTTa OT NATBTHO MaKeTUPaHe C MHOXECTBO HAMOTKN.

®  Vi3BUTaTa UM CNIOKHA aHATOMUA HA KPBBOHOCHUA Cb/] MOXE [1a NOB/INAC BbPXY TOYHOTO
Cucremata AZUR e npefiHa3HayeHa Aa Hamanv unm Aa 6710Kk1pa npuToKa Ha KpbB B

NoCTaBsAHe Ha HaMOTKaTa.

KPbBOHOCHU CbAoBe OT nepudepHata Backynatypa. lMpearHasHayeHa e 3a ynotpeta o

®  Bumarur Te BOgay ¢ N pasmep npes MUKpOKaTeTbpa, Cllef Kato
NPV UIHTEPBEHLMOHANHO PAAUONOTUYHO NIEYEHVE Ha APTEPUOBEHO3HI MandopmaLy,

oTaenuTe HamoTKaTa 1 U3BajwTe ByTanoTo, 3a Aa rapaHTIPaTe, Ye B MUKPOKaTeTbpa He
apTeproBeHO3HN GUCTYNM, aHEBPU3Ma U APYTY NIe3nK Ha nepudepHaTta Backynatypa.
€ ocTaHana YacT oT HamoTKaTa.

* Mpn6IM3UTENHO CbAbpXaHUe

ToBa n3nenve TpAGBa 4a Ce M3M0N13Ba CaMO OT SieKapw, KOUTO Ca NPeMUHaNV Npe3 obyueHie o [IbArocpOUHNAT eheKT OT TO3U MPOAYKT BbPXY eKCTPaBacKynapHuTe ThKaHM He e
3a pabora cbc cuctemata AZUR 3a npoueaypu no eM60113aLins, KakTo e npeAnmcaHo ot YCTaHOBEH, NOPajV KOeTo TpAGBa N3ENNETO Aa Ce 3aMasil B MIHTPABACKyNapHOTO
npeacTasuTen Ha Terumo Win 0Topu3npaH ot Terumo ANCTPUGyTop. NPOCTPaHCTBO.
* [lpeaw aa 3anouHeTe npoueaypa cbe cuctema AZUR, BuHary Tpsbsa Aa ce ypepure,
NPOTUBOIMOKA3AHUA e pa3snonarate c NOHe f1Ba KOHTPONepa 3a ocBoboxaaBaHe AZUR.
M3non3saHeTo Ha cucTemata AZUR e NpoTuBOMOKasaHo Npu creaHnTe o6CcToATeNncTea: ® HamoTkaTa He MOXe [ja ce 0CBO6OAN Ype3 N3TOUHVIK Ha 3aXpaHBaHe, pasfnyeH ot
®  KoraTo He e Bb3MOXHO Aa Ce NOCTaBy Cynep ceneKkTMBHa HaMoTKa. KoHTponep 3a otaensHeto AZUR.
*  Korato KpaitHiTe apTepuu BOAAT ANPEKTHO KbM HEPBU. ® HE nocrasaiiTe BbBEXAALLOTO GyTano BbPXy rosa MeTanHa noBbpXHOCT.
*  KoraTo cHabaABalnTe Ne3nATa apTepun 3a leyeHre He ca J0CTaTbYHO rofiemMu 3a npuem o Tpa6ea BUHaru 4a paboTUTe C BbBEXALIOTO GyTano C XMPyPriuyecki PhKasuL.
Ha em6onua. e HE n3nons3gaiite B CbyeTaHune ¢ pagunoyectotHu (PY) yctpoiicTaa.
*  KoraTo apTepro-BEHO3HUAT LYHT € NMO-TONAM OT HaMoTKaTa.
*  lpu Hannume Ha TeXKa aTepoMaTosHa 6onect. [TOArOTOBKA 3A YIIOTPEGA
*  Tlpyu Hannuve Ha Ba30CNasbm (M BEPOATHO Bb3HINKBaHE Ha Ba3oCnasbm). 1. 3apuarpama Ha noarotoskara eixTe durypa 1.
2. MpukpeneTe BbPTALLA Ce XeMocTaTyHa Knana (RHV) Kbm rnaBuHaTa Ha Bogewmsa
KaTeTbp. [puKpeneTe 3-NocoyeH cnnpateneH KpaH KbM CTPaHUUYHOTO pamo
TMOTEHUWATTHU YCIIOXKHEHUA Ha BbpTALLaTa Ce XeMoCTaTuHa Knana (RHV) 1 cnep ToBa cBbpxeTe IMHMA 3a
[MoTeHManHTe yCIOXHEHMA BKMIOYBAT, HO HE Ca OrpaHIieH| 10: XeMaToM Ha MACTOTO HeMNpPeKbCHaTO BIMBaHE Ha Pa3TBOP 3a MPOMUBAHE.
Ha BbBeX/aHe, nepdopaLya Ha KObBOHOCEH Cb/l/aHEBPU3MA, HEMPEeJHAMEPeHa OKIy3nA 3. MlpMKpeneTe BTopa BbPTALLA Ce XeMOCTaTHa Knana (RHV) KoM xb6a Ha

Ha OCHOBHa apTepws, HeMbIHO 3aMbBaHe, BackynapHa TPOM603a, KPbBOWU3NNB, NCXeMUS,
Ba30CNasbM, OTOK, MUTPYPaHe UM HENPABWITHO MOCTaBAHE Ha HaMOTKaTa, NpexaeBpemMeHHO
VNN TPYAHO OTAENAHE Ha HamMoTKaTa, 06pasyBaHe Ha CbCMpeK, peBacKynapusalums, nocT-
em60n13MpaLy CUHAPOM 11 HeBPONOTNYHN AePULUTY, BKIKOUMTENHO MHCYAT W NOTEHUNANHO

MUKpoKaTeTbpa. MpuKpeneTe 1-NocoyeH CnnpateneH KpaH KbM CTPaHNYHOTO Pamo Ha
BTOpaTa BbPTALLA Ce XeMOocTaTnyHa Knana (BXK) 1 cebpeTe MHUATa C npomMnBalyna
Pa3TBOP KbM CMIMpaTeNHIA KpaH.

CMbPT. 4. OTBopeTe cnupaTenHua KpaH 1 NPOMMITE MAKPOKaTeTbpa CbC CTEPUHUA NPOMMBALL
pasTBOp, CNlef KOETo 3aTBOpeTe CupaTeNHUA KpaH. 3a 4a CBeeTe 4O MUHUMYM

HEOBXOA4UMU AOMbJIHUTEJTHU APTUKYITU PpU1CKa OT TPOMB0EMOONNYH YCIIOKHEHNS, € CbILECTBEHO BaXHO fa Ce NoAAbPKa

*  KoHTponep Ha otgenaHeto AZUR HenpekbCHaTo BAVBAHE Ha M cTepuneH np pa3TBOp BbB

* lNopxoasw no pasmep NOACKNEH C ON/ETKA MUKPOKATETbP C PEHTIEHOKOHTPACTeH KaTeTbp, PeMOpanHoTO Ae3nne M MMKpOKaTeTbpa.

MapKep Ha INCTaNHUA BPbX

*  Hacousaly KaTeTbp, CbBMECTMM C MAKPOKATETbpa KATETEPU3ALNA HA IE3UATA

*  YnpaBnaemu Bogauu, CbBMECTUMI C MUKPOKATETbpa 5. V3non3saiiTe CTaHAAPTHU MHTEPBEHLMOHHM NPOLIEAYPY, 3 1 OCBLYECTBUTE AOCTBN

* 2 BbpTALM Ce XeMoCTaTuHI Y-06pasHu knanu (RHV) [0 CbAja C BOfew KaTeTbp. BojewmaT kateTbp TpAGBa Aa e C JOCTaTb4HO oM

© 1 TpUnocoueH cnupaTeneH KpaH BbTpeleH AnameTbp (BJ), 32 Aa MOXe fia Ce NHXEKTMPa KOHTPACTHO BelecTso

*  CrepuneH GU3NONOTMYEH Pa3TBOP npy noctaseH MUKpoKaTeTbp. Toa Lie No3BoN f1a Ce OCbLECTBM $pyOPOCKONCKO

*  KankoBo BnMBaHe Ha CTepuieH GpU3NONOTMYeH pasTBOp NoA HanAraHe HacouBaHe no Bpeme Ha npoueAypara.

¢ 1 epHonocoyeH cnupareneH kpax 6. VI36epeTe MUKPOKaTeTbP C NOAXOAALY BLTPELUeH AuameTbp. Cep nocTasaHe Ha

MUWKpOKaTeTbpa B N1e3nATa, cBaneTe Bogada.
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JIHWA 32 NPOMYBALL PasTBOP

Ennonocoyen cnupateneH kpan

JuHuA 32 NpoMMBaLL PasTBop

TpOKCMANHUAT Kpaii Ha BbBeXAaLLoTo byTano AZUR
(e (Bb3Ba KbM KOHTPOIEPa Ha OTAeNAHETO

VmnnanT Hamorka MukpokateTbp

3-nocouen

CnupaTeneH kpau 3-110COYeEH CupaTeneH kpaH

JIWHUA 33 NpomMuBaLY pasTBop

Bopeuy kateTbp

PH MapKep Ha AMCTanHis BPbX Ha MUKpOKaTeTbpa

KpbBoHoceH cba

Ourypa 1 - inarpama Ha HacTpoiiKaTa Ha cuctemara AZUR

U360P HA PASMEP HA HAMOTKA

7. HanpaseTe ¢piyopocKoncko Tpacupate.

8. M3mepete 1 NpelieHeTe pa3mepa Ha nesuaTa, KOATO e 6bae TpeTnpaHa.

9. Mo npeueHKa Ha flekapa MoXe fia ce N3NoN3eat eHa nnv noseye pamkupaimn
HamoTkn AZUR (nnaTuHenu 3D HamOTKw), 3a f1a Ce YCTaHOBY MbpBOHaYasHa pamKa.

10.  3a OK/y3KA Ha aHeBPU3MaTa ANAMETbPBT Ha MbpBaTa U BTOpaTa HAMOTKI HUKOTa He
TpA6Ba Aa € NO-Ma/TbK OT WMPVHATa Ha WIKaTa Ha aHeBPU3MaTa; B IPOTUBEH Cyyalt
BEPOATHOCTTA HAMOTKWTE f1a MUrPUPAT MOXe Aa Ce yBeNuu.

11, 3a OK/y31A Ha KDbBOHOCHUA Cbfj U36epeTe Pa3mep Ha HaMOTKaTa, KOIITO € Manko
MO-TONAM OT ANaMETbPa Ha KPBBOHOCHWA Cby.

12.  TMpaBunHUAT M360p Ha HaMOTKaTa yBennyaBa epeKTUBHOCTTA 1 6e30MmacHoCTTa

Ha nayneHTa. ENKacHOCTTa Ha OKTy3UATa Ce ABMKN OTYACTV Ha YMTBTHABAHETO 1
obujaTa Maca Ha HamoTKaTa. 3a fla u3bepeTe onTMasHaTa HaMOTKa 3a flajieHa ne3us,
npoyuyeTe aHrorpamuTe OT Npeay neyeHneTo. MoAXOAAWMAT pa3mep Ha HamoTKaTa
TpAGBa Aa ce n3bepe Bb3 OCHOBA Ha aHrnorpadgCck1Te OLEHKM Ha AameTbpa Ha
LieNeBunA 1N OCHOBHUA KPbBOHOCEH CbA, Kyrona Ha aHeBpu3maTa 1 Wuikata Ha
aHeBspu3MaTa.

NMoAroToBKA HA CUCTEMATA AZUR 3A BbBEX/JAHE

(BeT/MHEH UHAUKaTOp

~

Byon 3a ocBoBoxpasane

Oynua

Bbaexaauio
Gyrano l\ZUlV,v

MMocoka Ha BbBEXAaHe

®urypa 2 - KoHtponep 3a otaensane AZUR

13. W3BaneTe koHTponepa Ha otgenaHeto AZUR OT 3awuTHaTa My onakoBka. Maabpnaiite
6471070 ywweHLe OTCTPaHM Ha KOHTPO/IEPa 3a OTAeNsAHe. MI3xBbpreTe ylweHUeTo u
rnocTaseTe KOHTPONEpa 3a 0CBOGOX/AaBaHe B CTEPUIHOTO Nofie. KOHTponepsT Ha
otpaenaHeto AZUR e onakoBaH OTAeNHO KaTo CTEPUNHO n3genve. 3a oTAeNnsaHeTo
Ha n UM Ha or

AZUR. Ha AZURe

npu egnH He ce onutgaiite aa

CTepunnsnpare NOBTOPHO AW NO APYT HAYWH Aa M3MNON3BaTe NoBeYe OT
Ha AZ

MNpean fa nsnonssate U3feNMETO, MaxHeTe NPOKCUMANHIA KPail Ha BbBEXAALOTO
6yTano ot xasnkaTta Ha OnakoBKaTa. BHMaBaliTe, 3a la He AlONyCHeTe 3aMbpcABaHeTO
Ha TO31 Kpail Ha BbBEX/all0TO GyTano C Uy/au BellecTsa, Hanpumep KPbB nin
KOHTPACTHO BELLECTBO. PEINTENHO BKapaiTe NPOKCUMANTHIA KPail Ha BbBEX/ALIOTO
6yTano BbB GyHNATa Ha KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR. BuxTe Ourypa 2. Kbm To3m
MOMEHT He HaTucKaiiTe GyToHa 3a ocBOGOXKAaBaHe.

Vi3uakaiite Tpu cekyHam 1 HabnioAaBaiiTe CBETIMHHUA MHANKATOP Ha KOHTPONepa 3a
oTaenaHe.

KO 3ef1eHaTa laMNnyKa He CBETHE UM ako CBETHE YepBeHa TaMnuyKa, CMeHeTe
YCTPOWCTBOTO.

AKO CBeTHe 3eeHaTa lamMnuyKa, HO CNef TOBa TA Ce U3KMIoUM No Bpeme Ha Tpute

CeKkyHau HabnlopeHme, cMeHeTe yCTPONCTBOTO.

* AKO 3ef1eHaTa lamMnmyKa CBETHe 1 MPOABIKIA Aa CBETU NPe3 Liens nepyop 3a
HabniofieHe OT TpU CeKyHAW, NPOABLIKETE Aa U3NoN3BaTe yCTPOCTBOTO.

XBaHeTe n3/leNIMeTo AUCTaNHO Ha CBMBaLLaTa K/loYaika 1 U3/ibpnaliTe cBuBallaTa

KIlouaska npoKCUMaJIHO, 3a J1a OTKpUETe WndTa Ha MHTPOJIOCEPHOTO Aesune. Bukte

Qurypa 3.

E3uue Ha fe3uneTo 3a BbBeXaHe

W3pvpnaiite cauawara knioyanka
NPOKCUMANHO

—_—

Qurypa 3 - Usp NpoKCMManHo
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17.

BaBHO NpuiBUkeTE Hanpe/ HaMOTKaTa MMMIaHT U3BbH BbBEXAULOTO Ae3une U A
nposepeTe 3a HepeAHOCTU UNK Nospeau. AKo 3abenexuTe HAKaKBN nospeau no
wn 6yTano, HE 7]

BBBEXAAHE U PA3ITOJIATAHE HA CUCTEMATA AZUR

18.

19.

20.

21.

22

23.

24.

25.

26.

27.

OtBopeTe BbPTALLaTa Ce XeMocTaTuyHa Knana (RHV) Ha M1KpoKaTeTbpa TOUHO
TONKOBA, Ye Aa Npreme e3UneTo Ha UHTPopAlocepa Ha cucTemata AZUR.
BkapaiiTe fie3uneTo Ha UHTpoplocepa Ha cuctemata AZUR npes BbpTALlaTa ce

xemocTaTuyHa knana (RHV). Mpomuiite MHTpoAlocepa, AOKATO He ro NpoUmncTATe
M3UANO OT Bb3AyX M OT NPOKCUMAnHna Kpa|7| He n3nese d)VISMOﬂOI'M‘-IEH pasTeop.

MocTaBeTe AUCTaNHUA BPBX Ha AE3UNETO 3a BbBEX/JaHe Ha AUCTANHNA Kpalt Ha
rNaBMHaTa Ha MMKpOKaTeTbpa 1 3aTBOPeTe NIeKO BbPTALLaTa Ce XeMOoCTaTU4YHa
knana (RHV) okono ae3nneto Ha MHTPOZAIoCepa, 3a Aa Ce 3aKpenu BbpTAlLaTa ce
xemocTaTuyHa knana (RHV) kbm uHTpogiocepa.

He 3araraiite npekomepHo BXK okono gesunero Ha uHTpoaiocepa.

Mp Moxe aa p

HaTucHete HamoTKaTa B NymeHa Ha MUKpoKaTeTbpa. BHMMaBaIZTe, 3apa n3berHete
3aKavaHe Ha HaMOTKaTa B Cbefj| 0 MeXay A 3a nr

Ha MUKpoOKaTeTbpa.

HatucHete cuctemata AZUR npes MykpoKaTeTbpa, JOKaTo NPOKCUManHUAT

Kpail Ha BbBEX/AaL0To 6yTano He CTUrHE NPOKC Kpail Ha 0
[Ae3vne. Pa3BuiiTe BbpTALaTa ce xemocTatiyHa Knana (RHV). Mpubepete gesnneto
3a BbBEX/AaHe CbBCeM MasIKo U3BbH BbPTALLaTA Ce XeMOCTaTuuHa Knana (RHV).
3aTBOpeTe BbpTALaTa Ce XeMoCTaTU4Ha Knana (RHV) okono BbBexaaloTo 6yTtano.

Mnb3HEeTe MHTPOAICEPHOTO Ae3Ue N3LANO U3BBH BbBEXAALOTO ByTano. BHumasaite

Ra He NperbHeTe BbBEXalaTa cucTema.
B 1031 MOMEHT TpAbBa Aa ce 3anouHe $pyopoCcKkoncku KOHTpos. B 3aBucmoct
ot Ta Ha n3r TeTHP, 3aM0YBaHeTo Ha Gpnyopockonckm
KOHTPON MoXe fia ce 3a6aBu, 3a Ala Ce CBefle 10 MHMMYM eKCo3nLnATa.

Mop GnyopocKkonckin KOHTPON GaBHO NPUABIXETE HaNpe/ HaMOTKaTa N3BbH BbpXa
Ha MUKpoKaTeTbpa. [poab/KeTe 1a NPUABYKBATE HANpPe HaMOTKaTa B Ie3VATa,
[0KaTo Ce MOCTUIHE ONTUMANHO pasnonaraHe. Mpu HyX/aa NPeno3nUMoHMpaiTe. AKo
Pa3MepbT Ha HaMOTKaTa He @ NOAXOAALL, A U3BaAeTe U CMeHeTe C Apyro naenne. Ako
nog $pyopocKoncko ce > Ha

Ciep nocTassAHe U Npeavn 0cBoboXaaBaHe, U3BaJeTe HaMOTKaTa U A CMeHeTe C

Apyra ¢ No-noaxoAALy pasmep. [IBIKEHNETO Ha HAMOTKaTa MOXe /ja O3HauaBa, ve
HamoTKaTa 61 Morna ja Murpupa cnep otaensHeTo in. HE BbpTeTe BbBeX/alioTo
6yTano no Bpeme Ha BbBEX/aHETO Ha HaMOTKaTa BbB BacKynaTypaTa uim cnes Tosa.
BbpTeHeTo Ha BbBEXALLLOTO ByTano Moxe Aa AoBe/e 40 Pa3TAraHe Ha HaMoTKaTa
WM NPeXAeBPEMEHHOTO 11 OTAeNAHE OT BbBEXAALLOTO ByTano, KOeTo Aa Aoseae A0
MUrprpaHe Ha HamoTKara. [pefn 0cBoGoXaaBaHETO TPAGBA CbLIO Taka f1a Ce Hanpasn
aHrvorpadcka oLeHKa, 3a f1a Ce rapaHTVpa, Ye MacaTa Ha HaMOTKaTa He ce NojjaBa B
HeenaHa Backynarypa.

MpuaBMXeTe HAMOTKATa HaNPes B e/aHOTO MACTO, JOKATO PEHTTEHOKOHTPACTHIAT
Mapkep Ha 0 6yTano He ce VM He e NeKO ANCTaNHO CNPAMO
PPEHTTeHOKOHTPACTHNA MapKep Ha INCTANHIA BPbX Ha MAKPOKATeTbpa, KaTo
Pa3nosnoXuTe 30HaTa 3a OTAENAHE TOUHO U3BbH BbPXa Ha MUKPOKaTeTbpa. BuxTe
Qurypa 4.

3aTerHeTe BbpTALIATa Ce xeMocTaTUuHa knana (RHV), 3a aa npegotepatute A

30.

31

32.

33.

35.

36.

37.

38.

39.
40.

Bbrpeki Ye 371aTHUTE KOHEKTOPY Ha Bbl 10 6yTano ca np paHe
Ce BINAAT OT KPbB 1 KOHTPACTHO BELECTBO, TPAGBA 1a Ce NONIOKAT BCUYKN yCunna

3a OMa3BaHeTO MM OT Te31 eNleMeHTU. AKO BbpXy KOHEKTOpHTE NonajHe KpbB uan
KOHTPACTHO BELLECTBO, M 3a6bplueTe CbC CTePUIHA BOfAA UM G3MONOTMUYEH PasTBOp,
npeav aa cebpxkeTe KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR.

CBbp NPOKC! Kpail Ha 70 GyTano KbM KOHTpONepa Ha
otaenaHeTo AZUR, KaTo NALTHO BKapaTe NPOKCUMaNHUA Kpaii Ha BbBeXAaLLoTO
6yTano BbB dyHUATa Ha KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR. Buxte Qurypa 2.

Korato koHTponepwT Ha otaensHeto AZUR e HaAneHo CBbp3aH KbM BbBEX/aLLOTO
6GyTaro, we ce uye eq 3BYKOB TOH, a pHaTa e cBeTHe B
3eN1eHo, 3a f1a OTGeNEXN, Ye YCTPONCTBOTO € FOTOBO 3a OTAENAHETO Ha HAMOTKaTa. AKO
ByTOHBT 32 0CBOGOXAaBaHe He Gbjle HATUCHAT B PaMKUTe Ha 30 CeKyHAW, 3eNeHUAT
VHAMKATOP Lije 3aMoyHe ia Mura 6aBHO. KakTo HeMUraLnAT 3eieH MHANKATOP, Taka 1
MUraumAT TakbB yKa3gart, ye yCTPOIICTBOTO e roTOBO 3a 0CBOGOX/aBaHe. AKO 3eNeHIAT
VIHAWNKATOP He CBETHe, Ce yBepeTe, Ye e OCbLiecTBeHa BPb3Kka. AKO CBbp3BaHeTo

€ Ha/NIeHO U3BBPLLEHO 1 BBMPEKM TOBA He CBETBA 3e/1eH HAUKATOP, CMeHeTe
KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR.

lMpoBepeTe No3uumaATa Ha HaMoOTKaTa, NPeau fla HaTucHeTe ByToHa 3a OTAENAHE.

HatncHete 6yToHa 3a ocBoboxaaBaHe. Korato 6yToHBT 3a ocBoboX/AaBaHe Gbae
HaTWCHAT, e Ce uye 3BYKOB TOH U NHANKATOPDBT e CBETHE B 3eNeHO.

B Kpas Ha unkbna no ocsoﬁomnaaaue e ce YyAT TP CUrHana u NHAUKaTopbT

LLie MUTHE B XXb/ITO TPY MbTI. TOBa NOCOUBA, Ye LMKBITBT N0 0CBOGOXAaBaHETO

€ 3aBbpLieH. Ako HamoTKaTa He ce oTAenu No Bpeme Ha UMKba No OTAeNnAHeTo,
ocTaBeTe KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR cBbp3aH KbM BbBEXAALLOTO ByTano n
onuTaiiTe 4a HaNPaBuTe HOB OTAENALL LMKBS, KOTaTO MHAVKATOPBT CBETHE B 3€/1eHO.

VlHI:lI/IKaTOpr e cBeTHe B YepBEHO Cnej AOoCTUraHe Ha 6poﬂ LMK, NOCOYEeH Ha
eTuKeTa Ha KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR. HE n3non3saiite KoHTponepa Ha
otpenaHeTo AZUR, ako MHAMKATOPBT e YepBeH. AKO UHAVKATOPBT CBETH B YEPBEHO,
n3xBbpneTe KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR v ro cmeHeTe € HOB.

I'IposepeTe OTAENAHETO Ha UMM/aHTa, KaTo NbPBO pa3BueTe BbpTALlaTa ce
xemocTaTuuHa knana (RHV), cnep Toa 6aBHO ApbrHETe Ha3aj HaMoTKaTa 1 ce
yBepeTe, ye TA He ce ABIKM. AKO MMMMIaHTHT He ce e 0CBOBOAWN, He Ce onuTBaliTe Aa ro
OCBOﬁO)KIJaBaTE noseye OT ABa AOMbAHUTENTHW MbTU. Ako He ce O(BOéOIZlVI cneq Tpetua
onuT, n3BajeTe BbBEX/alyaTa cUCTEMa.

Cnep noteb, Ha oC 0 6aBHO U3TerneTe 1 U3BageTe
6yTano. | Hanpepg Ha 6yTano cnep
Ha PUCK OT pasKbcBaHe Ha aHeBpU3MaTa Unu
cbp. Cnep Ha HamotKaTta HE npuaBmxBaiite Hanpeg

abnemnamnm 6yTano.

I'IposepeTe upes aHI'I/IOI'paq)IAR no3uunATa Ha HamMOoTKaTa nNpes BoJewna KaTeTbp.
B neswnara morat Aa ce pa3nonoxar AONbAHUTENHN HAMOTKK, KaKTO € onucaHo
no-rope. I'Ipe/:w Aa u3BaguTe MMKpoKaTeTbpa OT MACTOTO Ha neyeHne, noctasete
NOAXOAALIO OpasMepeH BOAaY Npes ymMeHa Ha MMKpOoKaTeTbpa 1U3yano, 3a Aa cre
CUryPHY, Ye HNKOA YacT OT NOC/IefiHaTa HAMOTKa He OCTaHasa B MUKPOKaTeTbpa.

Mo npelieHKa Ha NeKaps TexHIKaTa Ha pasroiaraHe Ha HaMOTKaTa MoXe Jia Ce MPOMEeHM
CMPAMO CNIOXHOCTTa M BapuaumMnTe B NpoLeaypuTe 3a eM60NM3auma. BCuKM TexHNKN
3a NpomeHM TpAGBa Aa GbaT CbOTBETCTBALLY C NPEIXOAIHO OMMCaHWUTe NpoLieaypy,

Ha HamoTKaTa.

Mpean 0TAENAHETO Ha HAMOTKaTa HEKOJIKOKPATHO Ce yBepeTe, Ye ANCTAIHUAT Baj Ha
BbBEX/ALOTO byTano He ce HaMMpa NMoA HaTUCK. AKCUAIHOTO KOMMpecupaHe n
HaTUCKaHe MoXe Jja Hakapa BbpXa Ha MUKPOKATETbPa /1a Ce NPemMecTy Mo Bpeme Ha
BbBEX/aHETO Ha HamOTKaTa. [IBIKEeHNETO Ha BbpXa Ha KaTeTbpa MOXe a AoBeae A0
nepdopupaHe Ha aHeBPN3MaTa NI KPbBOHOCHUA Cby.

[pOKCUMANHUAT Kpaii Ha HAMOTKaTa ce NOAPaBHABA
C PEHTTEHOKOHTPACTHIA BPbX Ha MUKPOKATETbpa

MmNkt HamoTka \

MukpokateTbp

TpokcimaneH Mapkep (Hanuyex camo
npi MofienH ¢ BbBeXAauIo byTano
cpabotHa gbmkuna 175 cm.)

JucTaneH Kpait Ha

PH MapKep Ha AUCTanKWA BPbX Ha BbBEXAALIOT0 ByTano

MUKpOKaTeTbpa

@urypa 4 - MNo3nyus Ha MapKepuTe 3a 0cBO6OXKAaBaHe

3a Aa ce ceeae A0 MUHIUMYM NOTEHLMANHNAT PUCK OT NepoprpaHe Ha aHeBpu3MaTa
VN KpbBOHOCHMA cb, HE NpuaByBaliTe Hanpes AMCTanHUA Kpail Ha BbBex/allata
c1cTema OTBbA AMCTAIHUA BPbX Ha MUKPOKaTeTbpa.

OTAENAHE HA HAMOTKATA

28.

29.

KoHTponepsT Ha otaensaHeTo AZUR e npeBapuTenHo 3apefeH ¢ 6atepum n we ce
aKTUBIPa, KOraTo BbBEX/aL0TO GyTao ce CBbpxe NpaBuIHo. KoraTo HAMa CBbp3aHo
BbBEX/aLO GyTano, KOHTPONEPDT € B ,U3K/IYEH" pexum. He e Heobxognmo

fa HaTucKaTe GyTOHa OTCTPaHU Ha KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR, 3a aa ro
aKTuBmpare.

MpoBepeTe fanu BbpTALLaTa Ce XeMOCTaTh4Ha Knana (RHV) e 3apaBo 3aTBOpeHa 0KoNo

BbBEXAalLOTO 6yTano, npean Aa Npukpenute KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR, 3a aa
Ce rapaHTnpa, 4e HamoTKaTa He Ce iBVXW NOo Bpeme Ha npoLieca Ha CBbp3BaHe.

MepKu 1 nH 3a 6€30MacHOCTTa Ha MayueHTa.

CnEuMOMKALlMM HA KOHTPOJIEPA HA OTAE/IAHETO AZUR

W3xopHo Hanpexerue: 8 + 1 VDC.

MouncTBaHe, NpeBaHTNBHA NHCNEKUNA N NOAAPbXKA: KOHTPONePBT Ha oTaenaHeTo AZUR
€ 3penue 3a eIHOKPATHO U3MON3BaHe, KOETO e NPe/IBAPUTENHO 3apefieHo ¢ Gatepus

¥ ce JOCTaBA CTEPUNHO. He ce M31CKBa NMOYMCTBaHE, MPOBEPKa WM NOAAPBXKKA. AKO
KOHTPONepbT Ha otaenaHeTo AZUR He paboTu no onvcanus B pasgen,OtaensaHe” Ha Te3n
VIHCTPYKUIAW HaulH, FO N3XBbPIETE 11 FO CMEHETE C HOB.

KoHTponepbT Ha otgenaHeto AZUR e nspenve 3a eaHokpatHa ynoTpeba. [la He ce
ynotpe6asa, o6paboTsa niu cTepunusnpa noBTopHo. MosTopHaTa ynotpe6a, obpaboTka
VAM CTEPUNN3ALIMA MOXeE f1a HapyLWaT CTPYKTYpHaTa UANOCT Ha U3AenneTo /munm Aa
[0BE/1aT 10 NOBPE/a Ha M3/1eNVeTo /W Ha CBOI Pefj MOXe A1a JOBE/IAT /10 HapaHABaHe,
3abonABaHe Unn CMbPT Ha nayuenTa. CbLuo Taka NoBTOpHaTa ynotpeba, obpaboTka unu
CTepUnN3aLMA MOXe fla Cb3AaaaT ONacHOCT OT 3aMbpCABaHE Ha U3aenneTo n/wim aa
NPUYMHAT MHGEKLMA NN KPbCTOCaHa MHGEKLNA Ha NaLVeHTa, BKIIOUUTENHO, HO 6e3 fa
ce orp BoT Ha UHpeKL 6onect(1) OT eAVH NaLMEHT Ha Apyr.
3aMbPCABAHETO Ha U3AENNETO MOXE /13 JOBE/E /10 HApaHABaHe, 3a60NABaHE U CMbPT
Ha nayueHTa.

batepuuTe ca npeaBapuTenHo NOCTaBeHN B KOHTposepa Ha otaenaHeto AZUR. He ce
onuTBaiiTe a U3BaxaaTe UM CMeHATe GaTepumTe Npen ynotpeta.

Cnep ynoTpeba usxsbpneTte KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR cbrnacHo mecTHuTe
pernameHTI.

OlNMAKOBKA Yl CbXPAHEHUE

Cuctemata AZUR ce nocrassa B 3awWmMTHa NNacTMacoBa Xanka Ha AgncneHcepa n ce onakosa

B TOp6MUKa 1 KapToHeHa KyTua. Cuctemata AZUR 1 ancneHcepHata xaska Le 3anasar
CTEPUNHOCTTa CU /10 OTBAPAHE NN YBPEX/aHe Ha ONakoBKaTa UM 40 N3TYaHE Ha CPOKa Ha
rogHocT. [la ce cbxpaHsABa NP KOHTPONIMPaHa CTaiiHa TemrnepaTypa Ha CyXo MACTO.

KoHTponepbT Ha otaenAHeTo AZUR e onakoBaH OTAENHO B NpeanasHa Topbuyka u KapToHeHa

KyTuA. KOHTpOnepwsT Ha ot

AZURecT

. Tol Le oCTaHe CTepuneH, ocBeH

aKo Top6uyKaTa He Gb/ie OTBOPEHa, NOBPE/EHa UM aKO He U3Teye CPOKBT Ha rofHoCT. fla ce

CbXpaHsABa NPy KOH

CcTaitHa Pa Ha Cyxo MACTO.

Cnep ynoTpe6a BbBeX/alluaTa CUCTEMa 1 KOHTPONEPT Ha OTAENAHETO TpAGBa Aa ce
V3XBBPAAT B CHOTBETCTBIE C NPaBUHIKA Ha 6ONHMLATa M/UNI MECTHUTE 3aKOHOBI
pasnopeabu.
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CPOKHATOAHOCT
BuixTe eTuKeTa Ha MPO/lyKTa OTHOCHO CPOKa Ha FofIHOCT Ha 3aenveTo. He ynoTpe6nsalite
V3fieINeTO Ciiefj 06ABEHNA CPOK Ha TOAHOCT.

MHOOPMALYS 3A BE3OMACHOCT P AMP /o

HeknnHU4HO TecTBaHe e NoOKasano, Ye UMNIAHTbT nepMd)epHa HamMOTb4Ha cmcTema 3a
AZURe 3a B cpena Ha AMP. MaumneHT C
TOBa yCTpOf/]CTEQ MOXe fla ce CKaHunpa 6e3onacHo B cuctema 3a AMP npv cnegHnTe ycnosuma:

¢ Camo CTaTMyHO MarHuTHo none or 1,5 Tesla n 3 Tesla

® MaKcmanHo MarHUTHO Nosne C NPOCTPaHCTBEH rpaaneHT oT 4 000 gauss/cm
(40T/m)

Makcimanta oTyeTeHa ot cuctemara 3a AMP ocpefHeHa uenoTenecHa cneuuduyHa
norbHata MOWHOCT (SAR) ot 2 W/kg 3a 15 MUHYTM CKaHWpaHe (T.e. Ha UMMyscHa
nopeavua) B HopManeH paboTeH pexium

MMpu aedrHMpaHnTe No-rope yCnosusA 3a CKaHNPaHe UMMNAHTLT NeprdepHa HaMOTbuYHa
cuctema 3a emGonusauus AZUR ce oyakBa 1a Npov3se/ie MakcMManHo NoBuLLeHYe Ha
Temnepartypara ot 2,3°C cne 15 MUHYTU HeMPeKbCHATO CKaHMPaHe (T.e. Ha UMMyCHa
nopeaunua).

[Py HEKNMHMYHO TeCTBaHe apTeakTLT B M306PaKEHNETO, IPUUMHEH OT MMNNaHTa
nepudepHa HamoTbuHa cucTema 3a emb6onmsauna AZUR, ce NpocTrpa Ha npubnusutenHo

5 mm ot n3penueTo Npu n306pasABaHe C MMNyIICHa NOPENLA C PaANEHTHO €X0 1 cucTema
3a fIMP ot 3 Tesla. MicroVention, Inc. npenopbyBa NauMeHTbT Aa perucTprpa ycnosusTa 3a
AMP, nocoueHn B HACTOALLOTO PbKOBOACTBO 3a yroTpeba, B MedicAlert Foundation nnu apyra
nogo6GHa opraHusauns.

MATEPUATTN
Cucremarta AZUR He cbabpika natekc unn PVC matepuanu.

AOMbJIHUTENIHU CbOBLYEHUA 3A TOTPEBUTEJIA

®  Bcnuku cepnosHn AEHTY, KOUTO BbB BPb3Ka C 13/ 0, TpAGBa fja ce
[I0KNajBaT Ha NPOM3BOAVTENSA 11 HA KOMMETEHTHIAA OPraH Ha JbpXaBaTausieHKa, B KOATO
Ca yCTaHOBEH NOTPeGUTENAT /NN NaLNeHTDT.

®  Pe3ioMeTo OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO aencTeue (PBK) e gocTbnHO Ha
appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed (6asoso UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

®  ENeKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba (eW3Y) ca HanuuHu Ha yeb caiita Ha
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

®  [locmosHeH + enpoc) no npey; Ha 71eKaps.

TFAPAHUNA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, Ye Npw paspaboTkara 1 NPOU3BOACTBOTO Ha TOBa U3aenue
Ca BOMKEHM FPUXN B PasyMHI rpaHnLA. Tasu rapaHLna 3aMecTsa 1 N3KNioYBa BCUUKM
APy rapaHLVK, KOUTO He Ca 3aABEHN 3PWNYHO C HACTOAWOTO, Ge3 3HaueHe fani NpeKu,
KOCBEHY, 3aKOHOBM WA APYT1A, BKIKOUNTENHO, HO HE CaMO BCAKAKBI KOCBEHU rapaHLinm

3a NPOJAaBaEMOCT UM FOfIHOCT 3 C yen. M >aHETO, Cb; 0,
NOYNCTBAHETO 1 CTEPUNM3NPAHETO Ha U3AENNETO, KAKTO 1 GaKTOpW, CBbP3aHy C NaLneHTa,
[MarHo3aTa, JIeYEHNeTO, XNPYPriYHaTa NPoLeaypa v APYI Hella U3BbH KOHTPONa Ha
MicroVention, Inc., AVpEKTHO 3acAraT U3AENMETO 1 Pe3yNTaTUTe, MOMYUYeHI OT HETOBOTO
n3nonssaxe. EauHcTBeHNTE 3aabkeHna Ha MicroVention, Inc. B cboTeeTcTBMe € Tasn
rapaHuuA ce OrpaHNyaBat 0 PEMOHTa /I 3aMEHAHETO Ha TOBa M3JeNNe B PaMK1Te

Ha cpoka My Ha rogHocT. MicroVention, Inc. HAma Aa HOCM OTFOBOPHOCT 3 BCAKAKBU
VIHUMAEHTHN, HenpeKw, CNeLmanti iy nocieasalyy 3arybu, nospe/n Ui pasHocKn,
Bb3HWKBALUM MPAKO WM KOCBEHO OT yroTpebata Ha Tosa nsgenve. MicroVention, Inc. He
N0eMa 1 He yMbJIHOMOLLABA HIMKOE /INLIE 1@ OeMa OT HEHO Me APYTA U AOMbHNTENHN
OTrOBOPHOCTY 1 3aAb/IXEHNA BbB BPb3ka € ToBa u3genve. MicroVention, Inc. He noema
OTFOBOPHOCT 10 OTHOWIEHNE Ha U3AENNA, KOUTO Ca 13f 1 NOBTOPHO, 06p:

NOBTOPHO MW CTEPUNM3NPAHM MOBTOPHO, U HE 1aBa HINKAKB! rapaHLi, N3pNyHI Unu
noapas6érpalLy ce, BKNIOUNTENHO, HO HE CaMO 3a MPOAAaBAEMOCT UM FOfIHOCT 3a KOHKPETHa
ynoTpe6a, Mo OTHOWEHNE Ha TaKoBa U3fenvie.

LlenviTe, cneyndukaummTe 1 HANMYHOCTTA Ha MOAENNTE MOANIEXAT Ha NpoMAHa 6e3
npeaussecTye.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Bcuuku npasa 3anaseHu.
Terumo™ u AZUR™ ca pernctpupaHu Tbproscku mapku Ha Terumo Corporation.

MicroVention™ e pernctpupaHa Tbproscka mapka Ha MicroVention, Inc.
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UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Hrvatski Onrez: X - N
5 n oA prez: savezni zakon (SAD-a) ograni¢ava prodaju ovog
Periferni sustav zavojnice AZUR™ uredaja samo na lijeénika ili po njegovu nalogu.

Zavojnica za oblikovanje (odvojiva)
Upute za uporabu *  Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su odgovarajuce obuéeni za
postupke periferne vaskularne embolizacije.
e Sustav AZUR isporucuje se sterilan i nepirogen, osim ako pakiranje nije otvarano
OPIS PROIZVODA ili o$teceno.

*  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

Odvojivi periferni sustav zavojnice za oblikovanje AZUR (sustav AZUR) sastoji se od
implantata zavojnice priévr§éenog na sustav za uvodenje. Zavojnice su platinaste.
Regulator odvajanja AZUR pokrece potiskiva¢ za uvodenje kako bi selektivno odvojio
zavojnice. Regulator odvajanja AZUR isporucuje se zasebno.

Sustav AZUR dostupan je u Sirokom rasponu promijera i duljina zavojnice. Zavojnica se stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekaiju i kriznu infekoiju

mora uvesti samo kroz mikrokateter oja¢an Zicom s navedenim minimalnim unutarnjim u pacijenata, ukljuéujuéi, lzmedu ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog

promeren. pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili
Tablica 1 smrti pacijenta.

* Angiografija je potrebna za procjenu prije embolizacije, operativnu kontrolu i

P o o : - pracenje nakon embolizacije.
Vrsta Py Minimalni unutarnji promjer mikrokatetera * Nemojte umetati potiskiva¢ za uvodenje prekomjernom silom. Odredite uzrok bilo
. inga mm kakvog neuobicajenog otpora, uklonite sustav AZUR i provjerite oStecenje.
¢ Uvodite i povlacite sustav AZUR polako i glatko. Uklonite cijeli sustav AZUR
AZUR, odvojivo 18 0,021 0,53 ako primijetite prekomjerno trenje. Ako primijetite prekomjerno trenje s drugim
sustavom AZUR, provijerite je li mikrokateter ostecen ili savijen.
AZUR, odvojivo 35 0,038 0,97 * 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 potencijalnom pucaniju i
migraciji zavojnice.

* Ako je potrebno premjestanje, obratite posebnu pozornost na to da se zavojnica
pod fluoroskopijom ujednaceno povuce s potiskivatem za uvodenje. Ako

Tablica 2. se zavojnica ne pomice ujednadeno s potiskivadem za uvodenie ili ako je

premjestanje oteZano, zavojnica se mozda rastegnula i mogla bi puknuti. PaZljivo

AZUR, odvojivo 18, | AZUR, odvojivo 35, uklonite i odbacite cijeli proizvod.

za j za )l e Ako se zavojnica mora izvaditi iz krvne Zile nakon odvajanja, nemojte pokusavati
povudi zavojnicu uredajem za uklanjanje, primjerice om&om, u uvodni kateter.
To moZze ostetiti zavojnicu i dovesti do odvajanja proizvoda. Uklonite istovremeno
zavojnicu, mikrokateter i svaki uredaj za uklanjanje iz vaskulature.

* Obicno je potrebno uvodenje vise zavojnica da bi se postigla Zeljena okluzija nekih
vaskulatura ili lezija. Zeljena krajnja tocka postupka obi¢no je angiografska okluzija.
Svojstva punjenja zavojnica olakSavaju angiografsku okluziju i smanjuju potrebu za
¢&vrstim pakiranjem s brojnim zavojnicama.

e Tortuozitet ili sloZzena anatomija krvnih Zila moZe utjecati na to¢no smjestanje
Zzavojnice.

¢ Uvijek gurnite Zicu vodilicu odgovarajuce veli¢ine kroz mikrokateter nakon
odvajanja zavojnice i uklonite potiskiva¢ kako biste osigurali da nijedan dio
zavojnice ne ostane u mikrokateteru.

Implantabilna komponenta zavojnice koja ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji
se od:

Materijal implantata

Metalne Legure od platine <0759 <1229
tvari

Nemetalne poliolefin, ljepilo N/A N/A
tvari

* 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 e Dugoroéni u¢inak ovog proizvoda na ekstravaskularno tkivo nije utvrden pa treba
lijeCenju arteriovenskih malformacija, arteriovenske fistule, aneurizama i drugih lezija voditi raduna da se uredaj zadrZi u intravaskularnom prostoru.
periferne vaskulature. «  Uvijek se pobrinite da najmanje dva regulatora odvajanja AZUR budu dostupna
Ovaj uredaj smiju upotrebljavati iskljuivo lije¢nici koji su prosli obuku za uporabu prije zapo&injanja zahvata sa sustavom AZUR.
sustava AZUR u embolizacijskim postupcima koju je propisao predstavnik drustva * Zavojnica se ne moze odvojiti s pomocu nekog drugog izvora napajanja osim
Terumo ili ovlasteni dobavlja¢ drustva Terumo. s pomocu regulatora odvajanja AZUR.

e NE stavljajte potiskiva¢ za uvodenje na golu metalnu povrsinu.
KONTRAINDIKACIJE * Potiskivatem za uvodenje uvijek rukujte u kirur§kim rukavicama.
Uporaba sustava AZUR kontraindicirana je u sljiedecim okolnostima: * NEMOJTE upotrebljavati zajedno s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.

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

PRIPREMA ZA UPORABU
Pogledajte dijagram postavljanja na slici 1.

embolus. 2. Ucvrstite okretni hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodedeg katetera.
* Kad je A-V spoj veci od zavojnice. Pri¢vrstite trosmjerni zaporni ventil na bo¢ni krak RHV-a i zatim poveZite vod za
* U prisutnosti teSke ateromatozne bolesti. neprekidnu infuziju otopine za ispiranje.
* U prisutnosti vazospazma (ili moguceg pocetka vazospazma). 3. Pri¢vrstite drugi RHV ventil na évoriste mikrokatetera. Pricvrstite jednosmjerni

zaporni ventil na bo¢ni krak drugog RHV-a i poveZite vod otopine za ispiranje na

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE zaporni ventil.

Potencijalne komplikacije izmedu ostalog ukljuéuju: hematom na mjestu uvodenja, 4. Otvorite zaporni velnti\ i isp§rite lr\jikrokateter sterilnoﬁ'\ o'topinom‘ za iﬁpiranje,

perforaciju Zile/aneurizme, nenamjerno zatvaranje nadredene arterije, nepotpuno a PDt?m g? Zatvomre. D.a bi se I:IZ\k'Od tromboefnbolusklh kl(JmpI!kac|!:e\ sveo

ispunjavanje, vaskularnu trombozu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, edem, promjenu na najmanju mogucu mjeru, vazno je da'se odrza\{a neprekidna infuzija .

poloZaja ili pogresan polozaj zavojnice, prerano ili teSko odvajanje zavojnice, stvaranje OdQPYa.'?JUf:e sterilne otopine za ispiranje u vodecem kateteru, femoralnoj

ugruska, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neurologke probleme, ovojnici i mikrokateteru.

ukljuujuéi mozdani udar i smrt. KATETERIZACIJA LEZIJE

POTREBNA DODATNA OPREMA 5. Primjenom standardnih interventnih postupaka, pristupite Zili preko vodeceg

* regulator odvajanja AZUR katetera. Unutarnji promjer (ID) vodeceg katetera treba biti dovoljno velik da

* mikrokateter ojadan Zicom s distalnim vrhom s rendgenski vidljivim markerom, omogudi ubrizgavanje kontrasta dok je mikrokateter na svom mjestu. To ce
prikladne veligine omoguciti fluoroskopsko mapiranje tijekom postupka.

¢ vodedi kateter kompatibilan s mikrokateterom 6.  Odaberite mikrokateter odgovarajuéeg unutarnjeg promjera. Nakon $to postavite

* Zica vodilica kojom se moZze upravljati, kompatibilna s mikrokateterom mikrokateter unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.

e 2 rotirajuca hemostatska Y-ventila (RHV)

e 1 trosmjerni zaporni ventil ODABIR VELICINE ZAVOJNICE

e sterilna fizioloka otopina Provedite fluoroskopsko mapiranje staza.

: infuzlla sterilne fizioloSke otopine pod tlakom 8. Izmierite i procijenite veli¢inu lezije koju treba lijeciti.

1 jednosmierni zaporni ventil
9. Po nahodeniju lije¢nika, za uspostavljanje pocetnog okvira moze se upotrijebiti
jedna ili viSe zavojnica za oblikovanje AZUR (platinaste 3D zavojnice).
10.  Za okluziju aneurizme promjer prve i druge zavojnice ne smije nikada biti
manji od $irine vrata aneurizme jer bi se mogla povecati moguc¢nost migriranja
Zzavojnica.
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Proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje
AZUR za spajanje na regulator odvajanja

Vod za otopinu za ispiranje

Vod za otopinu za ispiranje Jednosmjerni zaporni ventil

Implantat zavojnice

Mikrokateter

Trosmjerni

N Trosmjerni zaporni ventil
zaporni ventil

Vod za otopinu za ispiranje

Vodeci kateter

Rendgenski vidljiva markerska oznaka
na distalnom vrhu mikrokatetera

Krvna Zila

Slika 1 - Dijagram postavljanja sustava AZUR

Za okluziju krvne Zile odaberite veli¢inu zavojnice koja je nesto veca od promjera
krvne Zile.

Ispravan odabir zavojnice povecava njezinu ucinkovitost i sigurnost za pacijenta.
Ucinkovitost okluzije djelomi¢no je funkcija zbijanja i ukupne mase zavojnice.

Da biste odabrali optimalnu zavojnicu za bilo koju leziju, pregledajte angiograme
napravljene prije lije¢enja. Odgovarajucu velicinu zavojnice treba odabrati

na temelju angiografske procjene promjera ciljne ili nadredene Zile, kupole
aneurizme i vrata aneurizme.

PRIPREMA SUSTAVA AZUR ZA UVOBENJE

Svjetlo indikatora

Gumb za odvajanje

Potiskivat Lievak
za uvodenje
AZUR
Smjer umetanja
v
Slika 2 - Regulator odvajanja AZUR
13.  Izvadite regulator odvajanja AZUR iz zastitnog pakiranja. Povucite bijeli

jezicac za povlacenje na bo¢noj strani regulatora odvajanja. Bacite jezi¢ac za
povlaéenije i stavite regulator odvajanja u sterilno podrucje. Regulator odvajanja
AZUR pakira se zasebno kao sterilan uredaj. Za odvajanje zavojnice ne
upotrebljavajte drugi izvor janja osim a janja AZUR.

janja AZUR je za uporabu na jednom pacijentu.
Ne pokusavajte ponovno sterilizirati ili na neki drugi naéin ponovno
upotreblj i | j AZUR.

14.

Prije uporabe uredaja uklonite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje iz
namotaja pakiranja. Pazite da ne dode do kontaminacije ovog kraja potiskivaca
za uvodenije stranim tvarima kao to su krv ili kontrastno sredstvo. Cvrsto
umetnite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje u ljevkasti dio regulatora
odvajanja AZUR. Pogledajte sliku 2. U ovom trenutku nemojte pritiskati gumb
za odvajanje.

Pricekajte tri sekunde i promatrajte svjetlosni indikator na regulatoru odvajanja.

* Ako se zeleno svjetlo ne pojavi ili se pojavi crveno svjetlo, zamijenite uredaj.

* Ako svjetlo postane zeleno, a zatim se u roku od tri sekunde iskljuci,
zamijenite uredaj.

* Ako zeleno svijetlo svijetli tri sekunde bez prekida, mozZete nastaviti s
uporabom uredaja.

Drzite uredaj distalno od steznika i proksimalno povucite steznik kako biste

izloZili jeziGac na uvodnoj ovojnici. Pogledajte sliku 3.

Jezitac na ovojnici za uvodenje

Povucite steznik proksimalno

——

17.

Slika 3 - Povucite steznik proksimalno

Polako gurajte implantat zavojnice iz uvodne ovojnice i pregledajte ima i
nepravilnosti ili odtecenja na zavojnici. Ako uoéite bilo kakvo ostecenje na
jnici ili iskivacu za je, NEMOJTE j i uredaj.

UVODENJE | POSTAVLJANJE SUSTAVA AZUR
18.

Otvorite RHV na mikrokateteru dovoljno za prihvacanje uvodne ovojnice sustava

MicroVention, Inc.
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19.

20.

21,

22.

23.

24.

25.

26.
27.

Umetnite uvodnu ovojnicu sustava AZUR kroz RHV. Isperite uvodnicu dok se
potpuno ne ocisti od zraka i fizioloSka otopina izade iz proksimalnog kraja.
Postavite distalni vrh uvodne ovojnice na distalni kraj ¢vorista mikrokatetera i
lagano zatvorite RHV oko uvodne ovojnice za prlcvrsclvan]e RHV-a na uvodmcu
Nemojte previse zatezati RHV oko uvodne
moze ostetiti uredaj.

inii jerno

Zavojnicu gurnite u lumen mikrokatetera. Budite pazljivi kako ne biste uhvatili
zavojnicu na spoju uvodne ovojnice i Evorista mikrokatetera.

Sustav AZUR gurajte kroz mikrokateter dok proksimalni kraj potiskivaca za
uvodenije 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.

duljini upotrijebljenog mikrokatetera, pokretanje fluoroskopije moze se odgoditi
kako bi se izloZzenost svela na najmanju mogucu mjeru.

Uz pomo¢ fluoroskopskog navodenja polako gurajte zavojnicu izvan vrha
mikrokatetera. 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 uo¢i nezeljeno 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 uvodenje, $to
moze rezultirati promjenom polozaja zavojnice. Prije odvajanja treba provesti
angiografsku procjenu kako bi se osiguralo da masa zavojnice ne prodire u
nezeljenu krvnu Zilu.

Uvedite zavojnicu prema Zeljenom mjestu 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 mikrokatetera, postavljajuci zonu
odvajanja izvan vrha mikrokatetera. 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 mikrokatetera tijekom uvodenja zavojnice. Pomicanje vrha katetera moze
dovesti do perforacije aneurizme ili krvne Zile.

U ovom se trenutku mora pokrenuti navodenje s pomocu fluoroskopije. Ovisno o

Proksimalni kraj zavojnice poravnat je s Mikrokateter
rendgenski vidijivim vrhom mikrokatetera /

Implantat zavojnice

oS W\ \ \\
x N VA
\ " . .
Distalni kraj Prokslma!m marke_r (grlsytan samo
F i vidljiva oznaka iskivaca za na modelima s potiskivatem za
na distalnom vrhu mikrokatetera uwodenje uvodenje radne duljine od 175 cm)

Slika 4 - Polozaj markerskih oznaka prije odvajanja

Kako bi se potencijalni rizik od perforacije aneurizme ili krvne Zile sveo na
najmanju mogucéu mjeru, NEMOJTE gurati distalni kraj sustava za uvodenje dalje
od distalnog vrha mikrokatetera.

ODVAJANJE ZAVOJNICE

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

kada je potiskivac za uvodenije pravilno prikljuc¢en. Ako potiskiva¢ za uvodenje

nije prikljuen, nalazi se u nac¢inu rada ,isklju¢eno®. Nije potrebno pritisnuti gumb

na bo¢noj strani regulatora odvajanja AZUR kako biste ga aktivirali.
Provijerite je li RHV ¢vrsto blokiran oko potiskivaca za uvodenje prije nego
pricvrstite regulator odvajanja AZUR kako biste osigurali da se zavojnica ne
pomice tijekom postupka priklju¢ivanja.

lako su zlatni prikljucci potiskivaca za uvodenje
s krvlju i kontrastnim sredstvom, potrebno je ulo:
s njima u kontakt. Ako se na priklju¢cima pojavljuje krv ili kontrastno sredstvo,
prije spajanja na regulator odvajanja AZUR obrisite prikljucke sterilnom vodom ili
fizioloskom otopinom.

izajnirani da budu kompatibilni

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 uvodenije,
oglasava se jedan zvucni 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.

Provjerite polozaj zavojnice prije pritiska na gumb za odvajanje.

Pritisnite gumb za odvajanje. Kada se gumb pritisne, oglasit ¢e se zvuéni signal,
a zeleno ce svjetlo zasvijetliti.

Baterije su prethodno postavljene u regulator odvajanja AZUR koji ¢e se aktivirati

35.  Na kraju ciklusa odvajanja, éut ée se tri zvuéna signala, a Zuto svjetlo tri e puta
zatreptati. To znaci da je ciklus odvajanja zavr$en. Ako se zavojnica ne odvoji
tijekom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja AZUR pri¢vr§éen na
potiskiva¢ za uvodenije i pokusajte provesti drugi ciklus odvajanja kada zasvijetli
zeleno svjetlo.

36. 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.

37.  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 viSe od dva dodatna puta. Ako
se ne odvoji nakon tre¢eg pokusaja, izvadite sustav za uvodenije.

38.  Nakon $to se uvjerite da je doslo do odva|anja polako povucite i uklonite
potiskiva¢ za uvodenje. Pomi 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.

39. Angiografski provjerite poloZaj zavojnice kroz vodedéi kateter.

40. Dodatne zavojnice mogu se uvesti u leziju kako je prethodno opisano. Prije
uklanjanja mikrokatetera iz mjesta lije¢enja postavite Zicu vodilicu odgovarajuce
veli¢ine potpuno kroz lumen mikrokatetera kako biste osigurali da nijedan dio
posliednje zavojnice ne ostane unutar mikrokatetera.

Lijeénik 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

e Izlazni napon: 8 + 1V istosmjerne struje

o Ciscenje, preventivni pregled i odrzavanje: regulator odvajanja AZUR uredaj je
za jednokratnu uporabu, s prethodno postavljenim baterijskim napajanjem i u
sterilnom pakiranju. Ciééenje, pregled ili odrzavanje nisu potrebni. Ako ucinkovitost
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 pojedina¢ni karton. Sustav AZUR i namotaj dispenzera sterilni su ako
je ambalaza neotvorena, neosteéena ili ako nije prosao 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 potraZzite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte
upotrebljavati nakon oznacenog roka valjanosti.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI POVEZANE S MR-OM

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da se |mplantat perifernog sustava za embollzacuu
zavojnice AZUR moze uvjetno u okruZenju

Pacijent s ovim uredajem moze se sigurno snimati sustavom magnetske rezonancije
(MR) u sliedeéim uvjetima:

* staticno magnetsko polje iskljucivo od 1,5 tesle i 3 tesle

* maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4 000 gauss/cm (40 T/m)

* maksimalna prosje¢na specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
prijavljena za sustav za MR od 2 W/kg za 15 minuta snimanija (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 povisenje temperature od 2,3 °C
nakon 15-minutnog stalnog snimanja (tj. kod pulsne sekvence).

Tijekom neklini¢kog ispitivanja, artefakt slike uzrokovan implantatom perifernog
sustava za embolizaciju zavojnice AZUR $iri se oko 5 mm od uredaja, pri snimanju
s pulsnom sekvencom gradijentnog 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.
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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 nahodenju lijecnika.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jam¢i da je u dizajniranje i proizvodnju ovog uredaja ulozena
razumna paznja. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bilo izreena ili implicirana primjenom zakona ili na drugi nacin,
ukljucujuci, izmedu ostaloga, bilo kakva implicirana jamstva utrzivosti ili prikladnosti
za odgovarajucu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢iScenije i sterilizacija proizvoda,

kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijeenje, 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
sluéajne, neizravne, posebne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troskove nastale izravno
ili neizravno primjenom ovog uredaja. Drustvo MicroVention, Inc. ne preuzima i ne
ovlaséuje 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™

Oddélitelna strukturni spirala
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Systém oddélitelné periferni strukturni spirdly AZUR (systém AZUR) se sklada ze
spirdlového implantatu pfipojeného k zavadécimu systému. Spirdly jsou vyrobeny
z platiny. Zavadéci posunovac je pohanén ovladaéem odpojeni AZUR, ktery zajisti
selektivni odpojeni spiral. Ovlada¢ odpojeni AZUR se dodava samostatné.

Systém AZUR je k dispozici v irokém rozsahu primeér( a délek spiral. Spirdla musi byt

zavadéna pouze skrz mikrokatétr vyztuzeny dratem s uvedenym minimalnim vnitfnim
pramérem.

Tabulka 1
Minimalni vnitfni praimér mikrokatétru
Typ spiraly
palce mm
Oddélitelna spirala AZUR 18 0,021 0,53
Oddélitelna spirdla AZUR 35 0,038 0,97

Implantovatelna spiréla, ktera po odpojeni zlistava v téle pacienta, se sklada z:

Tabulka 2

Material implantatu Oddel telna strukturni

Oddel itelna strukturni

Kovové Slitiny platiny <0759 <1229
slozky

Nekovové | Polyolefin, N/A N/A
slozky pojivo

* Priblizny obsah

INDIKACE K POUZITi / UCEL POUZITI

Systém AZUR je indikovan pro pouziti ke snizeni nebo zablokovani pratoku krve

v perifernich cévéch. Je uréen k intervenéni radiologické lé¢bé arteriovenéznich
malformaci, arteriovendznich pistéli, aneurysmat a dal$ich lézi perifernich cév.
Tento prostfedek smi pouzivat pouze lékari, ktefi byli vySkoleni v pouzivani systém
AZUR k embolizaénim zakrok(m, podle pokynl zastupce spoleénosti Terumo nebo
distributora autorizovaného spole¢nosti Terumo.

KONTRAINDIKACE

Pouzm systému AZUR je kontraindikovano v jakémkoli z nasleduijicich pripad:
Pokud neni mozné umistit spirdlu s vysokou presnosti.

*  Pokud koncové tepny vedou pfimo k nerviim.

* Pokud tepny zasobuijici cilovou lézi nejsou dostatecné velké, aby mohly pojmout
embolizaéni zétku.

e Pokud je A-V shunt vétsi nez spirala.

e Pokud je pfitomno zdvazné 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, netpiné naplnéni, trombdzu cév,
krvaceni, ischemii, vazospazmus, edém, migraci nebo zménu umisténi implantatu,
predcasné nebo obtizné uvolnéni implantatu, vytvoreni srazeniny, revaskularizaci,
postembolizaéni syndrom a vznik neurologického deficitu véetné cévni mozkové
prihody a rizika amrti.

DALSi POTREBNE SOUCASTI

* Ovladac¢ odpojeni AZUR

* Dratem vyztuzeny mikrokatétr vhodné velikosti s rentgenkontrastni znackou na
distalnim konci

Zavadéci katétr kompatibilni s mikrokatétrem
Riditelné vodici draty kompatibilni s mikrokatétrem
2 rotacéni hemostatické ventily Y (RHV)

1 trojcestny uzaviraci kohout

Sterilni fyziologicky roztok

Natlakovany pfivod sterilniho fyziologického roztoku
1 jednocestny uzaviraci kohout

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Upozornéni: Federalni zdkony USA omezuiji prodej tohoto
prostiedku pouze na Iékafe nebo na Iékarsky predpis.

Tento prostredek sméji pouZivat pouze lékafi, ktefi jsou fadné vyskoleni

v embolizaci perifernich cév.

Systém AZUR je sterilni a nepyrogenni, pokud neni jeho baleni otevieno nebo
poskozeno.

Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani
nebo sterilizace mohou ohrozit konstrukéni integritu prostfedku a/nebo vést

k selhani prostfedku, coz dale mlzZe vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta. Opakované pouZziti, zpracovani nebo sterilizace také predstavuiji riziko
kontaminace prostfedku a/nebo mohou zplsobit infekci pacienta &i kiizovy prenos
infekce, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace prostfedku mize vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta.

K pfedembolizaénimu vySetfeni, peroperacni kontrole a postembolizacnimu
sledovani je zapotfebi angiografie.

Nezasouvejte posunovag prilis velkou silou. V pfipadé ne¢ekaného odporu
zjistéte, co ho zpUsobuije, a poté systém AZUR vyjméte a zkontroluite, jestli neni
poskozeny.

Posouvejte a zatahujte systém AZUR pomalu a plynule. Pokud si povSimnete
prilisného treni, cely systém AZUR vyjméte. Pokud si povSimnete pfilisného tfeni
i u druhého systému AZUR, zkontrolujte, jestli neni mikrokatétr poskozeny nebo
zalomeny.

Vzhledem ke ki'ehké povaze spirdl, vinutym cévam, které vedou k uréitym lézim,
a proménlivé morfologii cévniho fecidté mize béhem manévrovani dojit k natazeni
spirdly. NataZeni je prekurzorem mozného zlomeni a migrace spirdly.

Pokud je repozice nezbytnd, opatrné spiralu za skiaskopické kontroly zatahujte
soubézné se zavadécim posunovaem. Pokud se spirdla se zavadécim
posunovagem nepohybuiji jako jeden celek nebo se polohu nedafi zménit, je
mozné, Ze se spirdla protdhla a mohla by se zlomit. V takovém pfipadé cely
prostiedek Setrné vyjmeéte a zlikvidujte.

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,
mikrokatétr a jakékoli extrakéni nastroje spole¢né.

K uzévéru nékterych cév a cévnich Iézi je obvykle nutné zavedeni vice spirdl.
Pozadovanym cilem vykonu je obvykle angiograficka okluze. Plnici viastnosti spiral
usnadriuji angiografickou okluzi a snizuji potfebu tésného skladani vice spiral.
Vétveni nebo sloZita anatomie cévniho fecisté mohou ovlivnit pfesnost umisténi
spiraly.

Po odpojeni spirdly protahnéte skrz lumen mikrokatétru po celé délce vodici drat
0 vhodné velikosti, abyste zkontrolovali, Ze v mikrokatétru neziistala zadna ¢éast
pouzité spiraly.

Dlouhodoby uginek tohoto prostfedku na extravaskularni tkané nebyl stanoven,
vénujte tedy péci udrZeni prostfedku uvniti cévniho prostoru.

Zajistéte, aby pred kazdym zékrokem se systémem AZUR byly k dispozici nejméné
dva ovladacée odpojeni AZUR.

Spirdlu nelze odpojit pomoci zadného jiného napéjeciho zdroje, nez je ovladaé
odpojeni AZUR.

NEPOKLADEJTE posunovaé na nekryty kovovy povrch.

Se zavadécem vzdy manipulujte s nasazenymi chirurgickymi rukavicemi.
NEPOUZIVEJTE spoleéné s vysokofrekven&nimi (VF) prostredky.

PRIPRA VA K POUZITI

Néakres nastaveni najdete na obrazku 1.

Nasadte rotaéni hemostaticky ventil (RHV) na hrdlo zavadéciho katétru. Pripojte
trojcestny uzaviraci kohout k bo&nimu ramenu RHV a poté pfipojte linku pro
kontinualni infuzi proplachovaciho roztoku.

Pfipojte druhy RHV k hrdlu mikrokatétru. Pfipojte jednocestny uzaviraci kohout
k bo&nimu ramenu druhého RHV a pfipojte k uzaviracimu kohoutu linku
s proplachovacim roztokem.

Oteviete uzaviraci kohout, proplachnéte mikrokatétr sterilnim proplachovacim
roztokem a poté kohout zaviete. Kvili minimalizaci rizika tromboembolickych
komplikaci je nezbytné udrzovat ve vodicim katétru, femoralnim pouzdre

a mikrokatétru nepfetrzitou infuzi vhodného sterilniho proplachovaciho roztoku.

KATETRIZACE LEZE

5.

Standardnimi intervenénimi postupy zavedte vodici katétr do cévy. Vodici katétr
by mél mit dostate¢né velky vnitini prdmér umozriujici injekéni aplikaci kontrastni
latky se zavedenym mikrokatétrem. To umoZzni skiaskopickou kontrolu béhem
vykonu.

Vyberte mikrokatétr s pfislusnym vnitfnim primérem. Po zavedeni mikrokatétru
do léze vytahnéte vodici drat.

VYBER VELIKOSTI SPIRALY

7.
8.
9.

Pomoci skiaskopie provedte mapovani trasy.

Zméite a odhadnéte rozméry oSetfované léze.

LékaF mize dle svého uvazeni pouzit jednu nebo vice strukturnich spiral AZUR
(platinové 3D spirdly) k vytvoreni prvotniho strukturniho rdmce.

P¥i okluzi aneurysmatu nesmi byt primér prvni a druhé spiraly nikdy mensi nez
Sitka kréku oSetfovaného aneurysmatu. V opaéném piipadé se zvysuje riziko
migrace spiraly.
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Linka pro proplachovaci roztok

Jednocestny uzaviraci kohout

Proximaini konec zavadéciho posunovace
AZUR se pripojuje k ovladaci odpojeni

Implantabilni spirala

Linka pro proplachovaci roztok

Mikrokatétr

Trojcestny

uzaviraci kohout Trojcestny uzaviraci kohout

Linka pro proplachovaci roztok

\

b/

oS
[D}% L[E{]E}]:w

Vodici katétr

Rentgenkontrastni prouzek na distélnim hrotu mikrokatétru

Obrazek 1 - Nakres sestaveni systému AZUR

11, P¥i okluzi cévy zvolte spirdlu, kterd je mirné vétsi nez primér cévy.
12.  Spravny vybér spiraly zvyuje Uginnost a bezpeénost pro pacienta. Uginnost
okluze je ¢astecné zavisla na stlaceni a celkovém objemu spirdly. Pfi vybéru
spravné spirdly pro pozadovanou |ézi si prostudujte pfedoperacni angiogramy.
Vhodna velikost spirdly vychazi z angiografického zhodnoceni priiméru cilové
a zdrojové cévy, vyklenuti a kréku aneurysmatu.

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENI

Kontrolka

\ Tlagitko odpojeni

Nalevka

Zavadéci
posunovat
=7
y Smér zavadéni

Obrazek 2 - Ovladaé odpojeni AZUR

Vyjméte ovlada¢ odpojeni AZUR z ochranného obalu. Zatahnéte 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 zivejte zadny jiny ajeci zdroj nez
ovladaé odpojeni AZUR. Ovlada¢ odpojeni AZUR je uréen k pouziti pouze
uj i Ovladac¢ jeni AZUR znovu nesterilizujte ani jinak
znovu nepouzivejte.

Pred pouzitim prostredku sejméte proximalni 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. JeS§té nemackejte tlaéitko odpojeni.

15.  Pockejte tfi sekundy a mezitim pozorujte kontrolku na ovladaci odpojeni.

* Pokud se nerozsviti zelena kontrolka nebo se rozsviti Cervena kontrolka,
vymeérite prostredek.
* Pokud se rozsviti zelend kontrolka a béhem tfi vtefin pozorovani zhasne,
vymeérite prostredek.
* Pokud kontrolka sviti zelené po dobu celych tfi vtefin, mizete prostfedek dale
pouzivat.
16.  Drzte prostfedek distalné od zamku proti smrsténi a zatdhnéte zamek
proximalnim smérem, aby se odkryla lista na plasti zavadéce. Viz obrézek 3.

Zatdhnéte za zamek proti
smrtovani proximdlnim
smérem

—_—

Poutko na plasti zavadéce

Obrazek 3 - Zatahnéte za zamek proti smrstovani proximalnim smérem

17.  Pomalu posunujte spiralu z plasté zavadéce a kontrolujte jakékoli nepravidelnosti
nebo poskozeni. Pokud si povsi jaké i pos i spiraly nebo

p P

fedek NEPOUZIVEJTE.

ZAVEDENI A ROZVINUTI SYSTEMU AZUR
18.  Oteviete RHV na mikrokatétru natolik, aby jim proSel plast zavadéce systému
AZUR.

19.  Zavedte plast zavadéce systému AZUR skrz RHV. Proplachuijte zavadéc,
dokud nebude zcela odstranén vzduch a z proximalniho konce nebude vytékat
proplachovaci fyziologicky roztok.

20. Umistéte distaini konec plasté zavadéce k distalnimu konci hrdla mikrokatétru
a lehce uzaviete RHV kolem plasté zavadéce, aby byly vzajemné zajisténé.
Neutahujte RHV kolem plasté zavadéce pfilis. PFiliSnym utazenim byste
mohli prostiedek poskodit.
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21.  Zatlacte prostfedek do lumen mikrokatétru. Davejte pozor, aby se spirdla
nezachytila do spojeni mezi plastém zavadéce a hrdlem mikrokatétru.

22.  Posunujte systém AZUR skrz mikrokatétr, dokud se proximalni 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. Postupuijte opatrné,
abyste zavadéci systém nezalomili.

23.  Od tohoto okamziku je nutné pracovat pod skiaskopickou kontrolou. V zavislosti
na délce pouzitého mikrokatétru mdze byt zahajeni skiaskopie odlozeno, aby se
zkratila expozice.

24.  Za skiaskopické kontroly pomalu vysunuijte spiralu z hrotu mikrokatétru.
Posunuijte spirdlu dale do Iéze, dokud nedosahnete optimalniho polohy pro
uvolnéni. V pfipadé potieby zmérite polohu prostfedku. Pokud neni velikost
spirdly vhodnd, vyjméte ji a pouZijte jiny prostiedek. Pokud po umisténi spiraly
pred jejim odpojenim skiaskopicky pozorujete nezadouci pohyb, vyjméte spirdlu
a pouzijte misto ni jinou o vhodnéjsi velikosti. Pohyb spirdly mdze znamenat
riziko jeji migrace po odpojeni. NEOTACEJTE zavad&cim posunovacem b&hem
zavadéni spirdly do cévniho Fecisté ani poté. Otaceni posunovace mize zpUsobit
natazeni spirély nebo jeji pfed¢asné odpojeni z posunovade, coz mize vést
k migraci spirdly. Pfed odpojenim provedte angiografické zhodnoceni a ujistéte
se, Ze spirdla nezasahuje do nezadoucich cévnich struktur.

25.  Pokracujte v posouvani implantatu do pozadovaného mista, dokud
se rentgenkontrastni znacka na zavadécim posunovaci nevyrovna
s rentgenkontrastni znackou na distalnim hrotu mikrokatétru, nebo ji mirné
nepresahne. Tim se zéna pro odpojeni dostane tésné za hrot mikrokatétru. Viz
obrazek 4.

26. Utahnéte RHV, aby se spirdla nemohla hybat.

27.  Pred odpojenim spirdly opakované zkontrolujte, Ze distélni dfik posunovace
neni pod tlakem. Axialni stlateni nebo napéti by mohlo zpGsobit pohyb hrotu
mikrokatétru béhem zavadéni spiraly. Pohyb hrotu katétru by mohl zpUsobit
perforaci cévy &i aneurysmatu.

Mikrokatétr

Y

Proximalni konec spiraly je vyrovndn
s im hrotem mi

Implantabilni spirala

Proximalni znacka (pouze
u modelii s posunovacem
pracovni délky 175 cm)

DistdIni konec
Rentgenkontrastni znacka na zavadéciho
distalnim hrotu mil &

Obrézek 4 - Umisténi prouzkid pred odpojenim

Aby se minimalizovalo riziko perforace aneurysmatu nebo cévy, NEPOSUNUJTE
distéini konec zavadéciho systému za distalni hrot mikrokatétru.

ODPOJENI SPIRALY

28. Ovlada¢ odpojeni AZUR obsahuje baterii a aktivuje se po spravném pfipojeni
zavadéciho posunovace. Dokud neni posunovac pfipojen, je ovlada¢ odpojeni
vypnuty. K aktivaci ovladace odpojeni AZUR neni tieba stisknout tla¢itko na jeho
strané.

29. Pred pripojenim ovladace odpojeni AZUR zkontrolujte, Ze je RHV pevné
obemknuty kolem zavadéciho posunovace, aby se spirala b&hem pfipojovani
nemohla hybat.

30. Zlaté konektory posunovade jsou kompatibilni s krvi a kontrastnim barvivem,
presto v3ak je tfeba pokusit se zabranit jakémukoli kontaktu konektor( s témito
latkami. Pokud se na konektorech objevi krev nebo kontrastni barvivo, otfete
je pred pripojenim k ovladaci odpojeni AZUR sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem.

31.  Pripojte proximalni konec zavadéciho posunovace k ovladaci odpojeni AZUR
tak, Ze proximalni konec posunovace pevné zasunete do nalevkovité ¢asti
ovladace odpojeni AZUR. Viz obrazek 2.

382.  Po spravném pripojeni ovladace odpojeni AZUR k posunovadi zazni zvukovy
t6n a rozsviti se zelena kontrolka oznadujici, Ze je systém pfipraven k odpojeni
spirdly. Pokud neni tlagitko odpojeni stisknuto do 30 sekund, zelené svitici
kontrolka zaéne pomalu blikat. NepferuSované svitici i blikajici zelena kontrolka
oznacuiji, Ze je prostiedek pfipraven k odpojeni. Pokud se zelend kontrolka
nerozsviti, ovérte, Ze je pfipojeni spravné a tplné. Pokud je pfipojeni spravné
a zelend kontrolka se presto nerozsviti, pouZijte jiny ovlada¢ odpojeni AZUR.

33.  Pred stisknutim tlacitka odpojeni zkontrolujte pozici spirdly.

34.  Stisknéte tlacitko odpojeni. Po stisknuti tlacitka zazni ton a kontrolka bude blikat
zeleng.

85.  Na konci cyklu odpojeni zazni tfi tony a kontrolka zablika tfikrét Zluté. To znaci,
Ze je cyklus odpojeni dokoncen. Pokud se spirdla béhem cyklu odpojeni
neodpoji, nechte ovlada¢ odpojeni AZUR pripojeny k posunovadi a pokuste se
o dalsi cyklus, az se kontrolka znovu rozsviti zelené.

36.  Po uplynuti po&tu cykli odpojeni uvedenych na stitku oviadace odpojeni AZUR
bude kontrolka svitit Eervend. NEPOUZIVEJTE ovladaé odpojeni AZUR, pokud
kontrolka sviti cervené. Pokud kontrolka sviti Gervené, zlikvidujte ovladaé
odpojeni AZUR a pouzijte novy.

37.  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.

38. Po polvrzem odpojeni pomalu vytahnéte a odstrarite posunova¢. Posunovani

e vpred i po jeni spiraly s sebou nese riziko
ruptury cévy nebo aneurysmatu. NEPOSOUVEJTE posunovaé vpied po
odpojeni spiraly.

39.  Angiograficky pomoci vodiciho katétru ovéfte polohu spiraly.

40. Do léze mohou byt umistény dalsi spiraly, jak je popséno vyse. Pfed odstranénim
mikrokatétru z oetfovaného mista protahnéte skrz lumen mikrokatétru po celé
délce vodici drat o vhodné velikosti, abyste zkontrolovali, Ze v mikrokatétru
nezlstala zadna ¢ast posledni pouzité spiraly.

Je na rozhodnuti lékafe pozménit zplsob 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 bezpe¢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 vioZena baterie a ktery je sterilné zabalen.
Neni potfeba jej Cistit, kontrolovat ani udrzovat. Pokud ovlada¢ odpojeni AZUR
nefunguije, jak je popséno 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 pfedstavuji 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 pfedpist vaseho
zdravotnického zafizeni, narodnich a/nebo mistnich legislativnich predpist.

SKLADOVATELNOST
Skladovatelnost prostfedku je uvedena na titku produktu. Nepouzivejte prostfedek po
uvedené dobé skladovatelnosti.

BEZPECNOSTNI INFORMACE K ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU

REZONANCI (MRI)

Neklinické testovani prokdzalo, Ze systém perifernich embollzacnlch spirdl AZUR je
odminéné vhodny k pouZiti v prostredi i Pacient s timto

prostfedkem mlize byt bezpeéné sniman magnetickou rezonanci za nasleduijicich

podminek:

* pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla;
* maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4 000 gauss/cm (40 T/m);
* maximalni celotélova priméma specificka mira absorpce (SAR) uvadéna pro
systém MR 2 W/kg pfi 156 minutach snimani (tj. na pulzni sekvenci) v bézném
provoznim rezimu.
Pfi vy$e definovanych podminkach snimani se predpokladd, ze implantat systému
AZUR zptisobi maximalni narst teploty 0 2,3 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani
(pfi pulzni sekvenci).
P¥i neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny implantatem systému AZUR
rozsifoval priblizné 5 mm od prostiedku pfi zobrazeni za pouZziti pulzni sekvence
v rezimu gradientniho echa a systému magnetické rezonance s indukci 3 Tesla.
Spole¢nost MicroVention, Inc., doporuéuje, aby pacient zaregistroval podminky
snimani magnetickou rezonanci uvedené v tomto navodu k pouZiti u organizace
MedicAlert Foundation nebo podobné organizace.
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MATERIALY
Systém AZUR neobsahuije latex ani PVC.

DALSI UPOZORNENI PRO UZIVATELE

* Jakékoli zavazné piihody, 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.

o Trvaly implantat. Nutnost nésledné kontroly je na uvézZeni 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 zakroki 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 vymeénu tohoto prostiedku v dobé do uplynuti jeho data spotieby.

Spoleénost MicroVention, Inc., neodpovida za nahodnou, nepfimou, zvlastni ¢i

naslednou ztratu, $kodu nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouzivani

tohoto prostfedku. Spoleénost MicroVention, Inc., nepfebira zadnou dal$i zaruku
nebo odpovédnost za tento prostfedek, ani v tomto smyslu neopravriuje Zadnou jinou
osobu. Spole¢nost MicroVention, Inc., nepfebird zadnou odpovédnost za prostfedek,
ktery byl opakované pouzivan, o$etien 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 modeli 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™

Raamimisspiraal (eraldatav)
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Eraldatava perifeerse spiraalististeemi AZUR raamspiraal (stisteem AZUR) koosneb
paigaldussusteemile kinnitatud spiraalimplantaadist. Spiraalid on plaatinast.
Eraldamise juhtseadise AZUR abil saab paigaldustdukuriga valikuliselt spiraale
eraldada. Eraldamise juhtseade AZUR tarnitakse eraldi.

Ststeem AZUR on saadaval mitmesuguste spiraali labimdotude ja pikkustega. Spiraal

tuleb sisestada ainult vahemalt mé&ratud siseldbimddduga traadiga tugevdatud
mikrokateetri kaudu.

Tabel 1
Minimaalne mikrokateetri siseldbim&6t
Spiraali tutip
in mm
AZUR eraldatav 18 0,021 0,53
AZUR eraldatav 35 0,038 0,97

Parast eraldamist patsienti jadv implanteeritav spiraalikomponent koosneb jargmisest.

Tabel 2
Implantaadi materjal AZUR eraldatav AZUR eraldatav
P g 18 raamiv* 35 raamiv*
Metallilised Plaatinasulamid <0759 <122g
ained
Mittemetalli- Poluolefiin, lim N/A N/A
lised ained

* Ligikaudne sisaldus

KASUTUSNAIDUSTUSED/KASUTUSOTSTARVE

Siisteem AZUR on ette nahtud verevoolu kiiruse véhendamiseks v&i blokeerimiseks
perifeerse vaskulatuuri veresoontes. See on ette nahtud kasutamiseks arteriovenoossete
vadrarengute, arteriovenoossete fistulite, aneurtismide ja muude perifeersete veresoonte
kahjustuste interventsionaalses radioloogilises ravis.

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud stisteemi AZUR kasutuse
alase koolituse emboliseerimisprotseduuride tegemiseks Terumo esindaja voi Terumo
volitatud edasimuiija eeskirjade kohaselt.

VASTUNAIDUSTUSED

Susteeml AZUR kasutamine on vastunaidustatud jargmistes olukordades:
kui spiraali superselektiivne paigaldamine pole voimalik;

e kui ldpparterid viivad otse narvidesse;

e kui ravitavat kahjustust varustavad arterid pole embolite vastuvotmiseks piisavalt
suured;

e kui A-V Sunt on spiraalist suurem;

* raske ateromatoosse haiguse olemasolul;

e vasospasmi olemasolul (vdi vasospasmi toendolisel iimnemisel).

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalike tiisistuste hulka kuuluvad (muu hulgas): sisenemiskoha hematoom,
veresoone/aneurtismi perforatsioon, peaarteri tahtmatu ummistumine, mittetéielik
taitmine, venoosne tromboos, hemorraagia, isheemia, vasospasm, 6deem, spiraali
likumine voi valesti paigaldamine, enneaegne vdi raskendatud spiraali eraldumine,
trombi moodustumine, revaskularisatsioon, emboliseerimisjargne stindroom ja
neuroloogilised defitsiidid, sh insult ja vimalik surm.

NOUTAVAD LISASEADMED

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Ef 1 USA fo dus lubab seadet miiiia vaid arstil voi arsti loal.

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud nduetekohase
véljadppe perifeersete veresoonte embolisatsiooni protseduuride alal.
Susteem AZUR tarnitakse steriilse ja mittepiirogeensena, kui pakend pole avatud
voi kahjustunud.
Seade on ette nahtud vaid iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage,
taastoodelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine, taastéotlemine voi
resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklikkust ja/vGi tingida
seadme rikke, mis omakorda voib kaasa tuua patsiendi vigastamise, haiguse véi
surma. Korduskasutamine, taasté6tlemine vai resteriliseerimine voib kaasa tuua
ka seadme saastumise ohu ja/voi patsiendi nakatamise voi ristnakatamise, muu
hulgas nakkushaigus(t)e tilekande iihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine
voib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse véi surma.
Angiograafia on vajalik emboliseerimiseelseks hindamiseks, operatiivseks
juhtimiseks ja emboliseerimisjargseks jarelkontrolliks.
Arge likake paigaldustdukurit edasi tileligse jduga. Tehke kindlaks ebahariliku
takistuse pohjus, eemaldage stisteem AZUR ja veenduge, et sellel poleks
kahjustu&

ke ja tommake slisteemi AZUR aeglaselt ning sujuvalt. Kui taheldate
rast hdordumist, eemaldage kogu stisteem AZUR. Kui teise stisteemiga
AZUR téheldatakse ligset hdordumist, veenduge, et mikrokateeter poleks
kahjustunud ega keerdus.
Kuna spiraalid on 6rnad, voib moni spiraal teatud kahjustusteni viivate kaanuliste
veresoonte ja veresoonte erineva morfoloogia tdttu mandéverdamise kaigus vahel
vélja venida. Venimine vaib pohjustada spiraali purunemise ja paigaltnihkumise.
Kui imberpaigutamine on vajalik, tdmmake spiraal fluoroskoopia abil tihe
ligutusega koos sisestustdukuriga valja. Kui spiraal ei liigu koos sisestustdukuriga
voi kui Umberpaigutamine on raske, véib spiraal olla valja veninud ja puruneda.
Eemaldage ettevaatlikult kogu seade ja visake see ara.
Kui spiraal tuleb pérast eraldamist veresoontest vélja tommata, arge proovige
spiraali eemaldusseadmega (nt plilinisega) sisestuskateetrisse tmmata. See
voib spiraali kahjustada ja pohjustada seadme eraldumise. Eemaldage spiraal,
mikrokateeter 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 hélbustavad angiograafilist
oklusiooni ja vahendavad mitme spiraaliga tiheda taitmise vajadust.
Koverus voi veresoone keeruline anatoomia véib méjutada spiraali tapset paigutust.
Parast spiraali eraldamist ja toukuri eraldamist liikake alati 1abi mikrokateetri sobiva
suurusega juhtetraat, veendumaks, et (ikski spiraali osa poleks mikrokateetrisse
jaanud.
Selle toote pikaajalist toimet ekstravaskulaarsetele kudedele ei ole kindlaks tehtud,
seetdttu tuleb selle seadme hoidmisel intravaskulaarses ruumis olla ettevaatlik.
Enne stisteemiga 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 paigaldustdukurit katmata metallpinnale.
Késitsege paigaldustoukurit alati kirurgiliste kinnastega.
ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.

E'ITE VALMISTUS KASUTUSEKS

Seadistusskeemi leiate jooniselt 1.

Kinnitage poorlev hemostaatiline klapp (RHV) juhtkateetri muhvi kiilge.
Kinnitage kolmesuunaline korkkraan RHV kiilgharu kiilge ja seejérel ihendage
loputuslahuse pideva infusiooni voolik.

Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kiilge. Kinnitage (ihesuunaline korkkraan
teise RHV kiillghoova kiilge ja ihendage loputuslahuse voolik korkkraaniga.
Avage korkkraan ja loputage mikrokateetrit steriilse loputuslahusega ning
seejarel sulgege korkkraan. Trombembooliliste komplikatsioonide riski
minimeerimiseks on oluline, et juhtkateetrisse, reiekantdli ja mikrokateetrisse
oleks tagatud pidev sobiva steriilse loputuslahuse infusioon.

KAHJUS TUSE KATETERISEERIMINE

Sisestage standardsete |abistamisprotseduuride kohaselt juhtkateeter
veresoonde. Kui mikrokateeter on omal kohal, peab juhtkateetri siselabimaét (ID)
olema kontrastaine sustimiseks piisavalt suur. See véimaldab protseduuri ajal
fluoroskoopilist visualiseerimist.

6. Valige sobiva siseldbimddduga mikrc . Kui mikre on paigaldatud
* silisteemi AZUR eraldamise juhtseade; kahjustatud kohta, eemaldage juhtetraat.
* sobiva suurusega traadiga toestatud mikrokateeter distaalse otsa
réntgenkontrastse margisega; SPIRAALI SUURUSE VALIK
* mikrokateetriga thilduv juhtkateeter; 7. Kaardistage fluoroskoopia abil.
* mikrokateetriga thilduvad juhitavad juhtetraadid; Mb5tke ia hinnake ravitava kahiust rust
*  kaks pddrlevat hemostaatilist Y-klappi (RHV); 8. ootke ja ake ravitava kahjustuse suurust.
o iiks kolmesuunaline korkkraan; 9. Arsti drandgemisel voib esialgse raamistiku maéaramiseks kasutada Uhte voi
« steriilne fiisioloogiline lahus; enamat raamivat spiraali AZUR (plaatinast 3D-spiraali).
* survestatud steriilse fiisioloogilise lahuse tilguti; 10.  Aneuriismi oklusiooni puhul ei tohi esimese ja teise paigaldatava spiraali
* 1 Ghesuunaline korkkraan. 1abimdat olla kunagi aneuriismi kaela laiusest véiksem, vastasel korral véivad
spiraalid suurema toendosusega paigast nihkuda.
11. Veresoone oklusiooni korral valige veresoone labimdddust pisut suurem spiraal.
12. ()ige spiraali valimine suurendab efektiivsust ja patsiendi ohutust. Oklusiooni
téhusus on osaliselt kokkusurumise ja spiraali kogumassi funktsioon.
IFU100140 Rev. B 65 MicroVention, Inc.



Loputuslahuse toru

Loputuslahuse toru Uhesuunaline korkkraan
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- " . S HEMOSTAATILINE KLAPP
Siisteemi AZUR paigaldustdukuri

proksimaalne ots ihendatakse
eraldamise juhtseadisega

Spiraalimplantaat

Mikrokateeter

Kolmesuunaline Korkkraan Kolmesuunaline korkkraan

Loputuslahuse toru

&

HEMOSTAATILINE KLAPP

Juhtkateeter g

Mikrokateetri distaalse otsa
rontgenkontrastne markerriba

Veresoon

Joonis 1 - Siisteemi AZUR seadistamise skeem

Igasuguse kahjustuse jaoks optimaalse suurusega implantaadi valimisel
lahtuge ravieelsetest angiogrammidest. Sobiva suurusega spiraal tuleb valida
sihtveresoone labimo6du, aneurtismi kupli ja aneurismi kaela angiograafilise
hindamise pohjal.

SUSTEEMI AZUR PAIGALDAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

Margutuli

Eraldamisnupp

Lehter
Stisteemi
AZUR
paigaldustoukur Sisestussuund
v
Joonis 2 - i AZUR er

13.  Eemaldage suisteemi AZUR eraldamise juhtseadis selle kaitsepakendist.
Témmake eraldamise juhtseadise kiiljel olevat valget tombesakki. Korvaldage
tombesakk ja asetage eraldamise juhtseadis steriilsesse kohta. Stisteemi
AZUR eraldamise juhtseadis tarnitakse eraldi steriilse seadmena. Arge

spiraali er i muud seadet peale siisteemi AZUR
er PUnhrs » i AZUR o dis on
ks iihel iendil. Arge proovige sii i AZUR
juhtseadist uuesti steriliseerida ega muul viisil uuesti kasutada.

14.  Enne seadme kasutamist eemaldage paigaldustoukuri proksimaalne ots pakendi
ronga kiiljest. Olge ettevaatlik, et véltida selle paigaldustéukuri otsa saastumist
vdorkehade, naiteks vere voi kontrastainega. Sisestage paigaldustéukuri
proksimaalne ots kindlalt stisteemi AZUR eraldamise juhtseadise lehtriossa.

Vit joonis 2. Arge sel ajal er i

15.  Oodake kolm sekundit ja jélgige eraldamise juhtseadise mérgutuld.

Kui roheline tuli ei siitti voi kui stittib punane tuli, vahetage seade valja.

Kui tuli stittib roheliselt ja ltlitub seejérel kolmesekundilise vaatluse jarel iga
kord vélja, vahetage seade vélja.
* Kui roheline tuli jadb kogu kolme sekundi jooksul ptisivalt pdlema, jatkake
seadme kasutamist.
16.  Hoidke seadet kokkutombeluku juures ja tommake kokkutdmbelukku lahemale,
paljastades sisestuskanlil oleva saki. Vt joonis 3.

Sisestuskaniili sakk Tommake kokkutombelukku

proksimaalses suunas

—_—

Joonis 3 -To

p! i suunas

17.  Liikake spiraalimplantaat aeglaselt sisestuskantiilist vlja ja veenduge, et sellel
poleks ebakorrapérasusi ega kahjustusi. Kui spiraal véi paigaldustéukur on
kahjustatud, ARGE kasutage seadet.

SUSTEEMI AZUR SISESTAMINE JA PAIGALDAMINE

18.  Avage mikrokateetri RHV tépselt nii palju, et siisteemi AZUR sisestuskanudil
sisse mahuks.

19.  Likake slsteemi AZUR sisestuskaniill 1abi RHV. Loputage sisestuskandidli, kuni
selles pole enam &hku ja fiisioloogiline lahus véljub proksimaalsest otsast.

20. Pange sisestuskantiili distaalne ots mikrokateetri muhvi distaalsesse otsa ning
sulgege RHV &rnalt sisestuskanudili imber, kinnitades RHV sisestuskanditili kiilge.
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Arge pi RHV-d sisestuskaniiiili imber liiga palju. Liigne pingutamine
voib seadet kahjustada.

21.  Lukake spiraal mikrokateetri valendikku. Olge ettevaatlik, et spiraal
sisestuskaniili ja mikrokateetri muhvi vahelisse liitekohta ei takerduks.

22. Likake slisteem AZUR labi mikrokateetri, kuni paigaldustéukuri proksimaalne
ots jduab sisestuskaniilili 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 vdanduks.

23.  Sel ajal tuleb alustada fluoroskoopia abil juhtimist. Olenevalt kasutatava
mikrokateetri pikkusest voib kokkupuute vdhendamiseks fluoroskoopia
alustamisega viivitada.

24.  Likake fluoroskoopilise juhtimise abil spiraali aeglaselt edasi, nii et see véljub
mikrokateetri 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 likumist,
eemaldage spiraal ja asendage see teise sobivama suurusega spiraaliga. Spiraali
liikumine v&ib olla mérk, et spiraal véib parast eraldamist nihkuda. ARGE
poodrake paigaldustéukurit 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.

25.  Sisestage spiraal soovitud kohta, kuni paigaldustéukuril olev réntgenkontrastne
margis on mikrokateetri distaalse otsa rontgenkontrastse méargisega kohakuti voi
sellest veidi eemal, nii et eraldustsoon jaéb mikrokateetri otsa juurde. Vt joonis 4.

26. Spiraali likumise valtimiseks keerake RHV kinni.

27.  Enne spiraali eraldamist veenduge, et paigaldustéukuri varre distaalne osa
poleks pinge all. Aksiaalne surve v6i pinge voib pdhjustada mikrokateetri
otsa liikumist spiraali sisestamise ajal. Kateetri otsa liikumine voib pohjustada
aneurilismi voi veresoone perforatsiooni.

Spiraali proksimaalne ots on joondatud Mikrokateeter
mikrokateetri réntgenkontrastse otsaga /

Spiraalimplantaat

/ Paigaldustoukuri Proksimaalne marker (on olemas
Mikrokateetri distaalse otsa distaalne ots ainult 175 cm téopikkusega
rontgenkontrastne marker paigaldustoukuriga mudelitel)

Joonis 4 - Markerribade asend eraldamiseks

Aneur(ismi vi veresoone perforatsiooni ohu vahendamiseks ARGE liikake
sisestusstisteemi distaalset otsa mikrokateetri distaalsest otsast edasi.

SPIRAALI ERALDAMINE

28.  Siisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on patareitoitega ja see aktiveerub, kui
paigaldustoukur on digesti tihendatud. Kui paigaldustdukurit pole kinnitatud, on
see valjalllitusreZiimis. Selle aktiveerimiseks ei ole vaja vajutada stisteemi AZUR
eraldamise juhtseadise kdljel olevat nuppu.

29. Kontrollige, et RHV oleks kindlalt paigaldustdukuri imber kinnitatud,
enne kui kinnitate stisteemi AZUR eraldamise juhtseadise; spiraal ei tohi
ihendamistoimingu ajal liikuda.

30.  Ehkki paigaldustéukuri 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 vdi kontrastainet,
piihkige kontaktid enne stisteemi AZUR eraldamise juhtseadisega tihendamist
steriilse vee voi fiisioloogilise lahusega puhtaks.

31.  Uhendage paigaldustdukuri proksimaalne ots siisteemi AZUR eraldamise
juhtseadisega, sisestades paigaldustoukuri proksimaalse otsa kindlalt stisteemi
AZUR eraldamise juhtseadise lehtriossa. Vt joonis 2.

32.  Kui stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on paigaldustéukuriga digesti
uhendatud, kdlab helisignaal ja suttib roheline tuli, andes méarku valmisolekust
spiraali eraldamiseks. Kui eraldamise nuppu 30 sekundi jooksul ei vajutata,
hakkab roheline tuli aeglaselt vilkuma. Nii vilkuv kui ka psiv roheline tuli
néitavad, et seade on eraldamiseks valmis. Kui roheline tuli ei ilmu, siis
kontrollige, kas tihendus on loodud. Kui Gihendus on 6ige ja rohelist tuld ei ilmu,
vahetage slisteemi AZUR eraldamise juhtseadis valja.

33.  Kontrollige enne eraldamisnupu vajutamist spiraali asendit.

34. Vajutage eraldamisnuppu. Nupule vajutamisel kostab helisignaal ja tuli vilgub
roheliselt.

35.  Eraldamistsikli I6pus kélab kolm helisignaali ja kollane tuli vilgub kolm korda.
See néitab, et eraldamistsiikkel on I6ppenud. Kui spiraal eraldamistsiikli ajal ei
eraldu, jatke stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis paigaldustdukuri kiilge ja
proovige ldbida uus eraldamiststikkel, kuni tuli muutub roheliseks.

36.

37.

38.

39.
40.

Parast slisteemi AZUR eraldamise juhtseadise margisel tdpsustatud
eraldamistsiklite arvu sittib punane tuli. ARGE kasutage siisteemi AZUR
eraldamise juhtseadist, kui tuli on punane. Kérvaldage stisteemi AZUR
eraldamise juhtseadis ja asendage uuega, kui tuli on punane.

Veenduge spiraali eraldumises, 16dvendades esmalt RHV-klappi, seejérel
tommake paigaldussiisteemi drnalt 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.

Kui eraldamine on kinnitatud, tdmmake paigaldustoukurit aeglaselt tagasi ja
eemaldage see. Kui paigaldustoukurit parast spiraali eraldamist__edasi
liikata, voib tekkida aneuriismi voi veresoone rebenemise oht. ARGE liikake
paigaldustoukurit edasi, kui spiraal on eraldatud.

Kontrollige juhtkateetri kaudu angiograafiliselt spiraali asendit.

Kahjustusse v6ib eespool kirjeldatud viisil lisaspiraale paigaldada. Enne
mikrokateetri ravikohalt eemaldamist Iiikake sobiva suurusega juhtetraat
taielikult 1&bi mikrokateetri valendiku, veendumaks, et tikski viimase spiraali osa
ei poleks mikrokateetrisse 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

Véljundpinge: 8 + 1 VDC.

Puhastamine, ennetav kontroll ja hooldus: stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on
thekordseks kasutamiseks moeldud seade, millesse on paigaldatud patarei ja mis
on steriilselt pakendatud. Puhastamist, kontrolli ega hooldust pole ndutud. Kui seade
ei toimi nende juhiste eraldamist kasitlevas jaotises kirjeldatud viisil, kérvaldage
stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis ja vahetage see uue seadme vastu vélja.
Stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on tihekordseks kasutamiseks moeldud

seade. Arge korduskasutage, taastdddelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine,
taastootlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklikkust
ja/voi tingida seadme rikke, mis omakorda voib kaasa tuua patsiendi vigastamise,
haiguse v6i surma. Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine voib kaasa
tuua ka seadme saastumise ohu ja/voi patsiendi nakatamise voi ristnakatamise, muu
hulgas nakkushaigus(t)e tilekande tihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib
kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Stiisteemi AZUR eraldamise juhtseadisesse on patareid juba paigaldatud. Arge
proovige patareisid enne kasutamist eemaldada ega valja vahetada.

Parast kasutamist kdrvaldage slisteemi 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 ~ /i\

Mittekliinilised katsed on naidanud, et perifeerse embolisatsiooni spiraalististeemi
AZUR implantaat on MR-tingimuslik. Patsienti, kellele on see seade paigaldatud, saab
MR-slsteemis ohutult skannida jargmistel tingimustel:

o staatiline magnetvali ainult 1,5 Tesla ja 3 Tesla;
¢ magnetvélja maksimaalne ruumiline gradient 4000 gauss/cm (40 T/m);

* maksimaalne teatatud MR-slisteem, kogu keha keskmistatud spetsiifiline
neeldumismaar (SAR) 2 W/kg 15-minutilisel skannimisel (st impulssjada
kohta) tavareziimis.

Eespool kirjeldatud skannimistingimustes voib implantaadi AZUR Peripheral
Embolization Coil System temperatuur tousta parast 15-minutilist pidevat skannimist
(s.o pulss-sekventsi kohta) maksimaalselt 2,3 °C.

Mittekliiniliste katsete pohjal ulatub perifeerse embolisatsiooni spiraalististeemi AZUR
implantaadi pohjustatud kujutise artefakt ligikaudu 5 mm kaugusele sellest seadmest,
kui kuvatakse gradientse kajaimpulss-sekventsi ja 3 Tesla suuruse MRT-siisteemiga.
MicroVention, Inc. soovitab, et patsient registreeriks selles kasutusjuhendis
avalikustatud MR-tingimused organisatsioonis MedicAlert Foundationis v6i muus
vastavas organisatsioonis.

MATERJALID
Stisteem AZUR ei sisalda lateks- ega polivinitilkloriidmaterjale.

LISATEATED KASUTAJALE

Tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi elukoha likmesriigi padevat asutust tuleb
teavitada koigist seadmega seotud rasketest juntumitest.

IFU100140 Rev. B 67

MicroVention, Inc.



*  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.

* Pisiimplantaat. Arsti drandgemisel 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 kéik
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.
Selle garantii kohaselt on ettevotte MicroVention, Inc. kohustus piiratud selle vahendi
parandamise voi asendamisega kuni aegumiskuup&evani. MicroVention, Inc. ei vastuta
Uhegi selle seadme kasutamisega seotud otsese, kaudse, erilise ega kaasneva kahju,
kahjustuse ega kulu eest. MicroVention, Inc. ei vota endale ega volita Ghtki teist isikut
votma tema eest Uihtki muud lisavastutust ega -kohustust seoses selle seadmega.
MicroVention, Inc. ei vota endale vastutust korduskasutatud, t66deldud voi uuesti
steriliseeritud seadmete eest ega anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid,
sealhulgas turustatavuse ja kindlaks eesmaérgiks sobivuse kohta.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudelite saadavust voidakse ette teatamata muuta.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Koik digused kaitstud.

Terumo™ ja AZUR™ on ettevotte Terumo Corporation registreeritud kaubamargid.
MicroVention™ on ettevotte MicroVention, Inc. registreeritud kaubamark.
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Magyar
AZUR™ Periférias tekercsrendszer

»Framing” tekercs (levalaszthato)
Hasznalati utasitas

ESZKOZLEIRAS

A levélaszthato AZUR periférias tekercsrendszer ,framing” tekercs (AZUR rendszer)
egy bevezetérendszerhez csatlakoztatott tekercsimplantatumbdl &ll. A tekercsek
platinabdl alinak. A tekercsek szelektiv levélasztasahoz a bejuttato toldszerkezetet az
AZUR levélasztasvezérlé miikodteti. Az AZUR levalasztasvezérl6 kulon kaphatd.

Az AZUR rendszer tekercsatmérék és -hosszisagok széle:
A tekercs kizardlag a meghatdrozott minimalis belsé atmeé:
mikrokatéteren keresztiil juttathatd be.

dlasztékaval kaphato.
, megerdsitett

1. tablazat

Mikrokatéter minimalis bels6é atmérdje

Tekercs tipusa

hivelyk mm
AZUR levélaszthatd 18 0,021 0,53
AZUR levélaszthat6 35 0,038 0,97

A levélasztast kovetden a paciensben maradé beiiltethetd tekercs alkotdelemei:

2. tablazat
AZUR AZUR levalaszthaté
Az implantatum anyaga levalaszthaté 18 35 ,framing”
»framing” tekercs* tekercs*
Fémes Platinadtvozetek <0759 <1229
anyagok
Nem fémes Poliolefin, N/A N/A
anyagok ragaszto

* Hozzavet6leges tartalom

ALKALMAZASI TERULET / RENDELTETES

Az AZUR rendszer célja a vér dramlasi sebességének csokkentése vagy ledllitasa a
periférias érrendszer ereiben. Arteriovendzus malformaciok, arteriovendzus fisztulak,
aneurizmak és a periférids érrendszer egyéb elvaltozasainak intervenciés radioldgiai
kezelésére szolgal.

Az eszkozt kizérolag olyan orvosok hasznélhatjék, akik a Terumo képviselete vagy a
Terumo valamely hivatalos forgalmazdja altal elGirtak szerinti képzésben részesiiltek az
AZUR rendszer embolizaciés beavatkozésok céljabdl torténd felhasznalasaban.

ELLENJAVALLATOK

Az AZUR rendszer alkalmazasa barmelyik alabbi koriilmény fennéllasa esetén

ellenjavallott:

* Ha szuperszelektiv tekercsbehelyezés nem lehetséges.

* Ha a végartéridk kozvetlenil idegekhez vezetnek.

* Ha a kezelendd elvaltozast taplalé artéridk nem elég nagyon az embdlusok
befogaddsahoz.

* Haaz A-V sont nagyobb, mint a tekercs.

e Sulyos mértéki atheromatézus betegség fennalldsa esetén.

*  Ergores fenndllasa (vagy érgorcs varhatd kialakuldsa) esetén.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények kozé tartoznak tébbek kozott, de nem kizardlagosan

a kovetkez6k: hematoéma a behatolds helyén, ér vagy aneurizma perforacidja, a
szillGartéria nem szandékos elzarédasa, hianyos kitoltédés, értrombozis, vérzés,
ischaemia, érgorcs, 6déma, a tekercs elvandorldsa vagy helytelen elhelyezése,

a tekercs tul korai vagy nehéz levalasa, vérrogképzddés, revaszkularizacio,
posztembolizaciés szindréma, valamint neuroldgiai kdrosodas, ideértve a stroke-ot és
potencidlisan a halalt is.

TOVABBI SZUKSEGES ESZKOZOK

* AZUR levélasztasvezérld

e Szélerbsitett, megfelel6 méret(i mikrokatéter a disztalis hegyvégen réntgenarnyékot
ado jelolével

Mikrokatéterrel kompatibilis vezetSkatéter

A mikrokatéterrel kompatibilis iranyithatéd vezetédrotok
2 db Y-alakt hemosztatikus forgészelep (RHV)

1 db haromutas elzarécsap

Steril fiziolégias séoldat

Tulnyomasos steril fiziolégids séoldat infuzid

1 db egyutas elzarécsap

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt All L ér
az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvenyre ertekesltheto

Ezt az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelelé képzésben
részesliltek a periférids érrendszeri embolizacids eljarasok tertletén

Az AZUR rendszer steril és pirogénmentes dllapotban kertil forgalomba, kivéve, ha
a csomagolas fel van bontva vagy sérilt.

Az eszko6z a rendeltetése szerint kizarolag egyszer haszndlatos. Ujrafelhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa (regeneralasa) vagy Ujrasterilizalasa tilos. Az Ujrafelhasznalds,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti

épségét és/vagy az eszkdz meghibasoddsahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Ujrafelhaszndlds, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalds az eszkdz beszennyez6désének kockazataval is jarhat, és/
vagy a beteg megfert6zédését vagy keresztfertézését okozhatja, egyebek mellett
ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét is az egyik betegrél a mésikra. Az eszkoz
beszennyezédése a beteg egészségkarosoddsahoz, megbetegedéséhez vagy
haldldhoz vezethet.

Az embolizalast megel6z6 értékeléshez, az operacié kozbeni ellendrzéshez és a
posztembolizaciés utdgondozashoz angiogréfia sziikséges.

A bejuttaté toloszerkezetet tilos tulzott mértéki erével eléretolni. Barmilyen
szokatlan ellenallds okat meg kell llapitani, az AZUR rendszert el kell tavolitani,
és ellendrizni, sérlilt-e.

Az AZUR rendszert lassan, egyenletesen kell el6retolni és visszahuzni. Tulzott
mértéki surlédas észlelése esetén a telies AZUR rendszert el kell tavolitani. Ha a
tulzott mértéki surlédas egy masodik AZUR rendszerrel is észlelhetd, ellendrizni
kell a mikrokatétert, nem sérilt-e, illetve nem tort-e meg.

A tekercsek rendkiviil finom kialakitdsa, bizonyos lézidkhoz vezet6 kanyargds
érpalyak, valamint az érrendszer véltozatos morfoldgidja miatt a tekercs
alkalmanként megfesziilhet a mandverezés sordn. A fesziilés eldre jelzi a tekercs
esetleges eltorését és elvandorlasat.

Ha athelyezés sziikséges, fokozottan tigyelni kell arra, hogy a tekercset
fluoroszkopias ellendérzéssel, a bejuttaté toldszerkezettel egyszerre mozgatva
hlzza vissza. Ha a tekercs nem mozog egyitt a bevezetétoldval, vagy ha nehéz az
4thelyezés, lehetséges, hogy a tekercs megfeszillt, és ilyenkor eltérhet. Ovatosan,
egy egységként tavolitsa el és dobja ki a teljes eszkozt.

Ha a behelyezést kdvetden a tekercset vissza kell hiizni az érbél, akkor ne
probélja meg a tekercset eltavolitd eszkozzel, példaul hurokkal visszahuzni a
bejuttatokatéterbe. Ez a tekercs sériilését és az eszkoz levalasat okozhatja.
Egyszerre, egy egységként tavolitsa el a tekercset, a mikrokatétert és az eltavolitd
eszkozt az érrendszerbdl.

Altaldban tobb tekercs behelyezésére van sziikség ahhoz, hogy bizonyos
érelvaltozasok és aneurizmak esetében elérje a kivant elzarodast. A eljarés kivant
végpontja altaldban az angiografiaval megfigyelhetd elzarodas. A tekercsek feltoltési
tulajdonsagai elésegitik az angiogréfidval megfigyelheto elzérast, és csokkentik a
szamos implantatum szorosan egymés mellé trténé elhelyezésének sziikségességét.
Az erek tekervényessége vagy a bonyolult anatémiai viszonyok befolydsolhatjak

a tekercs pontos elhelyezését.

Miutan levalasztotta a tekercset és mielétt eltévolitotta a toldeszkozt a kezelési
helyrdl, vezessen at egy megfelelé méreti vezetdrétot a mikrokatéteren annak
biztositdsa érdekében, hogy a tekercs egyetlen része se maradjon a mikrokatéterben.
A termék extravaszkularis szévetekre gyakorolt hossz( tavi hatdsat nem vizsgéltak,
ezért tigyelni kell arra, hogy az eszkoz az intravaszkularis térben maradjon.

Az AZUR rendszerrel végzett beavatkozds megkezdése elétt minden esetben
biztositani kell, hogy legaldbb két AZUR levalasztasvezérlé eszkoz alljon
rendelkezésre.

A tekercs az AZUR levalasztasvezérlé eszkozon kivil semmilyen egyéb
aramforrassal nem vélaszthato le.

A bejuttaté tolészerkezetet TILOS csupasz fémfeltiletre helyezni.

A bejuttaté tolészerkezetet minden esetben sebészeti kesztydit viselve kell kezelni.
Radiofrekvencias (RF) eszkozokkel torténd egytittes felhasznalasa TILOS.

ELOKESZITES A HASZNALATRA

Nézze meg az 1. dbran megadott 6sszeszerelési rajzot.

Csatlakoztasson forgé vérzésgatlo szelepet (RHV) a vezetdkatéter
csatlakozojahoz. Csatlakoztasson haromutas elzérécsapot az RHV oldalsé dgéra,
majd csatlakoztasson infuziés csovet az 6blitéoldat folyamatos infundaldséhoz.
Csatlakoztasson egy masodik RHV-t a mikrokatéter csatlakozéfejéhez.
Erésitsen egyutas zérécsapot a masodik RHV oldalagéra, és csatlakoztassa az
oblitéoldatos csovet a zarécsaphoz.

Nyissa meg a zarécsapot, és oblitse at a mikrokatétert a steril 6blitéoldattal,
majd zarja el a zarécsapot. A tromboembdlias szévédmeények kockézatanak
minimalizalasa érdekében kiemelten fontos a folyamatos inflziét fenntartasa
megfeleld steril dblitéoldattal a vezetékatéterben, a femordlis hiivelyben és a
mikrokatéterben.

AZ ELVALTOZAS KATETEREZESE

5.

Hagyomanyos intervencionalis beavatkozasokkal térja fel az eret egy
vezet6katéterrel. A vezetSkatéter bels6 atméréjének (ID) elég nagynak kell lennie
ahhoz, hogy lehetévé tegye a kontrasztanyag befecskendezését, mikozben a
mikrokatéter a helyén van. Ez lehetévé teszi az tvonal folyamatos fluoroszképos
kovetését az eljaras soran.

Vdlasszon ki egy megfelel6 bels6 atméréji mikrokatétert. Miutan a mikrokatéter
bekerilt az elvaltozas belsejébe, tavolitsa el a vezetddrotot.
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Vezeték az dblitGoldat
felé'

Egyutas zarécsap
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Hemosztatikus
forgdszelep
Az AZUR bejuttato toldszerkezet
proximalis vége a levalasztasvezérld
eszkdzhdz csatlakozik

Tekercsimplantdtum

Vezeték az dblitdoldat felé

mikrokatéter

Héromutas
zarécsap Héromutas zarécsap

Vezeték az dblitGoldat felé

—/

=]
" Hemosztatikus
forgdszelep

Vezetdkatéter

Sugérfogd jel6lGgydri a mikrokatéter
disztdlis hegyénél

1. dbra - Az AZUR rendszer 6sszedl

A TEKERCS MERETENEK KIVALASZTASA
A haladasi Utvonal meghatarozasahoz végezzen fluoroszkopids leképezést a
haladasi Utvonal meghatérozasahoz.

8. Méréssel becstlje fel a kezelendd elvaltozas méretét.

9. Az orvos dontése szerint egy vagy tébb AZUR ,framing” (keretezd) tekercs
(platina 3D tekercsek) hasznalhatok a kezdeti keretrendszer létrehozasahoz.

10. Az elsé és masodik behelyezett tekercs atmérdje soha ne legyen kisebb a
az aneurizma nyakanak szélességénél, kiilonben nagyobb lesz a tekercsek
elvandorlasanak veszélye.

11.  Erelzaras esetén valasszon olyan méreti tekercset, amely valamivel nagyobb,
mint az ér atmérdje.

12. A helyes méret(i tekercs kivalasztasa noveli a hatasosségot és a beteg

biztonsagat. Az elzaras hatékonysdga részben a megfelel6 eltomités és a
tekercsek Gsszes tomegétdl figg. Barmely adott elvaltozas esetében az
optimalis méret( tekercs kivélasztasa érdekében vizsgdlja meg a kezelés el6tt
készitett angiogramokat. A megfelel6 méret(i tekercset a célér vagy a sziiléér,
illetve az aneurizma nyaka vagy legszélesebb része atméréjének angiografias
felmérésére alapjan kell kivalasztani.

AZ AZUR RENDSZER ELOKESZITESE A BEJUTTATASRA

Jelzéfény

Levalasztogomb
Tolcsér
AZUR
bejuttatd

toldszerkezet i
> Bevezetés iranya

2, abra - Az AZUR levalasztasvezérlS eszkoz

13.  Vegye ki az AZUR levélasztasvezérl6 eszkozt a védécsomagoldsabol. Hizza le a
fehér huzofiilet a levalasztasvezérlé eszkoz oldalardl. A huzofiilet dobja ki, és a
levélasztasvezérlé eszkozt helyezze a steril teriiletre. Az AZUR levélasztasvezérld
eszkoz kiilon, sterilen van csomagolva. A tekercs az AZUR levalasztasvezérlé
eszkozon kivil semmllyen egyéb daramforrassal nem valaszthato le. Az
AZUR leva érlé eszkoz a ése szerint egy t betegnél

<] 6. Tilos é i az AZUR al érl6 eszkoz
Ujrasterilizalasat vagy egyéb iranyu ujrafelhasznalasat.

Az eszkoz haszndlata elétt el kell tavolitani a behelyezd toléeszkoz proximalis
végét a csomagolashoz hasznalt karikardl. Ugyelien a bejuttatd toldszerkezet
ezen végének idegen anyagokkal, pl. vérrel vagy kontrasztanyaggal torténé
beszennyezédésének elkeriilésére. lllessze hatarozottan a bejuttatd
tolészerkezet proximalis végét az AZUR Ievalasztasvezerlo eszkoz
tolcsérrészébe. Lasd: 2. dbra. llyenkor tilos ia

gny

Varjon harom masodpercig, és figyelie a levalasztasvezérld eszkdzon 1€v6 jelz6fényt.

¢ Ha nem jelenik meg z6ld fény vagy piros fény jelenik meg, cserélje ki az
eszkozt.

¢ Haa fény zoldre valt, majd a harom masodperces megfigyelés kézben
béarmikor kikapcsol, cserélje ki az eszkozt.

¢ Haazold fény a harom masodperces megfigyelés alatt végig zolden vilagit,
folytassa az eszkoz hasznalatat.

Fogja meg az eszkozt kdzvetlenll a zsugorzartdl disztélisan, és hiizza meg

proximalis irdnyban a zsugorzarat, hogy szabadda tegye a bevezetéhivelyen

1évé flilet. Lasd: 3. abra.

Bevezetdhiivelyen 16vd fiil

v
%

A zsugorzarat proximélisan
kell hiizni

—_—

3. abra - A zsugorzarat proximalisan kell huzni
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17.  Lassan tolja ki a tekercsimplantatumot a bevezetéhivelybdl, és ellendrizze,
hogy nincs-e rajta elvaltozas vagy sériilés. Az eszk6z hasznalata TILOS, ha a
tekercsen vagy a bejuttaté tolészerkezeten barmilyen sériilés latszik.

AZ AZUR RENDSZER BEVEZETESE ES CELBA JUTTATASA
18.  Nyissa ki a mikrokatéter RHV-jat éppen csak annyira, hogy be tudja fogadni az
AZUR rendszer bevezethuvelyét.

19.  Vezesse be az AZUR rendszer bevezetéhiivelyét az RHV-ba. Oblitse at a
bevezetdeszkozt, amig teljesen ki nem rdl beléle a levegd, és az dblitéshez
hasznalt sdoldat nem Iép ki a proximalis végen.

20. Ultesse a bevezetéhiively disztalis hegyét a mikrokatéter csatlakozéjanak
disztélis végébe, majd évatosan zérja ra az RHV-t a bevezetShiivelyre, hogy az
RHV-t rogzitse a bevezetéeszkozon.

Az RHV-t tilos tulhuzni a bevezetShiively kériil. A talzott mértékii
itds az eszkoz ka asé j

21.  Tolja be a tekercset a mikrokatéter lumenébe. Ugyeljen, hogy a tekercs
ne akadjon meg a bevezetShiively és a mikrokatéter csatlakozéja kozotti
illeszkedési ponton.

22. Tolja 4t az AZUR rendszert a mikrokatéteren keresztil, amig a behelyezd
toloeszkdz proximalis vége el nem éri a bevezetShiively proximalis végét.
Lazitsa meg az RHV-t. Hlzza ki a bevezetShiivelyt az RHV-bdl. Zarja ra az
RHV-t a bejuttatd toloszerkezetre. Tolja le teljesen a bevezetShivelyt a bejuttatd
toldeszkozrél. Ugyelien arra, hogy ne torje meg a bejuttatérendszert.

23.  Innentdl fluoroszkdpos iranyitast kell hasznalni. Az alkalmazott mikrokatéter
hosszatdl fuggden a fluoroszkdpia elkezdhetd késébb is az expozicid
minimalizéldsa érdekében.

24. Fluoroszkdpias iranyitassal lassan tolja elére a tekercset, hogy kilépjen a
mikrokatéter hegyébdl. Ezutan tolja tovabb a tekercset az elvéltozasba, az
optimalis bejuttatas eléréséig. Sziikség esetén helyezze &t. Ha a tekercs mérete
nem megfeleld, tavolitsa el, és cserélje masik eszkozre. Ha az elhelyezés
utan, még a levalasztas el6tt a tekercs nem kivant mozgasa figyelheté meg
fluoroszkopids ellendrzéssel, gy a tekercset el kell tavolitani, és azt megfeleld
méret tekercsre kell cserélni. A tekercs mozgésa azt jelezheti, hogy a
levalasztas utan a tekercs elmozdulhat. A bejuttato toldszerkezetet TILOS
forgatni a tekercs érrendszerbe torténé behelyezése kozben és azutan. A
bejuttato toldszerkezet elforgatdsa a kinyujtott tekercs karosodasat vagy annak
id6 el6tti levalasat eredményezheti a bejuttato toldszerkezetrdl, ami a tekercs
elvandorlasat okozhatja. A levélasztas elétt angiogréfids ellenérzéseket is kell
végezni, igy biztositva, hogy a tekercs ne terjedjen az érrendszer kezelni nem
tervezett részébe.

25.  Tolja a tekercset a kivant teriiletre, ameddig a bejuttaté toldeszkoz sugarfogd
jeléléje egy vonalba nem kertl a mikrokatéter disztélis hegyén levé sugarfogd
jelolével, vagy attol kissé disztélisan helyezkedik el; ezzel a levalasztasi zona
éppen a mikrokatéter hegyén tul helyezkedik el. Lasd: 4. abra.

26. Szoritsa meg az RHV-t, hogy megakaddlyozza a tekercs elmozduldsat.

27.  Atekercs levélasztasa el6tt ismét ellendrizze, hogy a bejuttatd toloszerkezet
disztélis szara nem fesziil-e. A tengelyiranyt kompresszié vagy fesziilés a
mikrokatéter hegyének elmozduldsét okozhatja a tekercs bejuttatasa kdzben.
A katéterhegy mozgasa az ér vagy aneurizma perforaldédasat okozhatja.

A tekercs proximalis vége a mikrokatéter
sugarfogd (RO) hegyével van egy vonalban

mikrokatéter

Tekercsimplantatum

Proximalis jelolés (csak a

175 cm munkahosszlisagu
bevezetd toldeszkzzel felszerelt
i 4l talalhato.)

A bejuttatd
toldszerkezet
disztalis vége

Sugarfogo jeldld a mikrokatéter
disztalis hegyén

4. abra - A jelIGgyiirik dlaszta

Az aneurizma vagy az ér perforacidja kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében NE tolja elére a bevezetdrendszer disztalis végét a mikrokatéter
disztalis hegyén tulra.

A TEKERCS LEVALASZTASA

28. Az AZUR levalasztésvezérlé eszkdzbe elbre be van szerelve a feltoltott
akkumulator, igy az a bejuttato toldszerkezet megfeleld csatlakoztatasakor
aktivalodik. A levalasztasvezérl6 eszkodz ,kikapcsolt” tizemmaodban van, amikor
nincs raszerelve bejuttaté toloszerkezet. Az aktivalashoz nem sziikséges
megnyomni az AZUR levalasztasvezérl6 eszkoz oldalan 1évé gombot.

29. Atekercs csatlakoztatasi folyamat kozbeni mozgasanak megel6zése érdekében
az AZUR levalasztasvezérl6 eszkdz csatlakoztatasa el6tt ellendrizni kell, hogy az
RHV megfeleléen ra van-e zérva a bejuttatd toloszerkezetre.

30. Habar a bejuttato toldszerkezeten 1évé aranybodl késziilt csatlakozok a
kialakitasuknal fogva kompatibilisek vérrel és kontrasztanyaggal, minden
lehetséges erdfeszitést meg kell tenni, hogy az emlitett anyagok ne keriiljienek
a csatlakozdkra. Ha tgy tiinik, hogy a csatlakozokra vér vagy kontrasztanyag
ker(lt, akkor a csatlakozokat steril vizzel vagy séoldattal le kell toréini az AZUR
levalasztasvezérlé eszkézhoz torténd csatlakoztatés el6tt.

31. Csatlakoztassa a bejuttaté toldszerkezet proximalis végét az AZUR
levélasztasvezérld eszk6zhdz Ugy, hogy hatarozottan belenyomja a
bejuttatd tolészerkezet proximalis végét az AZUR levalasztasvezérld eszkdz
tolcsérrészébe. Lasd: 2. dbra.

32.  Amikor az AZUR levélasztasvezérlé eszkdz megfeleléen a bejuttatd
toldszerkezethez van csatlakoztatva, egyetlen hangjelzést fog hallani, és a
jelz6fény zold 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
levélasztasra. Ha a zold jelz6fény nem gyullad ki, ellendrizze, hogy sikertilt-e
létrehozni a csatlakozast. Ha a csatlakoztatas megfeleld, de nem gyullad ki
a zold jelz6fény, akkor ki kell cserélni az AZUR levalasztasvezérlé eszkozt.

33.  Alevélasztégomb megnyomasa elétt ellendrizni kell a tekercs poziciojat.

34. Nyomja meg a levalasztégombot. A gomb megnyomasakor hangjelzés lesz
hallhatd, és a jelz6fény z6ld szinben villog.

35. A levélasztasi 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 toldszerkezetre szerelve, és kisérelje meg
Ujbdl a levalasztasi ciklust, amikor a jelzéfény zéldre valt.

36. A jelzéfény az AZUR levalasztasvezérld eszkéz cimkéjén megadott szamu
levdlasztasi 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.

37. Atekercs levalasat ugy kell ellendrizni, hogy elészor meglazitja az RHV-
szelepet, majd lassan hatrafelé hiizza a bevezetSrendszert, és ellendrzi, hogy
a tekercs nem mozog-e. Ha az implantatum nem valt le, ketténél tébbszor tilos
megkisérelni az Ujbdl levalasztasat. Ha a harmadik probalkozasra sem valik le, el
kell tavolitani a bevezetérendszert.

38.  Alevélas 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 a sa utan TILOS el6 i a bejuttato tolészerkezetet.

39. A vezetGkatéteren keresztiil angiogréfidval ellenérizze a tekercs helyzetét.

40. Tovabbi tekercsek is behelyezhetSk a lézidba a fent leirtak szerint. Miel6tt
eltavolitana a mikrokatétert a kezelési helyrdl, vezessen &t végig egy megfelelé
méret(i vezetédrétot a mikrokatéter lumenén annak biztositasa érdekében, hogy
az utolsé tekercs egyetlen része se maradjon a mikrokatéterben.

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 LEVALASZTASVEZERLG ESZKOZ MUSZAKI ADATAI

¢ Kimeneti fesziiltség: 8 + 1V DC

o Tisztitas, preventiv ellenérzés és karbantartas: az AZUR levélasztasvezérlé
eszkoz egyszer haszndlatos 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 eszkdz 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.

* 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 tartaimazé 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 kiilon 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.

ELTARTHATOSAG
Az eszkoz eltarthatdsagi idejét lasd a termékcimkén. Az eszkozt tilos felhasznélni a
cimkén feltiintetett eltarthatosagi hataridé utan.
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AZ MR-KEPALKOTAS BIZTONSAGOSSAGARA VONATKOZO TUDNIVALOK A
Nem klinikai teszteléssel kimutattak, hogy az AZUR periférids embolizald
tekercsrendszer implantatum MR-kor g i a Az ezzel
az eszkozzel rendelkezd betegeken az aldbbi feltételek mellett végezheté MR-vizsgalat:

* kizardlag 1,5 Tesla és 3 Tesla indukcioju statikus magneses mezé;
* 4000 gauss/cm (40 T/m) er6sségli maximalis térbeli gradiensi magneses mez6;

* az MR-rendszer dltal normal izemmddban mért maximalis teljes testre
atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 W/kg 15 perces szkennelés mellett
(vagyis impulzusszekvencianként).

A meghatarozott MR-vizsgdlati feltételek esetén az AZUR periférias embolizalo
tekercsrendszer implantatum varhatéan 2,3 °C-os maximalis h6mérséklet-emelkedést
hoz létre 15 perces folyamatos vizsgalat utdn (vagyis impulzusszekvencianként).

Nem klinikai tesztelés soran az AZUR periférias embolizalo tekercsrendszer
implantatum altal okozott képi miitermék gradiens-echo impulzusszekvencia és

3 Tesla MR-rendszer hasznalataval torténé képalkotas esetén korllbelll 5 mm-rel
nyult tdl az eszk6zon. A MicroVention, Inc. azt ajanlja, hogy a péciens 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 eszkézzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell
a gyarténak és a felhaszndlé és/vagy a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

* Abiztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozé ésszefoglalé (SSCP)
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed webhelyen taldlhaté (alapveté UDI-DI:
08402732AZURCOILZN).

* Az elektronikus haszndlati utasitas (elFU) a MicroVention weboldalén érhet6 el:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Tartds implantatum. Utdlagos kontrollvizsgélat az orvos megitélése szerint
szilkséges.

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa soran az

indokoltan észszer(i mértékii gondossaggal jart el. A jelen jotallas helyettesit és

kizar minden mas, itt kifejezetten nem rogzitett jotéllast, legyen akér kifejezett vagy

vélelmezhetd a joghatésa révén vagy egyébirant, ideértve, de nem kizarélagosan a

forgalomképességre vagy alkalmassagra vonatkozoé barmely vélelmezett (kellék-)

szavatossagot is. Az eszkdz kezelése, taroldsa, tisztitdsa és sterilizalasa, valamint a

beteggel, a di 6zissal, a ki - , a mitéti beavatkozassal és a MicroVention, Inc.

ili egyéb kérdésekkel kapcsolatos tényezdék kozvetlendl kihatnak az

eszkozre és a haszndlataval elért eredményekre. A lejarati datumig a MicroVention, Inc.

jelen jotéllas szerinti egyetlen kotelezettsége a jelen eszkoz javitdsara és cseréjére
korlatozédik. A MicroVention, Inc. nem tartozik helytalini a jelen eszkéz hasznalatabol
kozvetlenll vagy kozvetve felmeriilé semmilyen eset, kdzvetlen, specidlis vagy
kévetkezményes veszteségért, karért vagy kiadasért. A MicroVention, Inc. a jelen
eszkozzel kapcsolatban nem vallal semmilyen egyéb vagy tovabbi felel6sséget

vagy kotelezettséget, és egyetlen mas személyt sem jogosit fel arra, hogy a

nevében ilyet vallalion. A MicroVention, Inc. az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott vagy

Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében semmilyen felelésséget és semmilyen garanciat

nem vallal, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, egyebek mellett ideértve, de

nem kizérélagosan, az ilyen eszkézok forgalomképessége vagy rendeltetésszeri
felhasznalasra val6 alkalmassaga tekintetében sem.

Az arak, miiszaki adatok és az egyes tipusok rendelkezésre allasa 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.
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BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

l_'a_tVISk, . Uzmanibu! Federalais likums (ASV) paredz, ka $o ierici var pardot
AZUR™ periféro spo!u sistema tikai arstam vai péc arsta norikojuma.

leramésanas spole (atvienojama)
Lietoganas instrukcija o So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir atbilstosi apmaciti periféro asinsvadu
embolizacijas procedaras
* AZUR sistéma tiek piegadata sterila un apirogéna, ja vienuma iepakojums nav

IERICES APRAKSTS atverts vai bojats.
Atvienojama AZUR periféro spolu ieramésanas sistéma (AZUR sistéma) sastav no e o i(ﬁence'ir par%d%eta Fikai Yienreizej. : I[etoéar]ai. To .nedkast atka[toti lietot, -
spoles implanta, kas pievienols‘piegédes sistémas. Spoles ir platina spoles. Lai atlfaﬁo}l apstradla? v,a,' atkartop stenllgelt. /}tkanota Ilet?sapa, atkﬁﬁota apﬁtra(?e
atvienotu spoles, piegadataja virzitaju ar energiju apgada AZUR atvieno$anas vadibas .Va‘,a‘kar‘?f? sterilizéSana varfletekn?et erices §trukturalo |ntegr|tat| un{vallgralsﬂ
ierice. AZUR atvieno$anas vadibas ierice tiek piegadata atseviski. lerices bf)]ajumus, kas sa\iukart var izraisit pacienta tréumu, sllmﬂi)u vai navi.

N Vienreizéjas lietoSanas ierices atkartota lietoSana, atkartota apstrade vai atkartota

AZUR sistema ir pieejama dazados spolu diametros un garumos. Spoli drikst piegadat sterilizé8ana var izraisit arf piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta inficé$anos

tikai caur ar stigu pastiprinatu mikrokatetru, kam ir noradits minimalais iek3éjais vai savstarpéju inficé$anos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no

diametrs. viena pacienta citam. lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu vai
1. tabula nav-

e Lai novértétu pacienta stavokli pirms embolizacijas, kontrolétu procedaru un veiktu

Minimala mikrokatetra ID novéro$anu péc embolizacijas, nepiecieSsama angiografija.
Spoles veids ¢ Nebidiet piegades biditaju ar parmerigu speku. Nosakiet neparastas pretestibas
collas mm céloni, izvelciet AZUR sistému, un parbaudiet vai ta nav bojata.
* AZUR sistému bidiet uz priekSu un atvelciet Iéni un bez grudieniem/ravieniem. Ja
AZUR atvienotajs 18 0,021 0,53 konstatgjiet parmeérigu berzi, izvelciet visu AZUR sistému. Ja parmeériga berze tiek
konstatéta ari lietojot otru AZUR sistému, parbaudiet, vai mikrokatetrs nav bojats
AZUR atvienotajs 35 0,038 0,97 vai savijies.
*  Spolu smalko Tpasibu dé| llkumainie asinsvadu celi, kas var izraisit noteiktus

bojajumus, un dazadas asinsvadu morfologijas, manevrésanas laika dazkart
var izstiept spoli. Izstiep$anas ir priekSvéstnesis iespé&jamai spoles IGsanai un
migracijai.

¢ JanepiecieS§ama stavokla maina, rikojoties Tpasi rupigi, lai, kontrol&jot procesu

2. tabula fluoroskopa, atvilktu spoli kopa ar piegades biditaju. Ja spole ar padeves biditaju

nekustas viena kustiba vai ja atkartotas pozicijas atraSana ir apgritinata, spole var

AZUR it '_ 0 aj AZUB At '_ o ajs 35 bt izstiepta un, iesp&jams, var saltizt. Uzmanigi iznemiet un utiliz&jiet visu ierici.

18i o Ja péc ievietosanas spole ir jaiznem no asinsvada, neméginiet izvilkt spoli ar
izvilk§anas ierici, pieméram, uztveréju piegades katetra. Tas var sabojat spirali
un izraistt ierices atdali$8anos. Vienlaicigi iznemiet spoli, mikrokatetru un jebkuru
iznems$anas ierici no asinsvadiem.

e Lai panaktu vélamo dazu asinsvadu vai bojajumu okltziju, parasti ir nepiecieS$ama
vairaku spolu piegade. Vélamais procediras beigu punkts parasti ir angiografijas
okluzija. Spolu uzpildes Tpasibas atvieglo angiografijas okllziju un samazina
nepiecieSamibu stingri nostiprinat ar vairakam spolem.

e Jaasinsvads ir llkumains vai komplicéts, tas var ietekmét iespé&ju pareizi ievietot
spoli.

* Péc spoles atvienoSanas un virzitaja nonemsanas vienmer virziet cauri

mikrokatetram piemérota izméra vaditajstigu, lai nodrosinatu, ka mikrokatetra

nepaliek neviena spoles dala.

&7 izstradajuma ietekme uz ekstravaskulariem audiem ilgtermina nav noteikta,

tapéc ir japarlipéjas, lai ierice paliek intravaskularaja zona.

Implantéjama spole, kas péc atvieno$anas paliek pacienta, sastav no talak
noraditajiem komponentiem.

Implanta materiali

Metaliskas Platina <0759 <122¢g
vielas sakauséejumi

Nemetaliskas | Poliolefins, ime N/A N/A
vielas

* Aptuvenais saturs

LIETOSANAS NORADIJUMI/PAREDZETAIS LIETOJUMS

AZUR sistéma ir paredzéta asins plismas samazinasanai vai bloké$anai periférajos
asinsvados. Ta ir paredzéta arteriovenozo malformaciju, arteriovenozo fistulu, .
aneirismu un citu periféro asinsvadu bojajumu invazivai radiologiskai parvaldibai.

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmactti, ka lietot AZUR sistému embolizacijas * Pirms AZUR sistémas procediras sakuma, parliecinieties, ka jums ir pieejamas
procediram, ka to nosaka Terumo parstavis vai Terumo pilnvarots izplatitajs. vismaz divas AZUR atvienoSanas vadibas ierices.

. * Spoli var atvienot, izmantojot tikai AZUR atvieno$anas vadibas ierices energiju.
KONTRINDIKACIJAS e Piegades biditaju NEDRIKST likt uz neparklatam metala virsmam.
AZUR sistémas lietoSana ir kontrindicéta jebkura no talak minétajiem gadijumiem. * Rikojoties ar piegades biditaju, vienmér valkajiet kirurgiskos cimdus.
* Janav iespgjams ievietot pasi selektivu spoles novietojumu. o lerici NEDRIKST lietot kopa ar radiofrekvences (RF) ieficem.

* Jaartérijas stiepjas tiesi uz nerviem.

il e o~ etar - - . - - SAGATAVOSANA LIETOSANAI
* Jaartérijas, kas apgada arstéjamo bojajumu, nav pietiekami lielas, lai tajas varétu

atrasties emboli. 1. Instalacijas diagrammu skatit 1. attéla.
e Kad A-V Sunts ir lielaks par spoli. 2. Vaditajkatetra pieslégvietai pievienojiet rotgjoSo hemostatisko varstu (RHV). RHV
* Smagas ateromatozas slimibas gadijuma. sanu atverei pievienojiet trisvirzienu noslégkranu un péc tam pievienojiet cauruli
* Vazospazmas gadijuma (vai ar, ja ir loti ticams, ka radisies vazospazma). nepartrauktai skalo$anas $kiduma infazijai.

3. Mikrokatetra pieslégvietai pievienojiet otru rotéjoSo hemostatisko varstu (RHV).
Pievienojiet vienvirziena noslédzejkranu otra RHV sanu atverei un pievienojiet

IESPEJAMAS KOMPLIKACIIAS noslédzéjkranam skalo$anas $kiduma cauruli.

lespéjamas komplikacijas var but $adas (bet ne tikai): hematoma ievades vieta,

asinsvada perforacija, neplanota galvenas artérijas nosprostosanas, nepilniga 4. Atve[iet nos\édzéjf(réﬂu, igsk@!ojigt mikrgkate?rq ar sterilu skalosanas ngdPnjU“
aizpildi$ana, asinsvadu tromboze, asino$ana, i§émija, vazospazma, tiiska, implanta un pec tam a'ZVFf'e‘ noslédZEIKrﬁny- Lai rpazu:\atu trgmbembj:)llsku f?mp"kaC'JU
migracija vai nepareiza novietoanas, priekslaiciga vai apgratinata implanta “{kUv ir loti svarigl saglabat Df\sf§v|gu atbilsto éstenla kaloganas $kiduma
atvienoana, recekla veidosanas, revaskularizacija, postembolizacijas sindroms un plasmu vaditajkatetra, femoralaja apvalka un mikrokatetra.

neirologiskie deficiti, tostarp arf insults un nave. BOJAJUMA KATETRIZACIJA

NEPIECIESAMIE PAPILDU PRIEKSMETI Piek|Ustiet asinsvadam ar vaditajkatetru, ozmantojot standarta invazivas

« AZUR atvieno$anas vadibas iefice proceddras. Vaditajkatetra iek8&jam diametram (ID) ir jabat tik lielam, lai vargtu
* Stieples mikrokatetrs ar distalo rentgenkontrasté&jo$o jeb atbilstosa izméra RO ve!kt kontrasmellas injekciju, lfzvxmer mlkrokatetrs altl'f)das sava vieta. Tas laus
«  Armikrokatetru saderigs vaditajkatetrs veikt fluoroskopisku cela karté$anu procedras laika.

¢ Armikrokatetru saderigas vadamas vaditajsti 6. lzvélieties mikrokatetru ar atbilstosu iek&jo diametru. Kad mikrokatetrs ir

* 2 rotgjosi hemostatiski Y veida varsti (RHV) novietots bojajuma, iznemiet vaditajstigu.

e 1 trisvirzienu noslédzejkrans _ _

*  Sterils fiziologiskais $kidums SPOLES IZMERA IZVELE

* Saspiesta sterila fiziologiska $kiduma pilinatajs 7. Veiciet fluoroskopisku cela planosanu.

*  1vienvirzlena noslédzsjkrans 8. Izmériet un noveértgjiet arstejama bojajuma lielumu.

9. Péc arsta ieskatiem sakotnéja ietvara fiksacijai var izmantot vienu vai vairakas
AZUR ieramétas spoles (platina 3D spoles).

10.  Aneirismas okllzijas gadijuma pirmas un otras spoles diametrs nekad nedrikst
bt mazaks par aneirismas kaklina platumu, pretéja gadijuma var palielinaties
spoles tendence migrét.

11.  Asinsvada oklizijai atlasiet spoles izméru, kas ir nedaudz lielaks par asinsvada
diametru.
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Skalo$anas $kiduma caurule Vienvirziena noslédzejkrans

Rotejosais
hemostazes
varsts (RHV)

AZUR piegades biditaja proksimalais gals
savienojas ar atvienosanas vadibas ierici

Spoles implants

Skalo$anas $kiduma caurule

Mikrokatetrs

Trisvirzienu

noslédzejkrans Trisvirzienu noslédzéjkrans

SkaloSanas 8kiduma caurule

f S —
phjmimfe]

‘ Rotéjosais ==
hemostazes

varsts (RHV)

Vaditajkatetrs

Mikrokatetra distala gala RO atzimes josla

Asinsvads

1. attéls - AZUR sistemas instalacijas diagramma

Pareiza spoles izvéle palielina efektivitati un uzlabo pacienta drosibu. Oklizijas
efektivitate dalgji ir sablivéjuma un kopéjas spoles masas funkcija. Lai izvélétos
optimalu spoli konkrétajam bojajumam, izpétiet pirms arstéSanas iegitas
angiogrammas. Atbilstoss spoles izmérs jaizvélas, pamatojoties uz angiografisko
mérka vai mates asinsvada, aneirismas kupola un aneirismas kakla diametra
novértgjumu.

AZUR SISTEMAS SAGATAVOSANA PIEGADES PROCEDURAI

Indikatora lampina

Atvienosanas poga

Piltuve
AZUR
piegades
biditajs /Y
levadiSanas virziens
2. attéls - AZUR atvienoSanas vadibas ierice
13.  Iznemiet AZUR atvieno$anas vadibas ierici no aizsargiepakojuma. Pavelciet
balto atraujamo méliti atvieno$anas vadibas ierices sanos. lzmetiet méliti un
novietojiet atvieno$anas vaditaju sterila lauka. AZUR atvienos: nas vadibas iefice
ir iepakota atseviski ka sterila iefice. Neizmantojiet citu energijas avotu, AZUR
atvnenosanas vadibas spoles vieta. AZUR atvnenosanas vadibas ierice ir
lietoSanai tikai vienam i giniet atkartoti sterilizét
val citadi atkartoti izmantot AZUR atvieno$anas vadibas ierici.
14.  Pirms ierices lieto$anas nonemiet piegades biditaja proksimalo galu

no iepakojuma stipas. Rikojieties riipigi, 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 atvienoSanas pogu $aja laika.

15.  Nogaidiet trfis sekundes un vérojiet indikatoru uz atvieno$anas vadibas ierices.
* Janeiedegas zala gaisma vai ari iedegas sarkana gaisma, nomainiet ierici.
* Jagaisma klUst sarkana un tad izslédzas jebkura tris sekunzu ilgas
novérosanas bridi, nomainiet ierici.
* Jazala gaisma nemirgo tris sekunzu ilgas novéro$anas laika, turpiniet lietot
ierici.
16.  Turiet ierici tiesi distali pret sarau$anas fiksatoru un velciet sarausanas fiksatoru

proksimali, lai atbrivotu izcilni uz ievaditaja apvalka. Skatfit 3. attélu

levaditaja apvalka méfite Pavilkt sartiko$o fiksatoru

proksimali

—_—

3. attéls - izvelkams sarukoss fiksators proksimali

17.  Lénam izbidiet spoll no |evad'ta|a apvalka un parbaudlet vai spole nav bojata.

Ja spolei vai ir bojaj NELIETOJIET ierici.

AZUR IMPLANTA IEVIESANA UN IZVIETOSANA

18.  Atveriet mikrokatetra 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 attirits no gaisa un fiziologiska $kiduma skaloana iziet no
proksimala gala.

20. levaditaja apvalka distalo galu novietojiet mikrokatetra rumbas distalaja gala

un nedaudz pievelciet RHV ap ievaditaja apvalku, lai RHV nostiprinatu pie
ievaditaja.

RHV ap i
pievilk$ana var bojat ierici.

parak ciesi. Parmeérigi cieSa
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21,

22,

23.

24,

25.

26.
27.

Bidiet spoli mikrokatetra limena. Esiet piesardzigi un nepielaujiet, ka spole
aizkeras savienojuma starp ievaditaja apvalku un mikrokatetra pieslégvietu.

Bidiet AZUR sistému caur mikrokatetram 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.

éajé bridi virzisana javeic fluoroskopijas kontrolé. Atkariba no izmantota
mikrokatetra garuma fluoroskopijas uzsaksana var tikt aizkavéta, lai samazinatu
paklausanu.

Fluoroskopiska kontrolé lénam izbidiet spoli no mikrokatetra gala. Turpiniet

bidit spoli bojajuma, lidz tas izvietojums ir optimals. Ja nepiecie$ams, mainiet
tas poziciju. Ja spoles izmérs nav piemérots, iznemiet ierici un nomainiet to

ar citu. Ja fluoroskopija laika starp ievieto$anu atvieno$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 rotésana
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.

Vadiet spoli iek§a mérka vieta, lidz piegades biditaja rentgennecaurlaidiga atzime
ir savietota vai atrodas nedaudz distali mikrokatetra distala gala RO atzimei, $adi
poziciongjot atvieno$anas zonu tiesi arpus mikrokatetra gala. Skatit 4. attélu

Lai novérstu spoles kustibu, pievelciet RHV.

Pirms spoles atvieno$anas atkartoti parliecinieties, ka piegades biditaja distala
smaile nav noslogota. Aksiala kompresija vai sasprindzinajums var izraisit
mikrokatetra gala kustibu spoles ievieto$anas laika. Katetra gala kustibas var
izraisit aneirismu vai asinsvada perforaciju.

Spoles proksimalais gals ir izlidzinats ar Mikrokatetrs
mikrokatetra RO galu
Spoles implants S W

Proksimalais markieris (pieejams
tikai modelos ar 175 cm darba
garuma piegades biditaju.)

Piegades biditaja

Mikrokatetra distala gala RO atzime distalais gals

4. attéls - Markieru joslu stavoklis atvienosanai

Lai minimiz&tu iesp&jamo aneirismas vai asinsvadu perforacijas risku NE virziet
ievades sistémas distalo galu garam mikrokatetra distalajam galam.

IERICES ATVIENOSANA

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

AZUR atvienosanas 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 nodro$inatu, ka spole savieno$anas laika neizkustétos, pirms AZUR
atvienoSanas vadibas ierices piestiprinaSanas parliecinieties, ka RHV ir ciesi
nostiprinats ap piegades biditaju.

Lai gan piegades biditaja zelta savienotaji ir izstradati, lai bitu saderigi ar
asinim un kontrastvielu, ir jadara viss iesp&jamais, lai savienotajus aizsargatu
no §im vielam. Ja uz savienotajiem redzamas asinis vai kontrastviela, pirms
pievieno$anas AZUR atvieno$anas vadibas iericei notiriet savienotajus ar sterilu
Gdeni 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 atvienoSanas poga netiek nospiesta

30 sekunZu laika, zala degos$a gaisma sak lenam mirgot. Gan mirgojosa

zala gaisma, gan nemirgojot dego$a zala gaisma norada, ka ierice ir gatava
atvieno$anai. Ja zala gaisma neparadas, parbaudiet, vai pareizi ir izveidots
savienojums. Ja savienojums ir pareizs, bet za|a gaisma neiedegas, nomainiet
AZUR atvieno$anas vadibas ierici.

Pirms atvienoSanas pogas nospiesanas parbaudiet spoles novietojumu.
Nospiediet atvienoSanas 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$anas cikls ir pabeigts. Ja spole
atvieno$anas cikla laika neatdalas, neatvienojiet AZUR atvieno$anas vadibas
ierici no piegades biditaja un méginiet atkartot atvienosanu, kad gaisma klis
zala.

36. 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.

37. 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.

38. 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.

39. Arangiografijas un vaditajkatetra palidzibu parbaudiet spoles novietojumu.

40. Bojajuma var izvietot papildu spoles, ka aprakstits ieprieks. Pirms mikrokatetra
iznem$anas no arstéjamas vietas caur mikrokatetra limenu visa garuma
ievietojiet atbilstosa izméra vaditajstigu, lai nodrosinatu, ka neviena spoles dala
nepaliek mikrokatetra.

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.

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 skatit izstradajuma etiketé. Ja ierices glabasanas laiks ir beidzies, ierici
lietot nedrikst.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA A

Veicot neklinisko testéSanu, ir pieradits, ka AZUR periféra embolizacijas spolu sistéma
ir nosaciti saderiga ar MR. Pacientu, kam ir implantéta ST ierice, var drosi skenét MR
iekarta sados apstaklos:
o statiska magnétiska lauka stiprums ir tikai 1,5 Tesla vai 3 Tesla;
* maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gauss/cm (40 T/m);
* maksimalais zinotais MR sistémas visa kermena vidéjais Tpatnéjas
absorbcijas koeficients (Specific Absorption Rate — SAR) ir 2 W/kg péc
15 mintsu skenésanas (t.i., uz vienu impulsu sekvenci) normalas darbibas
reZima.
Noteiktajos skené$anas apstaklos ir paredzams, ka AZUR periféra embolizacijas spolu
sistéma péc 15 mintsu nepartrauktas skenésanas (t. i., uz vienu impulsu sekvenci)
temperatiiras paaugstinajums bis maksimums 2,3 °C.

Nekliniskajas parbaudeés noteikts, ka attéla artefakti, ko rada AZUR periféra
embolizacijas spolu sistéma, attélveidosanas laika sniedzas aptuveni 5 mm no ierices,
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 lidzvértiga 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. Novérosana 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. preéu zime.

MicroVention, Inc.
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Lietuviy k.
»AZUR™* periferinés rités sistema

Réminimo rité (atjungiamoji)
Naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRASAS

Atjungiamosios periferinés rités sistemos ,,AZUR® (,AZUR“ sistema) réminimo rite
sudaro rités implantas, prijungtas prie jvedimo sistemos. Rités yra platinos rités.
|vedimo sttmiklis valdomas ,,AZUR" atskyrimo valdikliu, kuriuo selektyviai atskiriamos
rités. ,AZUR" atskyrimo valdiklis tiekiamas atskirai.

»AZUR* sistema gali bati jvairiy rités skersmeny ir ilgiy. Rité turi bati jvedama tik per
viela sutvirtinta mikrokateterj, kurio maziausias vidinis skersmuo yra nurodytas.

1 lentelé

Minimalus mikrokateterio V.S.

Riteés tipas
coliai mm
,AZUR* 18 atjungiamoji 0,021 0,53
»AZUR* 35 atjungiamoji 0,038 0,97

Implantuojama rités komponenta, kuris lieka paciento kiine po atskyrimo, sudaro:

2 lentelé
»AZUR" 18 ~AZUR" 35
Implanto medziaga jungi ji jungi ji

réminimo* réminimo*
Metalinés Platinos lydiniai <0759 <122g
medziagos
Nemetalinés Poliolefinas, klijai N/A N/A
medziagos

* Apytikslis turinys

NAUDOJIMO INDIKACIJOS / NAUDOJIMO PASKIRTIS
LAZUR* sistema skirta kraujo tékmei periferinése kraujagyslése sumazinti arba

uzblokuoti. Ji skirta naudoti taikant intervencinj radiologinj arterioveniniy malformacijy,

arterioveniniy fistuliy, aneurizmy ir kity periferiniy kraujagysliy pazeidimy gydyma.

S prietaisa turi naudoti tik gydytojai, apmokyti naudoti ,AZUR* sistema embolizacijos
procedtroms, kaip nurodé ,Terumo* ar ,Terumo* jgaliotojo platintojo atstovas.

KONTRAINDIKACIJOS

,AZUR* sistema yra kontraindikuotina esant Sioms aplinkybéms:

* kai negalima jstatyti itin selektyvios rités;

e kai galinés arterijos eina tiesiai j nervus;

* kai arterijos, tiekiancios krauja j gydomo pazeidimo vieta, yra nepakankamai
didelés, kad baty galima naudoti embolus;

e kai A-V Suntas yra didesnis uz ritg;

* sergant sunkia ateromine liga;

e 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 insulta ir mirtj.

REIKALINGOS PAPILDOMOS PRIEMONES

* AZUR* atskyrimo valdiklis

* Viela sutvirtintas mikrokateteris su rentgenokontrastiniu zymekliu ant galiuko,
tinkamo dydzio

Su mikrokateteriu suderinamas kreipiamasis kateteris

Su mikrokateteriu suderinamos valdomosios kreipiamosios vielos
2 sukamieji Y formos hemostazés voztuvai (SHV)

1 trikryptis Ciaupas

Sterilus fiziologinis tirpalas

Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasiné

1 vienakryptis ¢iaupas

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Pagal fe inj jstatyma (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojams arba gydytojui nurodzius.

* Siuo prietaisu turi naudotis tik tinkamai periferines kraujagysliy embolizacijos
procediiras atlikti iSmokyti gydytojai.

»AZUR* sistema tiekiama sterili ir nepirogeniné, jei mazgo pakuoté neatidaryta ir
nepazeista.

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.

Nestumekite jvedimo stumiklio, naudodami pernelyg didele jéga. Nustatykite bet
kokio nejprasto pasipriesinimo priezastj, itraukite ,AZUR* sistema ir patikrinkite,
ar ji nepazeista.

Létai ir sklandziai stumkite ir jtraukite ,AZUR“ sistema. Jeigu pastebima pernelyg
didelé trintis, istraukite visg ,AZUR* sistema. Jei naudojant antra ,AZUR* sistema
pastebima pernelyg didelé trintis, patikrinkite, ar mikrokateteris nepazeistas ar
neuzlenktas.

Dél riciy 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.

Jeigu reikia pakeisti padétj, ypa¢ 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.

Jei rite 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, mikrokateterj 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. Ri¢iy pripildymo savybés palengvina angiografine okliuzijg ir
sumazina batinybe tvirtai uzsandarinti naudojant kelias rites.

Vingiuotumas arba sudétinga kraujagyslés anatomija gali turéti jtakos tiksliam rités
jstatymui.

Atjunge rite ir i$éme stumiklj visada prakiskite tinkamo dydzio kreipiamaja viela per
mikrokateterj, siekdami uztikrinti, kad jokia rités dalis nelikty mikrokateteryje.
Nebuvo nustatytas ilgalaikis $io gaminio poveikis ekstravaskuliniams audiniams,
todél reikia pasirpinti, kad $is prietaisas bty i$laikytas intravaskulinéje erdvéje.
Prie$ pradédami ,AZUR* sistemos procedura, visada jsitikinkite, kad yra prieinami
bent du ,AZUR* atskyrimo valdikliai.

Rités negalima atskirti naudojant bet kokj kita maitinimo $altinj nei ,AZUR*
atskyrimo valdiklis.

NEDEKITE jvedimo stiimiklio ant atviro metalinio pavirgiaus.

Visuomet tvarkykite jvedimo stamiklj mavédami chirurginémis pirstinémis.
NENAUDOKITE kartu su radijo daznio (RD) jrenginiais.

PARUOSIMAS NAUDOTI

1. Surinkimo schema pateikta 1 pav.

2. Prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (SHV) prie kreipiamojo kateterio
movineés jungties. Pritvirtinkite trikryptj ¢iaupa prie SHV Soninés dalies ir
prijunkite nuolatinés plovimo tirpalo infuzijos linija.

3. Pritvirtinkite antrajj SHV prie mikrokateterio movinés jungties. Pritvirtinkite vienos
krypties Ciaupa prie antrojo sukamojo hemostazinio voztuvo $oninés dalies ir
prijunkite plovimo tirpalo linija prie iaupo.

4. Atsukite ¢iaupa ir praplaukite mikrokateterj steriliu plovimo tirpalu ir tuomet

uzsukite ¢iaupa. Norint sumazinti tromboemboliniy komplikacijy rizika, svarbu
i kreipiamajj kateterj, femoraline mova ir mikrokateterj nuolat infuzuoti tinkama
sterily plovimo tirpala.

PAZEISTOS VIETOS KATETERIZACIJA

5.

Atlikdami standartines intervencines procediras, pasiekite kraujagysles su
kreipiamuoju kateteriu. Kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo (VS) turi bati
pakankamai didelis, kad baty galima atlikti kontrastinés medziagos injekcija
esant jvestam mikrokateteriui. Tai leis atlikti rentgenoskopine kraujagysliy tinklo
kartograma proceduros metu.

Pasirinkite tinkamo vidinio skersmens mikrokateterj. Kai mikrokateteris yra
ivestas j pazeista vieta, iSimkite kreipiamaja viela.

RITES DYDZIO PASIRINKIMAS
7.

8.

Sudarykite rentgenoskopine kraujagysliy tinklo kartograma.

ISmatuokite ir nustatykite gydytino pazeidimo dydj.

Gydytojas savo nuozilra gali naudoti vieng ar daugiau ,,AZUR* réminimo ri¢iy
(platinos 3D rités) pradiniam karkasui sudaryti.

Esant aneurizmos okliuzijai pirmosios ir antrosios ri¢iy skersmuo niekada negali
bati mazesnis uz aneurizmos kaklelio plotj, nes gali padidéti riciy polinkis judéti.

Esant kraujagyslés okliuzijai pasirinkite rités dydj, kuris yra Siek tiek didesnis uz
kraujagyslés skersmen;.

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.

IFU100140 Rev. B
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Linija plovimo tirpalui

Linija plovimo tirpalui Vienakryptis Ciaupas 3 krypCiy Ciaupas Trikryptis Ciaupas

Linija plovimo tirpalui

4AZUR* jvedimo stiimiklio proksimalinis

galas jungiamas prie atskyrimo valdiklio Kreipiamasis kateteris N {

Rités implantas Mikrokateteris

Mikrokateterio distalinio galo RO

Zymeklio juostele Kraujagysle

1 pav. ,AZUR* sistemos surinkimo schema

i S
»AZUR* SISTEMOS PARUOSIMAS [VESTI o Jeigu zalia lemputé visa trijy sekundziy stebéjimo laikotarpj $viecia zaliai,

galite toliau naudoti prietaisa.

16.  Laikykite prietaisa Siek tiek distaliau nuo susitraukimo fiksatoriaus ir traukite
susitraukimo fiksatoriy proksimaliai, kad atidengtuméte jvediklio movos
fiksatoriy. Zr. 3 pav.

Indikatoriaus lemputé Fiksatorius ant jvediklio Traukite susitraukimo
movos fiksatoriy proksimaline
kryptimi

AN

Atskyrimo mygtukas
Piltuvelis
JAZUR*
jvedimo /
stumiklis

|vedimo kryptis

2 pav. ,AZUR" atskyrimo valdiklis

3 pav. Traukite susitraukimo fiksatoriy proksimaline kryptimi

13.  I8imkite ,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 17.
sterilus prietaisas. Ritei atskirti ite jokio kito itini Saltinio,
iSskyrus ,AZUR* atskynmo valdiklj. ,AZUR* atskyrimo vals
naudoti tik vienam pacientui. Neméginkite pakartotinai steri
naudoti ,AZUR* atskyrimo valdiklio.

14.  Prie§ naudodami prietaisa, nuimkite proksimalinj jvedimo stimiklio gala nuo

Létai stumkite rités implanta i$ jvediklio movos ir apzmreklte ar nera Joqu
pakitimy ar pazeidimy. Jeigu ite rités ar jvedi i
NENAUDOKITE prietaiso.

»AZUR“ SISTEMOS JVEDIMAS IR |[STATYMAS
18.  Atsukite SHV ant mikrokateterio tiek, kad j jj baty galima jstatyti ,AZUR*

pakuotés lanko. Bikite atsargis, kad neuzterStuméte $io jvedimo stimiklio galo
pasalinémis medziagomis, pavyzdziui, krauju ar kontrastine medziaga. Tvirtai
ikiskite jvedimo stmiklio proksimalinj gala j ,AZUR* atskyrimo valdiklio piltuvélio
formos dalj. Zr. 2 pav. Siuo metu ite atskyrimo

sistemos jvediklio 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 mikrokateterio movinés jungties distalinj

15.  Palaukite tris sekundes ir stebékite ant atskyrimo valdiklio esanéia indikatoriaus gala ir lengvai uzsukite SHV aplink jvediklio mova, kad pritvirtintuméte SVH prie
lempute. ivediklio.
. L . e . L Nesuverzkite SHV per daug aplink jvediklio mova. Pernelyg priverzus
. :zg:i2:1suzuebla Zalia lemputé arba jsiZiebia raudona lemputé, pakeiskite galima sugadinti prietaisa.
o Jeigu isiziebia Zalia lemputé ir bet kuriuo met i Kkundziu stebajim 21.  |stumkite rite | mikrokateterio spindj. Bukite atidls ir neuzkabinkite rités uz
Ia?Lgol:;fgjlieéslijauiz;: galfel:siilte perie1:ilsl;D etu per trijy sekundzly stebejimo sandros tarp jvediklio movos ir mikrokateterio movinés jungties.
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22.  Stumkite ,AZUR“ sistema per mikrokateterj, 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 iSstumta i$ jvediklio stamiklio. Bukite atsargus ir
nesulenkite jvedimo sistemos.

23.  Siuo metu reikia pradéti stebéti fluoroskopinj vaizda. Atsizvelgiant j naudojamo
mikrokateterio ilgj, fluoroskopijos pradzia gali biti atidéta, kad blty sumazintas
poveikis.

24. Stebédami fluoroskopu létai stumkite rite i§ mikrokateterio 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 stumiklio 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.

25.  Stumkite rite | pageidaujama vieta, kol ant jvedimo stimiklio esantis
rentgenokontrastinis Zymeklis bus sulygiuotas su mikrokateterio distalinio
galiuko RO Zymekliu arba bus $iek tiek distaliau nuo jo, o atskyrimo zona bus
Siek tiek idlindusi uz mikrokateterio galiuko. Zr. 4 pav.

26. Priverzkite SHV, kad rité nejudéty.

27.  Prie$ atskirdami rite, pakartotinai patikrinkite, ar jvedimo stamiklio distalinis
vamzdelis nejtemptas. Asiné spuda ar jtempis gali lemti mikrokateterio galiuko
judéjima jvedant rite. Kateterio galiuko judéjimas gali sukelti aneurizmos ar
kraujagyslés perforacija.

Proksimalinis rités galas sulygiuotas su Mikrokateteris

mikrokateterio RO galiuku

Rités implantas

Proksimalinis Zymeklis (yra tik
modeliuose su 175 cm darbinio
ilgio jvedimo stumikliu)

Jvedimo stimiklio

Mikrokateterio distalinio galo distalinis galas

RO Zymeklis

4 pav. 2ymeklio juosteliy padétis atskyrimui

Siekdami kuo labiau sumazinti galima aneurizmos arba kraujagyslés perforacijos
rizikg NESTUMKITE distalinio jvedimo sistemos galo pro mikrokateterio distalinj
gala.

RITES ATJUNGIMAS

28. ,AZUR* atskyrimo valdiklyje jdétos baterijos ir jis bus suaktyvintas tinkamai
prijungus jvedimo stiimiklj. Kai jvedimo stamiklis neprijungtas, jo maitinimo
reZimas yra i$jungtas. Nereikia nuspausti ,AZUR“ atskyrimo valdiklio Sone
esancio mygtuko, kad jj aktyvintuméte.

29. Prie$ prijungdami ,AZUR* atskyrimo valdiklj, patikrinkite, ar SHV tvirtai
uZfiksuotas aplink jvedimo stamiklj, siekdami uztikrinti, kad rité prijungiant
nejudety.

30. Nors jvedimo stimiklio auksinés jungtys yra suderinamos su krauju ir kontrastine
medZiaga, reikia déti visas pastangas, kad ant jungéiy nepatekty $iy medZziagy.
Jeigu ant jungCiy patekty kraujo ar kontrastinés medziagos, nuvalykite jungtis
steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu, prie$ jungdami prie ,AZUR* atskyrimo
valdiklio.

31.  Prijunkite jvedimo stiimiklio proksimalinj gala prie ,AZUR* atskyrimo valdiklio,
tvirtai jkiSdami jvedimo stiimiklio proksimalinj gala j ,AZUR" atskyrimo valdiklio
piltuvélio formos dalj. Zr. 2 pav.

32.  Kai ,AZUR* atskyrimo valdiklis bus tinkamai prijungtas prie jvedimo stamiklio,
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 prietaisg galima atskirti. Jeigu Zalia lemputé neatsiranda,
patikrinkite, ar buvo atliktas prijungimas. Jeigu prijungta tinkamai, o Zalia
lemputé nedviecia, pakeiskite ,AZUR* atskyrimo valdiklj.

33.  Prie$ paspausdami atskyrimo mygtuka, patikrinkite rités padétj.

34. Paspauskite atjungimo mygtuka. Kai mygtukas paspaudziamas, girdésis garso
signalas ir mirksés Zalia lemputé.

35.  Atskyrimo ciklo pabaigoje girdésis trys signalai, lemputé tris kartus sumirksés
geltonai. Tai reikia, kad atskyrimo ciklas baigtas. Jeigu rité neatskiriama
per atskyrimo ciklg, palikite ,AZUR* atskyrimo valdiklj prijungta prie jvedimo
sttmiklio ir paméginkite atlikti kita atskyrimo cikla, kai jsiziebs Zalia lemputé.

36. Atlikus ,AZUR* atskyrimo valdiklio etiketéje nurodyta atskyrimo cikly skaiciy,
lemputé pradés $viesti raudonai. ,AZUR® atskyrimo valdiklio NENAUDOKITE,
jeigu Sviecia raudona lemputé. ISmeskite ,AZUR“ atskyrimo valdiklj ir pakeiskite
ji nauju, kai lemputé Sviecia raudonai.

37.  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.

38. Patvirtinus atskyrima, létai jtraukite ir paSalinkite jvedimo stimiklj. Jvedimo
stumiklio sttmimas atskyrus rite kelia aneurizmos ar kraujagyslés
perforacijos rizika. NESTUMKITE jvedimo stumiklio, kai rité jau atskirta.

39. Angiografiskai per kreipiamajj kateterj patikrinkite rités padét;.

40. | pazeidima galima jstatyti papildomy riciy, kaip aprasyta pirmiau. Prie$
istraukdami mikrokateterj i$ gydomos vietos, iki galo prakiskite tinkamo dydzio
kreipiamaja viela per mikrokateterio spindj, siekdami uztikrinti, kad jokia
paskutinés rités dalis nelikty mikrokateteryje.

Gydytojas gali savo nuozitra modifikuoti rités jstatymo metoda, atsizvelgdamas |

embolizavimo procedury sudétinguma ir skirtumus. Bet kokios metodo modifikacijos

turi blti nuoseklios su pirmiau aprasytomis procediromis, jspéjimais, atsargumo
priemonémis ir pacienty saugos informacija.

»AZUR*“ ATSKYRIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS

* 13éjimo jtampa: 8 + 1 VNS

* 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.

e ,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 $io prietaiso uztersimo ir (arba)
paciento infekcijos ar kryzmineés infekcijos pavojus, jskaitant, be kita ko,
uzkrec¢iamos (-y) ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento kitam. Prietaiso uzter§imas
gali lemti paciento suzalojima, susirgima ar mirtj.

e Baterijos jau yra jdétos j ,AZUR* atskyrimo valdiklius. Nebandykite prie$
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 sterilds, 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 /i

implantas yra salyginai 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 — 4 000 gauss/cm (40 T/m)

* Maksimali nurodyta MR sistemos viso kiino vidutiné savitoji sugerties sparta
(SAR) - 2 W/kg, 15 minuéiy skenuojant (pvz., per impulsy seka) jprasto
veikimo rezimu
Esant apibréztoms skenavimo salygoms, tikimasi, kad po 15 minuciu nepertraukiamo
skenavimo (t. y. per impulsy seka) ,AZUR" periferinés embolizacijos rités sistemos
implanto temperattra daugiausia pakils 2,3 °C.

Per neklinikinius bandymus vaizdo artefaktas, kurj lémé ,AZUR" periferinés
embolizacijos rités sistemos implantas, tesési apie 5 mm nuo $io prietaiso, kai
rentgenologinis tyrimas atliktas naudojant gradientinio 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.

MEDZIAGOS
LAZUR* 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 jsiklires naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

* Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) rasite adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (bazinis UDI-DI 08402732 AZUR COILZN).

* Elektronines naudojimo instrukcijas (elFU) galima rasti ,,MicroVention“ svetainéje:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Nuolatinis implantas. Paskesné stebésena reikalinga gydytojo nuoZidra.
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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 nety¢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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Polski
System spirali obwodowej AZUR™

Spirala ramowa (odfaczana)
Instrukcja obstugi

OPIS WYROBU

Spirala ramowa systemu odtaczalnej spirali obwodowej AZUR (systemu AZUR) skfada
sie z wszczepianej spirali przymocowanej do systemu wprowadzania. Spirale sa
wykonane z platyny. Popychacz wprowadzajacy zasilany przez kontroler odtgczania

AZUR selektywnie odtacza spirale. Kontroler odtgczania AZUR jest dostarczany osobno.

System AZUR jest dostepny w szerokim zakresie $rednic i dtugosci spirali. Spirale
nalezy wprowadzaé wytacznie przez wzmocniony drutem mikrocewnik o okreslonej
minimalnej $rednicy wewnetrznej.

Tabela 1
Typ spirali
cale mm
AZUR odtgczany 18 0,021 0,53
AZUR odtgczany 35 0,038 0,97

W sktad wszczepialnego elementu spirali, ktéry pozostaje w ciele pacjenta po
odtaczeniu, wchodza:

Tabela 2
P AZUR AZUR
Materiat implantu 18, rama* 35, rama*
Substancje Stopy platyny <0759 <1229
metaliczne
Substancje Poliolefina, klej N/A N/A
niemetaliczne

* Przyblizona zawarto$¢

PRZEZNACZENIE /| WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System AZUR ma na celu ograniczanie lub blokowanie predkosci przeptywu krwi
w naczyniach obwodowych. Jest przeznaczony do interwencyjnego postepowania
radiologicznego w przypadku wad rozwojowych tetniczo-zylnych, przetok tetniczo-
zylnych, tetniakéw i innych zmian w naczyniach obwodowych.

Z wyrobu tego moga korzysta¢ wytacznie lekarze przeszkoleni z zakresu uzywania
systemu AZUR do przeprowadzania procedur embolizaciji, zgodnie z zaleceniem
przedstawiciela firmy Terumo lub autoryzowanego dystrybutora jej produktow.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzycle systemu AZUR jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:
gdy nie jest mozliwe bardzo selektywne umieszczenie spirali;

* gdy tetnice koricowe prowadza bezposrednio do nerwoéw;

* gdy tetnice dostarczajace krew do obszaru zmiany, ktéry ma podlegac leczeniu,
nie sa wystarczajaco duze, aby przyjac¢ czop zatorowy;

* gdy zastawka A-V jest wigksza od spirali;

* w przypadku obecnosci powaznych zmian miazdzycowych;

* w przypadku wystapienia skurczu naczyn krwionosnych (lub gdy jego
wystapienie jest prawdopodobne).

POTENCJALNE POWIKLANIA

Mozliwe powiktania to migdzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia, przebicie
naczynia/tetniaka, niezamierzona okluzja naczynia macierzystego, niepetne wypetnienie,
zakrzepica naczyn, krwotok, niedokrwisto$¢, skurcz naczynia krwiono$nego, obrzek,
niewtasciwe umiejscowienie lub przemieszczanie sie spirali, zbyt wczesne lub
utrudnione odtaczenie sig wyrobu, tworzenie sie skrzepdw, rewaskularyzacja, zesp6t
poembolizacyjny i deficyty neurologiczne, z udarem i zgonem wigcznie.

NIEZBEDNE DODATKOWE ELEMENTY
Kontroler odtaczania AZUR
* Wzmacniany drutami mikrocewnik ze znacznikiem radiologicznym koricéwki
dystalnej, w odpowiednim rozmiarze
Cewnik prowadzacy zgodny z mikrocewnikiem
Kierowane prowadniki zgodne z mikrocewnikiem
2 obrotowe zastawki hemostatyczne Y (RHV)
1 kranik tréjdrozny
Sterylna sdl fizjologiczna
Kropléwka ze sterylna solg fizjologiczna podawang pod cisnieniem
1 kranik jednodrozny

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przestroga: prawo federalne (USA) przewiduje, ze urzadzenie to moze by¢
sprzedawane tylko lekarzowi lub na jego zaméwienie.

Niniejszy wyréb powinien byé stosowany wytacznie przez lekarzy, ktorzy zostali
odpowiednio przeszkoleni w zakresie zabiegéw embolizacji naczyr obwodowych.
System AZUR jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym, chyba ze
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Niniejszy wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno
go ponownie uzywaé, poddawaé dekontaminacii ani sterylizowaé. Ponowne
uzycie, dekontaminacja lub sterylizacja moze naruszy¢ strukturalna integralno$c¢
wyrobu i/lub prowadzi¢ do awarii wyrobu, a w nastepstwie do obrazen, choroby
lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub sterylizacja moga
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
wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

Wymagane jest wykonanie angiografii w celu przeprowadzenia oceny przed
embolizacja, kontroli podczas operaciji i obserwacji po embolizacji.

Nie nalezy przesuwac popychacza wprowadzajacego z uzyciem nadmiernej sity.
W razie zauwazenia nietypowego oporu nalezy znalez¢ jego przyczyne, wysunac
system AZUR i sprawdzi¢ go pod katem uszkodzen.

System AZUR nalezy wprowadzac i wysuwacé ptynnie i powoli. W razie wystapienia
nadmiernego tarcia nalezy wysuna¢ caty system AZUR. Jesli przy drugim systemie
AZUR wystapi nadmierne tarcie, nalezy sprawdzi¢ mikrocewnik pod katem
uszkodzen lub skrecen.

Ze wzgledu na delikatna nature spirali, kreto$¢ naczyn, ktére prowadza do
niektérych zmian, oraz zréznicowana morfologie uktadu naczyniowego spirala
moze czasami ulec rozciggnieciu w trakcie manewrowania. Rozciggniecie jest
zdarzeniem prekursorowym potencjalnego peknigcia i przemieszczenia spirali.
Jesli konieczna jest zmiana pozycii spirali, nalezy ja ostroznie wycofaé pod kontrola
obrazowania fluoroskopowego réwnolegle z popychaczem wprowadzajacym. Jesli
nie mozna przemieszcza¢ spirali jednoczesnie z popychaczem wprowadzajacym lub
zmiana potozenia jest trudna, mogto doj$¢ do rozciagniecia spirali i jej ewentualnego
pekniecia. Nalezy ostroznie wyjac caty wyrob i go zutylizowac.

Jesli po odtaczeniu 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 spowodowaé uszkodzenie spirali

i oddzielenie sie wyrobu. Nalezy jednoczesnie wyjac spirale, mikrocewnik

i dowolny wyréb do usuwania z uktadu naczyniowego.

Aby uzyskac¢ zadane zamkniecie niektérych zmian lub uktadéw naczyniowych,
zwykle wymagane jest wprowadzenie wielu spirali. Zadanym punktem koricowym
zabiegu jest zazwyczaj okluzja angiograficzna. Wiasciwosci wypetniania spiral
utatwiaja uzyskanie okluzji angiograficznej i ograniczajg potrzebe ciasnego
umieszczania wielu spiral.

Kreta lub ztozona budowa naczyri moze wptywac na precyzje podczas
umieszczania spirali.

Po odtgczeniu spirali i wyjeciu popychacza nalezy przeprowadzwc prowadnik

w odpowiednim rozmiarze przez mikrocewnik, aby upewnic sie, ze

w mikrocewniku nie pozostata zadna czes$¢ spirali.

Nie ustalono dtugoterminowego wptywu tego wyrobu na tkanki pozanaczyniowe,
dlatego nalezy zadbac o to, aby wyréb pozostat w przestrzeni wewnatrznaczyniowej.
Przed rozpoczeciem procedury z wykorzystaniem systemu AZUR nalezy sie
zawsze upewnic, ze dostepne sa co najmniej dwa kontrolery odtaczania AZUR.
Spirali nie mozna odtaczy¢ za pomoca zadnego innego Zrodta zasilania poza
kontrolerem odtgczania AZUR.

NIE umieszczaé popychacza wprowadzajacego na nieostonietych metalicznych
powierzchniach.

Popychacz wprowadzajacy nalezy zawsze obstugiwaé w rekawicach chirurgicznych.
NIE uzywac w potgczeniu z urzadzeniami korzystajacymi z czestotliwosci
radiowych (RF).

PRZ YGOTOWANIE DO UZYTKU

Schemat konfiguracji przedstawia rys. 1.

Zatozy¢ obrotowa zastawke hemostatyczng (RHV) na gniazdo cewnika
prowadzacego. Podtaczyc tréjdrozny kranik odcinajacy na boczne ramie
zastawki RHV, a nastepnie podtaczy¢ linie ciagtego wlewu roztworu ptuczacego.

Zamocowac druga zastawke RHV na gniezdzie mikrocewnika. Podtaczy¢ kranik
jednodrozny na boczne ramie drugiej zastawki RHV i podtaczy¢ linie roztworu
ptuczacego do kranika.

Otworzy¢ kranik, aby umozliwi¢ przeptukiwanie mikrocewnika sterylnym
roztworem ptuczacym, a nastepnie zamknac kranik. Aby zminimalizowaé ryzyko
wystagpienia powiktar zakrzepowo-zatorowych, nalezy utrzymywac ciagty wlew
odpowiedniego sterylnego roztworu ptuczacego do cewnika prowadzacego,
koszulki udowej i mikrocewnika.

CE WNIKOWANIE ZMIANY CHOROBOWEJ

Stosujac standardowe procedury interwencyjne, wprowadZ|c cewnik
prowadzacy do naczynia. Cewnik prowadzacy powinien miec¢ srednice
wewnetrzng (ID) wystarczajaco duza, aby umozliwi¢ wstrzyknigecie srodka
cieniujgcego z wprowadzonym mikrocewnikiem. Pozwoli to na fluoroskopowe
mapowanie trajektorii podczas zabiegu.

6. Wybra¢ mikrocewnik o odpowiedniej $rednicy wewnetrznej. Po umieszczeniu
mikrocewnika wewnatrz zmiany chorobowej wyja¢ prowadnik.

WYBOR ROZMIARU SPIRALI

7. Przeprowadzi¢ mapowanie fluoroskopowe.

8. Wykonaé pomiar i oszacowac rozmiar zmiany chorobowej, ktéra ma by¢ leczona.

9. Do ustalenia poczatkowej ramki mozna uzy¢ co najmniej jednej spirali ramowej
AZUR (platynowej spirali 3D) wedtug uznania lekarza.

10. W przypadku okluzji tetniaka srednica pierwszej i drugiej spirali nie powinna by¢

mniejsza niz szeroko$¢ szyjki tetniaka; w przeciwnym razie sktonnos¢ spirali do
migracji moze zosta¢ zwigkszona.
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Przewdd do przeptukiwania

Kranik jednodrozny

Koricdwka proksymalna popychacza
wprowadzajacego AZUR taczy sie
z kontrolerem odtgczania

Implant — spirala

Przewdd do przeptukiwania

Mikrocewnik

Kranik trojdrozny Kranik tréjdrozny

Przewdd do przeptukiwania

Cewnik prowadzacy S

Znacznik radiocieniujacy koricowki dystalnej mikrocewnika

Naczynie krwiono$ne

Rys. 1-

11. W przypadku okluzji naczynia nalezy wybrac spirale o rozmiarze nieznacznie
wigkszym od $rednicy naczynia.

12. Wybdr wiasciwego rozmiaru spirali pozwala zwigkszy¢ skutecznosé zabiegu
i bezpieczenstwo pacjenta. Skutecznos¢ okluzji jest czesciowo zalezna od
upakowania i catkowitej masy spirali. Aby wybra¢ optymalna spirale dla danej
zmiany, nalezy przeanalizowa¢ angiogramy wykonane przed leczeniem.
Odpowiedni rozmiar spirali nalezy wybra¢ na podstawie angiograficznej oceny
$rednicy naczynia docelowego lub macierzystego, koputy tetniaka i szyjki tetniaka.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU AZUR DO WPROWADZENIA

Lampka wskaznika

Przycisk odfgczania

Lejek
Popychacz

wprowadzajacy
AZUR =7

Kierunek wprowadzania

Rys. 2 - Kontroler odtaczania AZUR

13.  Wyjac kontroler odtaczania AZUR z opakowania ochronnego. Wyciagnac¢
biaty pasek znajdujacy sig z boku kontrolera odtaczania. Wyrzucic¢ pasek
i umiescic kontroler odtaczania w polu sterylnym. Kontroler odtaczania AZUR
pakowany Jest osobno jako urzadzenie sterylne Spirali nie mozna od{qczyc
innego zrédfa poza
i AZUR |est

AZUR K

do uzytku u jednego
Nie wolno p ¢ ani w zaden inny sposéb
ponownie uzywaé kontrolera od'aczama AZUR.

14.  Przed uzyciem wyrobu wyja¢ proksymalny koniec popychacza
wprowadzajacego z ostony. Zachowacé ostroznosc, aby uniknaé
zanieczyszczenia koricowki popychacza wprowadzajgcego substancjami
obcymi, takimi jak krew czy $rodek kontrastowy. Pewnie wprowadzi¢ koricéwke
proksymalna popychacza wprowadzajacego do lejkowej czesci kontrolera

aciji AZUR
odtaczania AZUR. Patrz rys. 2. W tym momencie nie wolno naciska¢
przycisku odtgczania.

15.  Odczekaé trzy sekundy i obserwowac lampke wskaznika na kontrolerze odtaczania.

* W razie niepojawienia si¢ zielonego $wiatfa lub pojawienia si¢ czerwonego
Swiatta nalezy wymieni¢ urzadzenie.

Jesli lampka zaswieci sig na zielono, a potem zgasnie w dowolnym
momencie podczas trzysekundowej obserwacji, nalezy wymieni¢ urzadzenie.

Jesli zielona lampka $wieci sie na zielono $wiattem stalym przez caty czas

trzysekundowej obserwacji, mozna kontynuowac korzystanie z urzadzenia.

16.  Przytrzymac urzadzenie dystalnie do kurczliwej blokady i pociagnac kurczliwa blokade
proksymalnie, aby odstoni¢ wypustke na koszulce introduktora. Patrz rys. 3.

Wypustka na koszulce introduktora Pociagnaé blokadg kurczenia

w kierunku proksymalnym

ﬁ

Rys. 3 - P

w kierunku proksymalnym

17.  Powoli wysuna¢ implant spiralny z koszulki introduktora i sprawdzic¢ ja
pod katem nieprawidtowosci lub uszkodzen. W razie zaobserwowania
iek sladow ia na spirali lub popy
wprowadzajagcym NIE WOLNO uzywac tego wyrobu.

WPROWADZANIE | UMIESZCZANIE SYSTEMU AZUR

18.  Otworzy¢ zastawke RHV na mikrocewniku, aby umozliwi¢ wprowadzenie
koszulki introduktora systemu AZUR.

19.  Wprowadzi¢ koszulke introduktora systemu AZUR przez zastawke RHV.
Przeptukiwa¢ introduktor do chwili, gdy powietrze zostanie w petni usuniete,
a roztwor soli fizjologicznej bedzie wyptywat przez proksymalny koniec.
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20.

21.

22.

28.

24.

25.

26.
27.

Umiesci¢ koricowke dystalna koszulki introduktora na koricéwce dystalnej
gniazda mikrocewnika i delikatnie zamkna¢ zastawke RHV wokét koszulki,

aby zapewnic ich stabllne po’aczeme

Nie wolno iernie i RHV wokét iil duktora.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia wyrobu.

Wepchna¢ spirale do kanatu mikrocewnika. Nalezy uwazag, aby spirala nie
zakleszczyta sie w miejscu potaczenia koszulki introduktora z gniazdem
mikrocewnika.

Wprowadza¢ system AZUR przez mikrocewnik do momentu, gdy koricéwka
proksymalna popychacza wprowadzajacego dotrze do koricowki proksymalnej
koszulki introduktora. Poluzowaé zastawke RHV. Wysunaé koszulke
introduktora z zastawki RHV. Zamknac zastawke RHV wokdt popychacza
wprowadzajacego. Przesuna¢ koszulke introduktora, aby catkowicie zdjac ja

z popychacza wprowadzajacego. Zachowac ostroznosc, aby nie zagia¢ systemu
wprowadzajacego.

W tym czasie nalezy rozpoczaé wprowadzanie pod kontrola fluoroskopowa.

W zalezno$ci od dtugosci uzywanego mikrocewnika mozna opdzni¢ rozpoczecie
fluoroskopii, aby zminimalizowac¢ ekspozycije.

Pod kontrola obrazowania fluoroskopowego powoli wysuwac spirale z kocowki
mikrocewnika. Kontynuowa¢ wprowadzanie spirali do zmiany chorobowej

do momentu uzyskania optymalnego rozprezenia. W razie potrzeby zmienic
potozenie wyrobu. Jesli rozmiar spirali nie jest odpowiedni, nalezy ja wyja¢

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 jg 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 odtaczenia od popychacza wprowadzajacego, co moze
skutkowaé migracja spirali. Ocene angiograficzna nalezy réwniez przeprowadzi¢
przed odtaczeniem spirali, aby upewnic sie, ze masa spirali nie siega do
niezamierzonej czgsci uktadu naczyniowego.

Wprowadzi¢ spirale do zadanego miejsca, az znacznik radiocieniujacy na
popychaczu wprowadzajgcym zostanie wyrdwnany lub bedzie umieszczony nieco
dystalnie wzgledem znacznika RO koricdwki dystalnej mikrocewnika, co pozwoli
na umieszczenie strefy odfaczania tuz za koricdwka mikrocewnika. Patrz rys. 4.

Dokreci¢ zastawke RHV, aby zapobiec poruszaniu sig spirali.

Przed odtgczeniem spirali nalezy sie wielokrotnie upewnic, ze dystalny trzonek
popychacza wprowadzajacego nie jest naprezony. Scisnigcie lub napiecie
osiowe mogtoby spowodowacé przesunigcie sie koricéwki mikrocewnika podczas
wprowadzania spirali. To z kolei mogtoby doprowadzi¢ do perforacii tetniaka lub
naczynia.

Proksymalny Koniec spirali jest wyréwnany Mikrocewnik

P Znacznik proksymalny
Znacanik radi . (ofcowki Koricowka dystalna (dostepny wytacznie w modelach
. ' z popychaczem wprowadzajacym
dystalnej j o diugosci roboczej 175 cm).

Rys. 4 - Pozycja i w

Aby zminimalizowa¢ ewentualne ryzyko perforacii tetniaka lub naczynia,
NIE wysuwac dystalnego korica systemu wprowadzania poza dystalny
koniec mikrocewnika.

ODEACZANIE SPIRALI

29.

30.

31.

32.

W kontrolerze odtaczania AZUR znajduija sie baterie. Kontroler wtaczy sie, gdy
popychacz wprowadzajacy zostanie poprawnie podtaczony. Gdy nie bedzie
podtaczony zaden popychacz wprowadzajacy, kontroler bedzie w trybie
wytaczonym. Nie ma koniecznosci naciskania przycisku znajdujacego sie

z boku kontrolera odtgczania AZUR w celu jego aktywaciji.

Przed przymocowaniem kontrolera odtgczania AZUR nalezy sie upewnic, ze
zastawka RHV jest stabilnie zablokowana wokét popychacza wprowadzajacego,
aby mie¢ pewnosc, ze spirala nie przesunie sie podczas procesu taczenia.

Cho¢ ztote ztacza popychacza wprowadzajacego sa zgodne z krwig i Srodkami
kontrastowymi, nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie miaty one kontaktu

z tymi substancjami. Jesli na ztaczach znajduje sie krew lub $rodek kontrastowy,
nalezy przetrze¢ je woda sterylna lub sola fizjologiczna przed podtaczeniem
kontrolera odtaczania AZUR.

Podtaczy¢ koricowke proksymalna popychacza wprowadzajgcego do kontrolera
odtaczania AZUR, pewnie wprowadzajac proksymalny koniec popychacza
wprowadzajacego do lejkowej czesci kontrolera odfaczania AZUR. Patrz rys. 2.

Gdy kontroler odfaczania AZUR bedzie poprawnie podtaczony do popychacza
wprowadzajacego, zostanie wyemitowany pojedynczy dzwigk, a lampka
zaswieci sie na zielono, aby zasygnalizowaé 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 podiaczenie zostato poprawnie wykonane, a $wiatto zielone nie pojawi sie,
nalezy wymieni¢ kontroler odtaczania AZUR.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.
40.

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 zas$wieci si¢ na czerwono po przeprowadzeniu liczby cykli odtaczania
okreslonej na etykiecie kontrolera odtaczania AZUR. NIE WOLNO uzywa¢ kontrolera
odfaczania AZUR, jesli lampka $wieci sie na czerwono. Gdy lampka $wieci sie na
czerwono, nalezy wyrzucic¢ kontroler odtgczania AZUR i zastapi¢ go nowym.

Zweryfikowac odfaczenie spirali poprzez poluzowanie zastawki RHV, a nastepnie
powolne wycigganie systemu wprowadzajacego 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 odtaczenia nalezy powoli wycofac i wyjqc popychacz

wprowadzajacy. Wp popy wpr
odtaczeniu spirali wiaze sie z r i knigci: i lub
[s] ¢ popy wpr j po i spirali.

Zweryfikowac potozenie spirali angiograficznie przez cewnik prowadzacy.
Dodatkowe spirale mozna umiesci¢ w zmianie, jak opisano powyzej. Przed
usunieciem mikrocewnika z miejsca leczenia nalezy catkowicie przeprowadzi¢
prowadnik w odpowiednim rozmiarze przez kanat mikrocewnika, aby upewnié
sie, ze w mikrocewniku 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 bezpieczeristwa pacjenta.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODELACZANIA 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 uptynigcia terminu
przydatnosci do uzycia. Przechowywac¢ 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 wykazaiy ze syslem obwodowej sprezyny do embolizacji AZUR

jest war w MR. Pacjent z tym wyrobem moze by¢
bezpiecznie skanowany w systemie MR spetniajgcym nastepujace warunki:

Wytgcznie statyczne pole magnetyczne o indukcji wynoszacej 1,5 Tesla i 3 Tesla
Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny

4000 gauss/cm (40 T/m)

Maksymalna $rednia warto$¢ SAR dla catego 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 2,3°C po
15 minutach ciagtego 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 odlegtos¢ okoto 5 mm od
wyrobu, gdy stosowane jest obrazowanie przy uzyciu sekwencji impulséw echa
gradientowego i systemu MR o indukcji wynoszacej 3 Tesla. Firma MicroVention, Inc.
zaleca, aby pacjent zarejestrowat warunki badania MR podane w niniejszej instrukciji
uzycia w fundacji MedicAlert Foundation lub podobnej organizaciji.

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 czlonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
* Podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
mozna znalez¢ na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (kod Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).
*  Elektroniczna instrukcja obstugi (elFU) jest dostgpna na stronie internetowej firmy
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.
* Implant stay. 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 wtdrne, szkody ani wydatki
wynikte bezposrednio lub posrednio z uzywania niniejszego urzadzenia. Firma
MicroVention, Inc. nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia
w jej imieniu zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnos$ci w 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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Romaéana
Sistem cu bobina periferica AZUR™

Bobina de incadrare (detasabila)
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul cu bobina periferica AZUR detasabil bobina de incadrare (sistemul AZUR)
consté intr-un implant de bobine atasat la un sistem de administrare. Bobinele sunt
bobine din platina. 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 trebuie administrata numai printr-un microcateter ranforsat cu fir, avand
diametrul interior minim specificat.

Tabelul 1

Diametru interior minim microcateter

Tip de bobina
inch mm
AZUR detasabil 18 0,021 0,53
AZUR detasabil 35 0,038 0,97

Componenta de bobina implantabild care ramane in pacient dupa detasare consta din:

Tabelul 2
Materialul implantului AZUR detasabil AZUR detasabil
P 18 de i 35dei
Substante Aliaje de platina <0759 <1229
metalice
Substante Poliolefina, adeziv N/A N/A
nemetalice

* 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.

Acest dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de medici care au beneficiat de instruire in
utilizarea sistemului AZUR pentru proceduri de embolizare asa cum este prescris
de un reprezentant Terumo sau un distribuitor autorizat de Terumo.

CONTRAINDICATII

Utlllzarea sistemului AZUR este contraindicat in toate situatiile urmétoare:
Cand nu este posibila amplasarea bobinei super selective.

* Cand arterele de capat conduc direct la nervi.

e Cand arterele care alimenteaza leziunea ce urmeaza a fi tratatd nu sunt suficient
de mari pentru a accepta dispozitive de embolizare.

e Atunci cand suntul A-V este mai mare decéat bobina.

« in prezenta bolii ateromatoase grave.

o in prezenta spasmului vascular (sau a probabilitdtii de aparitie a spasmului vascular).

POTENTIALE COMPLICATII
Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: hematomul la locul de intrare,
perforarea vasului/anevrismului, ocluzia neintentionata a arterei principale, umplerea

incompletd, tromboza vasculard, hemoragia, ischemia, vasospasmul, edemul, migrarea

sau plasarea gresita 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.

ARTICOLE ADITIONALE NECESARE

* Dispozitiv pentru controlul desprinderii AZUR

*  Microcateter ranforsat cu sarma cu marker RO la nivelul varfului distal,
de dimensiuni adecvate

Cateter de ghidare compatibil cu microcateterul

Fire de ghidaj manevrabile compatibile cu microcateterul
Doua valve hemostatice rotative Y (VHR)

Un robinet cu trei céi

Solutie salin sterild

Perfuzie presurizata de ser fiziologic steril

Un robinet cu o cale

AVERTISMENTE Sl PRECAUTII

Atentie: Legislatia federala (S.U.A.) impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa
se facd numai de cétre 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 sdu, 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.

Este necesaré angiografia pentru evaluarea pre-embolizarii, pentru controlul
operatiei si pentru urmarirea post-embolizare.

Nu avansati dispozitivul de impingere pentru administrare cu forta excesiva.
Determinati cauza oricarei rezistente neobisnuite, indepartati sistemul AZUR si
verificati s nu existe deteriorari.

Avansati si retractati sistemul AZUR lent si uniform. indepartati intregul sistem
AZUR daca observati frecare excesiva. Dacd observati frecare excesiva cu al
doilea sistem AZUR, verificati ca microcateterul sa nu prezinte deteriorari sau
indoituri.

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 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 deplaseazi in miscare unu la unu cu
dispozitivul de impingere pentru administrare sau daca repozitionarea este dificila,
este posibil ca bobina s se fi tensionat si, posibil, s& se rupa. Scoateti cu grija si
aruncati intregul dispozitiv.

Dacé o bobina trebuie sa fie recuperaté din vasculaturd dupa detasare, nu
incercati sa retrageti bobina cu un dispozitiv de indepértare, cum ar fi o ansé, in
cateterul de administrare. Acest lucru ar putea deteriora bobina si poate avea ca
rezultat separarea dispozitivului. Tndepértat,i simultan bobina, microcateterul 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. Proprietatile de umplere ale bobinelor faciliteaza ocluzia
angiografica si reduc necesitatea de a impacheta strans cu numeroase bobine.
Tortuozitatea sau anatomia complexa a vaselor poate afecta plasarea exacta

a bobinei.

Tnaintati intotdeauna un fir de ghidaj de dimensiuni corespunzatoare prin
microcateter dupa ce ati detasat bobina si ati indepartat dispozitivul de impingere
pentru a va asigura cé nicio parte a bobinei nu raméane in microcateter.

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 doud dispozitive de control al detasarii AZUR
inainte de a incepe o procedura cu sistemul AZUR.

Bobina nu poate fi detasata cu nici o altd 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

1.

Consultati figura 1 pentru diagrama de configurare.

Atasati o valva hemostatica rotativa (VHR) la racordul cateterului de ghidaj.
Atasati un robinet cu trei cai la bratul lateral al VHR si apoi conectati un tub
pentru perfuzia continua a solutiei de spalare.

Atasati 0 a doua VHR la racordul microcateterului. Atasati un robinet cu o cale
la bratul lateral al celei de a doua VHR si conectati linia de solutie de spalare la
robinet.

Deschideti robinetul pentru a permite spalarea prin microcateter cu solutie
sterila de spalare, apoi inchideti robinetul. Pentru a reduce la minimum riscul de
complicatii tromboembolice, este esential sa se mentina o perfuzie permanenta
de solutie salind de spalare prin cateterul de ghidare, teaca femurald si
microcateter.

CATE TERIZAREA LEZIUNII

Utilizand proceduri standard de interventie, accesati vasul de sange cu un
cateter de ghidaj. Cateterul de ghidaj trebuie sa aiba un diametru interior
(ID) suficient de mare pentru a permite injectarea substantei de contrast in
timp ce microcateterul este in pozitie. Acest lucru va permite cartografierea
fluoroscopicé a traseului in timpul procedurii.

Selectati un microcateter cu diametrul interior corespunzator. Dupd ce
microcateterul a fost pozitionat in interiorul leziunii, indepértati firul de ghidaj.
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Linie catre solutia de spalare

Robinet cu o cale

Linie catre solutia de spalare

Valvd
hemostatica

Capatul proximal al dispozitivului de otativa (VHR)

impingere AZUR se conecteaza la
dispozitivul de control al detasarii

Implant bobina Microcateter

Robinet cu 3 cdi Robinet cu 3 céi

Linie catre solutia de spalare

ﬂjg: e} == T

Valva
hemostatica
rotativa (VHR)

Cateter de ghidare

Bandd de marcare RO a vérfului distal al microcateterului

Vas de sénge

Figura 1 - Diagrama configuratiei unui sistem AZUR

SELECTAREA DIMENSIUNII BOBINEI 13.
7. Efectuati o mapare fluoroscopica a traseului.

8. Masurati si estimati marimea leziunii care trebuie tratate.

9. La discretia medicului, pot fi utilizate una sau mai multe bobine de incadrare
AZUR (bobine 3D din platind) pentru a stabili o structura initiala.

10.  Pentru ocluzia anevrismului, diametrul primei si celei de-a doua bobine nu
trebuie sa fie niciodata mai mic decat latimea gatului anevrismului, altfel poate
creste tendinta de migrare a bobinelor. 14.

11.  Pentru ocluzia vaselor, selectati o dimensiune a bobinei care este usor mai mare
decét diametrul vasului.

12. O alegere corecta a bobinei imbunatateste eficacitatea tratamentului si siguranta
pacientului. Eficienta ocluziva este, in parte, o functie de compactare si de masa
totala a bobinei. Pentru a alege bobina optima pentru orice leziune, examinati
angiogramele pre-tratament. Dimensiunea adecvata a bobinei trebuie aleasa

pe baza evaludrii angiografice a diametrului vasului tintd sau al vasului mama, 15.
a domului anevrismului si a gatului anevrismului.
PREGATIREA SISTEMULUI AZUR PENTRU ADMINISTRARE
16.

Lumind indicatoare

Extrageti dispozitivul de control al detasarii AZUR din ambalajul de protectie.
Trageti tabul alb de pe partea laterala a dispozitivului de control al detasarii.
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 utill io alta sursa de alimentare in afara unui i
AZUR. Dispozitivul pentru controlul deta:

inainte 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 sdnge 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.

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.
* 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
3 secunde de observatie, continuati utilizarea dispozitivului.
Tineti dispozitivul chiar distal fatd de dispozitivul de compactare si trageti
dispozitivul de compactare in sens proximal pentru a expune fila de pe teaca
de introducere. Consultati figura 3.

\ Buton de detasare

Palnie
Dispozitiv de
mpingere
pentru /Y
administrare

s Directia de introducere

Figura 2 - Dispozitiv pentru controlul desprinderii AZUR

Tab pe teaca de introducere Trageti proximal dispozitivul

de compactare si blocare

—_—

Figura 3 - Trageti proximal dispozitivul de compactare si blocare
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17.

inain!al,i incet implantul spiralat in afara tecii de introducere si inspectati
bobina pentru a vedea daca prezinta nereguli sau deteriorari. Daca observati
orice deteriorare a bobinei sau a dispozitivului de impingere, NU folositi
dispozitivul.

INTRODUCEREA $I INSTALAREA SISTEMULUI AZUR

18.

19.

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.
27.

Deschideti VHR de pe microcateter pentru a prelua teaca dispozitivului
de introducere al sistemului AZUR.

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.

Asezati varful distal al tecii de introducere la capatul distal al racordului
microcateterului si inchideti usor VHR in jurul tecii de introducere pentru a fixa
VHR pe dispozitivul de introducere.

Nu strangeti excesiv VHR in jurul tecii de intr
poate deteriora dispozitivul.

impingel,i bobina in lumenul microcateterului. Procedati cu atentie, pentru
a evita prinderea bobinei pe imbinarea dintre teaca elementului de introducere
si racordul microcateterului.

impingeti sistemul AZUR prin microcateter pana cand capatul 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
ndoiti sistemul de administrare.

in acest moment, trebuie i itiata ghidarea fluoroscopica. in functie de lungimea
microcateterului utilizat, initierea fluoroscopiei poate fi intarziata pentru a minimiza
expunerea.

Sub ghidare fluoroscopica, avansati lent bobina in afara varfului microcateterului.
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 implantrii bobinei in sistemul
vascular. Rotirea dispozitivului de impingere pentru administrare poate avea ca
rezultat o bobina intinsd 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.

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 microcateterului, pozitionand zona de detasare chiar in afara
varfului microcateterului. 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
microcateterului in timpul administrarii bobinei. Miscarea varfului cateterului

ar putea cauza perforarea anevrismului sau a vasului.

Capatul proximal al bobinei este aliniat cu Microcateter
varful RO al microcateterului /

Implant bobina

Capdtul distal a Marker proximal (Prezent numai la

" NP ul di modelele cu dispozitiv de impingere
Marcaj RO al varfului distal al dispozitivului de  pentru administrare cu o Iungirnge de
microcateterului impingere lucru de 175 cm.)

Figura 4 - Po;

a benzilor de marcare pentru detasare

Pentru a minimiza riscul potential de anevrism sau de perforare a vaselor NU
avansati capatul distal al sistemului de administrare dincolo de varful distal al
microcateterului.

DESPRINDEREA BOBINEI

28.

29.

30.

Dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR este pre-incércat 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 oprita. Nu este
necesar sa apasati butonul lateral al dispozitivului pentru controlul desprinderii
AZUR pentru a- activa.

Verificati ca VHR s 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.

31.  Conectati capatul proximal al dispozitivului de impingere la dispozitivul de
control al detasarii AZUR prin impingere ferma in sectiunea palnie a acestuia.
Consultati figura 2.

32. 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.

33.  Verificati pozitia bobinei inainte de a apasa butonul de desprindere.

34.  Apasati butonul de desprindere. La apésarea butonului se va auzi un semnal
sonor, iar lumina verde va pulsa.

35.  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, lasati
dispozitivul de control pentru detasare AZUR conectat la dispozitivul de
impingere si incercati un nou ciclu de detasare cand apare lumina verde.

36. Lumina va deveni rosie dupd numarul de cicluri de detasare specificate pe
etichetele dispozitivului de control pentru detasare AZUR. NU utilizati dispozitivul
de control al detasérii AZUR daca lumina ilumineaza rosu. Eliminati dispozitivul de
control al detasarii AZUR si inlocuiti-l cu unul nou daca lumina ilumineaza rosu.

37. Verificati desprinderea slabind valva VHR, iar apoi trageti usor inapoi dispozitivul
de implantare si verificati ca 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.

38.  Dupa confirmarea detasérii retractati lent si indepartati dispozitivul de impingere.

de pentru i -are dupa ce bobina
a fost detasata implica riscul de anevrism sau de rupere a vaselor. NU
i itivul de impil dupa detasarea bobinei.

39. Verificati angiografic pozitia bobinei prin cateterul de ghidaj.

40. §e pot introduce bobine suplimentare in leziune, asa cum este descris mai sus.
Inainte de a indeparta microcateterul din locul de tratament, plasati un fir de
ghidaj de dimensiuni adecvate complet prin lumenul microcateterului pentru a va
asigura cé nicio parte a ultimei bobine nu rdmane in interiorul microcateterului.

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 fard 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
ntr-o maniera conforma cu reglementérile 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 depasitd. 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 A

Testele non-clinice au demonstrat ca implantul sistem cu bobina periferica pentru
embolizare AZUR are o compatibilitate RMN conditionata. Un pacient cu acest
dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RMN daca indeplineste
urmatoarele conditii:

¢ Numai camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla

Gradient spatial maxim al campului magnetic de 4000 gauss/cm (40 T/m).

Valoare maxima pentru rata specifica de absorbtie (SAR) medie pentru
ntregul 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 bobina
periferica pentru embolizare AZUR s& produca o crestere maxima a temperaturii
de 2,3°C dupa 15 minute de scanare continua (adica, per secventé de impulsuri).

in cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de implantul sistem cu
bobina periferica pentru embolizare AZUR se extinde la aproximativ 5 mm de la acest
dispozitiv atunci cand investigatia imagistica se efectueaza utilizand o secventa

de impulsuri cu ecou de gradient 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 rezonabild 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 chirurgicala 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, speciald sau consecventd, 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 utilizarii 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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Pycckuii
Mepudepuyeckas cnupanvHasa cucmema AZU

Kapkachaa cnupans (omcoedursaemas)
UHcmpyKkyusa no npumeHeHuro

OIMUCAHUE YCTPOICTBA

OtcoeguHAeman nepupepuyeckan cnupanbHas cuctema AZUR ¢ KapkacHom cnvpanbio
(cuctema AZUR) cOCTOWT U3 MMNNAHTUPYEMOI1 CNPani, NPUCOEANHEHHOM K cucTeme
fAocTaKm. Cnpanii ABNAIOTCA NAATUHOBBIMU. 1A BbIGOPOUHOTO OTCORANHEHWA Cvpaneit
TonKaTenb OCTaBKN akTUBMPYETCA KOHTponnepom otcoeguHerna AZUR. KoHtponnep
otcoefuHeHna AZUR noctaBnaeTca oTAenbHo.

Cucrema AZUR foCTyNHa B LWIMPOKOM AnanasoHe AuaMeTpoB v AnvH cnvpanei. Cnupans
[OMKHa I0CTaBNATLCA TOMbKO Yepes apmMup HbIi MUK
MUHVMMAsIbHBIM BHY TPEHHIM IMaMETPOM.

eTep cy

Ta6nuua 1
MuHUManbHbIV BHYTPEHHUI ANameTp
Tun cnupann MUKpoKaTeTepa
AWAMbI mm
OrtcoeguHsieman AZUR 18 0,021 0,53
OrtcoeguHaeman AZUR 35 0,038 0,97

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI TPEJOCTOPOXHOCTU

D TenbcTBO (CLUA) paspeluaeT npoaaxy
3TOro YCTPOWCTBA TOMLKO BpayaM UMM Mo UX NPeAnUcaHuio.

370 yCTpOIACTBO Npe| ANA UCMO; TONBKO Bp: , NpC
cooTBeTCTBylOUjee 06yUeHne NpoLieaypam SMEONN3aLMN Neprudepnyecknx CoCyos.
Cncrema AZUR nocTaBnaeTca CTepunbHON 1 annporeHHoi, C/i ynakoBKa He BCKpbiTa
VNV He HapyLeHa.

370 YCTPOWCTBO NpefjHa3HAYEHO TOMBKO /1A OAHOPA30BOTO MCMOMb30BaHNA.
lMoBTOpHOE UCMONb30BaHNE, NOBTOPHaA 06paboTKa 1 NOBTOPHARA CTEPUIN3aLMA
3anpeuieHbl. [IOBTOPHOE UCMONb30BaHWE, NOBTOPHAA 06PaGOTKa U MOBTOPHaA
CTEPUIN3aLMA MOTYT OTPULIATENIBHO CKA3aTbCA Ha KOHCTPYKTUBHOM LIENIOCTHOCTI
YCTPOICTBA 1 (W11) MPUBECTY K BLIXOY €10 13 CTPOA, UTO, B CBOK O4ePeib, MOXKeET
NPUBECTY K TPABMUPOBAHWIO NaLMeHTa, ero 3a6oneBaHmio unv cvepti. NMosTopHoe
Conb30BaHMe, NOBTOPHaA 06PabOTKa M NOBTOPHaA CTePUNM3ALIAA MOTYT TaKKe
€O3/aTh PUCK 3arPA3HEHNA YCTPONCTBA 1 (M11) BbI3BATh Y NaLMEHTa NHbEKLMIo

VNV NPUBECTY K B3aUMHOI Nepefjade HGEKUi, B TOM YnCNe, Cpeau Mpoyero, K
nepepaye nHGEKLNOHHOTO 3a60neBaHNsA UK 3a60MeBaHNII OT OAHOTO NaLNeHTa K
Apyromy. 3arpAsHeHne yCTPOCTBA MOXKET MPUBECTY K TDABMUPOBAHMIO NaLMEHTa, ero
3a60neBaHmIo MmN CMepTy.

Anruorpaus Heobxoguma unﬂ OLEHKV nepez SMBONM3aUMeit, ANA KOHTPONA BO Bpems
onepauuu 1 noc o ul nocne am6¢

He npoggwraiiTe Tonkatenb 4OCTaBKy, punaras YpesmepHyio cunty. Onpegenute
NPUUMHY N1I0GOr0 HEOBBIYHOTO CONPOTUBEHNS, M3BNeKnTe cuctemy AZUR 1 nposepbTe
Ha Hannuve NoBPeXeHN.

Mpopguraiite n oTTArnBaiiTe cuctemy AZUR MeaneHHo 1 NnasHo. YaanuTe BClO cuctemy
AZUR, ecnu oTmevdaeTca upesmepHoe TpeHue. Ecnn ana Bropoit cuctembl AZUR

o Al Upe3MepPHOe TpeHIe, NPOBEPLTE MUKPOKATETeP Ha HaNnume NoBPeXAeHNi

Mmnnantupyemas yacTb cnupan, KOTOpas OCTaeTcA B Tesle NauMeHTa Nocne OTCORANHEHNS,
COCTOWT 13 YKa3aHHbIX HUXKe KOMMOHEHTOB.

Tabnuua 2

AZUR 18
KapKacHasa *

AZUR 35
KapKacHasa *

Martepunanbl MnnaHTaTa

Metannuueckue MnatuHoBble <0759 <1229
BellecTsa cnnaebl

t kne | T duH, N/A N/A
BeljecTsa Knei

* MpumepHoe cofiepxane

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO / HABHAYEHUE

Cuctema AZUR npeaHa3sHayeHa AnA yMeHbLUEHWA CKOPOCTU MAW NpeKpaLleHna KpoBOTOKa B
cocypax nepudepnyeckoil CocyancToil cuctembl. OHa NpeaHasHaueHa Ana UCNob3oBaHNUsA
NPV UIHTEPBEHLIOHHOM JIEYEHI aPTEPUOBEHO3HbIX ManbhOPMALViA, aPTEPNOBEHO3HbIX
GrCTyn, aHeBPU3M 1 APYTIAX NOPaeHMil Neprudepnyeckoil CoCyaNCToi ceTn noa
PEHTIEHOBCKUM KOHTPOIEM.

JlaHHO€ YCTPOICTBO AOMKHO UCMONb30BATLCA TONbKO BPayamu, 06y4eHHbIMM NPYMEHEHUIO
cnctembl AZUR B pamkax npoLelyp 3mM60on13aumm, Kak onucaHo npeactasutenem KomnaHum
Terumo vnun YNONHOMOYEHHbIM ‘:lI/ICTpMﬁbK)TOpOM komnaHuy Terumo.

MNPOTUBOIOKA3AHUA

Wcnonb3osanue cnctembl AZUR npoT1BOnoKasaHo npu cieayiowmx obctonTenbersax:

®  HeBO3MOXHOCTb CBEPXCENEKTMBHOIO Pa3MeLLeHA Cvpani.

*  KoHeuHble apTepuin HEMoCPeACTBEHHO KPOBOCHAGKAIOT HepBbI.

®  ApTepuu, KOTOpPble KPOBOCHAGKAIOT Mo 1 y4acToK, o, 7 3
He/JOCTaToOuHO 6onbLuMe AnsA pasmeLLeHns SM600B.

*  LyHT A-V 6onblue cnnpanm.

*  Hanuuue TAXenoro atepomarosa.

*  Hanuune Basocnasma (1nv BEPOATHOCTY Pa3BUTHA Ba3ocnasma).

BO3MOXHbIE OC/IOXHEHUA

Mo oc , TOMMMO MPOYEro: reMaToMy B MecTe BBeAieHMs,
nepgopaumio cocya; PU3MbI, HENp peHHyio ncxopHoil aptepui,
HenosHoe 3anonHeHe, TPOM603 COCyAa, KPOBOM3NMAHIE, ULIEMMIO, Ba3OCMa3M, OTeK,
CMeLLeHe WN HenpaBubHYIO YCTAHOBKY CIMpani, NpexaeBpemMeHHoe Wi 3aTpyaHeHHoe
oTcoeanHeHue cnpanu, o6pasoBaHme CrycTKoB, peBackynapusauuio, NocTambonmyeckmnit
CMHAPOM 1 HEBPOJIOTMYECKIE HAPYLUEHNA, BKNKOYAA MHCYNLT 1, BO3MOXHO, CMepTb.

HEOEXOﬂMMbIEﬂOﬂOﬂHMTEﬂbeIEBIIEMEHTbI

KoHTponnep oTtcoeanHeHusa AZUR
®  ApMMPOBaHHbIN M Tep 0 pasmepa
C PEHTTEHOKOHTPACTHBIM MapPKEPOM Ha AUCTaIbHOM KOHLE;
MpOBOAHMKOBbIN KaTeTep, COBMECTUMbI C MUKPOKaTeTePOM;
Ynpagnsembie NPOBOAHMKY, COBMECTUMbIE C MUKPOKaTETEPOM;
2 BpaLaLyXcA remocTatnyeckmnx Y-knanaxa (Brk);
1 Tpexxo0BOWi 3aMOPHbIN KpaH;
CTepwanhuil dun3nonornyecknin pacteop;
K cTepuabHas uacd
1 onHoxonosow 3aMOpHbIN KPaH.

MYECKIM PacTBOpPOM;

nnu nepern6os.

V13-32 TOHKOW KOHCTPYKLWN CIMPanei, U3BUINCTBIX COCYANCTBIX MyTeil, BEAyuX

KO nop: , 1 P MOPPONOrMIYecKnx 0cobeHHoCTen
COCYANCTON CUCTEMBI CTIMPaTb MPY NEPEMEL{eHNI MOXKET NePUOANYECKI PACTATMBATLCA.
PacTsixeHve ABNACTCA NPeBECTHIKOM M0’ 0ro paspbiBa 1 cmeLy cnvpanu.
Ec/ivt HEOBXOAMMO U3MEHNTB NONOXKeHNE, COBMIAaINTE 0COBYI0 OCTOPOKHOCTD,
oTTArMBaNTE CNMPanb Moj PEHTTEHOCKOMMYECKIM KOHTPOMIEM NPY NOMOLLY TONKaTeNs
[OCTaBKM, MPOBEPASA, YTO CNPaJIb TOYHO NOBTOPACT ABMKEHMA TonKaTens. Ecnmn
CrUpanb He NepemMeLiaeTcs B TOUHOM COOTBETCTBIM C IBVXKEHNEM TONKATeNs JOCTaBKy,
VN N3MEHEHNE MONOKEHVA 3aTPY/IHEHO, 3TO MOXKET MPUBECTY K PACTATMBAHMIO CIpant
1l ee BO3MOXHOMY pa3pbiy. OCTOPOXKHO M3BIEKUTE YCTPONCTBO LIEINKOM 1
yTUnM3Mpyiite ero.

Ecnu nocne otcoenHeHna cnpans Heo6X0arMO M3BIIeYb 13 COCYANCTON CeTH, He
NbiTaiiTeCh BTAHYTH ee C NOMOLbIO YCTPOIICTBA ANIA U3BNIEUEHVIS, HAaNpUMep NeTv, B
KateTep AN [JOCTaBKu. 3TO MOXET MPUBECTYU K NOBPEXAEHNIO CIMPANINA 1 OTAENIEHNIO
ycTpoiicTea. Mi3BneKaiiTe Ccnvpasb, MUKPOKaTeTep 1 ioboe yCTPONCTBO ANA U3BNEUEHNHA
V3 COCYAMICTO CETU OJHOBPEMEHHO.

[InA JOCTUKEHVA XKeNaemMoil OKKIIO31M HEKOTOPBIX COCY/I0B WM MOPAXEHNi 0GbINHO
TpebyeTcA BBeAEHIME HECKOMbKIX Cnvpanen. OBbIYHO Kenaemas KoHeuHas TouKa
npoueaypbl — aHrvorpaduyeckas OKKIIo3nA. 3anofHAoLme CBONCTBA CNpani
06neryaloT JOCTVKEHNE aHTMOTPadUUECKOil OKKIIO3NM 1 yMEHBLIAIOT HEOGXOAUMOCTL
MIOTHO YCTAHOBKIA HECKONBKIX Crparet.

VI3BUNNCTOCTb M1 CIOXKHAA aHATOMNA COCY/1A MOTYT MOB/IMATL Ha TOYHOE PasmelleHne
crvpany.

TMocne oTcoeAMHEHNA Cpany 1 yaaneHus ToNKaTeNs BCera NpoBIraiiTe NPOBOAHIK
COOTBETCTBYIOWIETO Pa3Mepa Yepes NPOCBET MUKPOKATeTepa, YToBbl y6eanTbCs, 4to
BHYTPU MUKpOKATETepa He 0CTaoCh YacTy Cnvpani.

[lonrocpoyHoe BO3/1ENCTBIE JAHHOTO N3[ENNA HA BHECOCYANCTbIE TKaHU He
YCTaHOB/IEHO, NO3TOMY CTIE/lyeT MPOABATL OCTOPOKHOCTb, YTOBbI COXPaHNTL AaHHOE
YCTPOICTBO BO BHYTPUCOCY/ANCTOM MPOCTPAHCTBE.

Bcerpa 1Te Hannune Kak ABYX KOHTpOnnepoB oTcoeanHenua AZUR
nepep Hayanom npoueaypbl ¢ cuctemoit AZUR.

Cnuparb HEBO3MOXHO OTCOE/IHTD C MOMOLLbIO KAKOTO-MBO APYroro NCTOYHNKA
NUTaHKA, KPOMe KOHTponnepa otcoeanHenna AZUR.

HE nomelaiite Tonkatenb OCTaBKM Ha rofylo METajUINYeCKYI0 MOBEPXHOCTb.

Bcerpa pa6oraiiTe C TofKaTenem JOCTaBKM, HafleB XUpypriuyeckue nepyaTkii.

HE ncnonb3yiite coBMeCcTHO ¢ paanoyacToTHbiMu (PY) ycTpoiictBamu.

NMOAroTOBKA K UCIOJIb30BAHUIO

1.
2.

Co cxemoii HaCTPOIIKM MOKHO 03HAKOMUTBCA Ha PUCYHKe 1.

MopcoeanHuUTe BpallaloLniica remocTaTuyeckunin knanaH (Brk) k pasbemy
HanpaenAlLero Katetepa. Mpukpenure YpeXXOﬂOBOVI KpaH K GOKOBOMY OTBEIEHNIO
BrK, a 3aTem noakniounTe NMHWIO Ana ¢ np oro
pacTBopa.

MpucoeguHunTe BTOpOI1 BIK K pasbemy Mukpokatetepa. lMpucoeanHute 1-xonoBoit
3aMopHbIV KpaH K 60KOBOMY oTBeTB/IeHMIo BIK, a 3aTem noacoegnHuTe K 3anopHomy
KpaHy JIMHVIO ANA NPOMBIBOYHOIO PacTBopa.

OTKpoIiTe 3aNOpHbIii KPaH 1 MPOMOITe MUKPOKaTeTep CTEPU/IbHBIM MPOMbIBOYHbIM
PacTBOPOM, a 3aTem 3aKpOAiTe 3aNOPHbI KPaH. YToGbl CBECTU K MUHIMYMY PUCK
TPOMG03MBONNYECKIX OCNIOKHEHWIA, KpaiiHe BaxHO, YTOBbI HenpepbiBHas Hy3nsa
COOTBETCTBYIOWETO CTePUILHOTO MPOMbIBOYHOTO PaCcTBOPa BbINONHANACH B
NPOBOAHIKOBbIN KaTeTep, GeipeHHbIVi NPOBOAHMK U MUKpOKaTeTep.

KATETEPU3ALUNA NMOPAXEHHOIO YYACTKA

5.

Mcnonb3ys cTaHjapTHble MHTEPBEHLIMOHHbIE NPOoLeAyPbl, NONy4YnTe JOCTYN K

cocyay C MOMOLLbIO NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa. [POBOAHNKOBbIN KaTeTep AOMKeH
MMeTb J0CTaTOUHO GONbLUOI BHYTPEHHUIA iaMeTp, YTOGbI 0becrneynTb BBEeHNe
KOHTPaCTHOTO BelecTsa B TO BPeMs, KOT/ja YCTaHOB/EH M1KpoKaTeTep. 3TO No3BOANT
BbIMOMHATL PEHTTEHOCKOMYECKOe KapTUPOBaHME BO BPEMA NPoLiefypbl.
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07HOX010BOI 3aNOPHbIii KpaH

JIUHIA ANA NPOMBIBOYHOTO PacTBOPa

TpoKcumanbHbiit KoHel Tonkatena goctaskin AZUR
COBAMHAETCA C KOHTPONEPOM OTCORANHEHIA

WUmnnanTvpyemas cnupan,

JIMHUA ANA NPOMBIBOYHOTO PAcTBOpA

Mukpokaretep

3-x0p080it

3an0pHbIii KpaH 3-X0/10B0t 3aN0PHbIiE KpaH

IR 1A NPOMBIBOYHOTO PacTBOpa

[poBOAHYKOBbIVE KaTeTep

PeHTreHoKOHTPACTHaA MapKepHas nooca
LMCTanbHOrO KOHuMKa MUKpOKaTeTepa

KpoeHocHblii cocyn

PucyHok 1. Cxema HacTpoiikn cuctembl AZUR

6. BbibepuTe MUKpOKaTeTep 0 BHYTPeHHero AuameTpa. ocne ycTaHOBKM
MMKpOKaTeTepa B NOPaXeHHOM yJacTKe N3BNeKuTe NPOBOAHMK.

BbIOP PA3MEPA CITUPASTU
7. I'Ipmaenvn'e PEeHTreHoCcKonu4yeckoe KapTnposaHue.

8. MBMprTE W oueHuUTe pa3mep NopaxeHua, NoANEXallero neyeHuto.

9. Mo YCMOTPEeHWIo Bpaya Ana Co34aHnA Havya/lbHOro Kapkaca MOXHO UCNonb30oBaTb OAHY

WU HECKOMNBbKO KapKacHbix cnnpanein AZUR (nnatuHosbix 3D-cnvpanei).

10. B cnyyae OKKNIO3MM aHEBPU3MbI AMaMeTp NepBoii 1 BTOPOI MMNaHTUPyeMbIX
cnupaneil He fONXeH GbiTb MeHbLUE WIPWHDI WeK1 aHeBPU3Mbl. B NpoTeHOM cnyyae
MOXeT yBeNNUUTLCA NOABEPKEHHOCTb CNupanelt nepemelleHiio.

11, Bcnyyae OKknio3um cocyaia BbibepuTe pasmep cnupani HemHoro Gonblue AnameTpa
cocyna.

12.  [paBunbHO NofobpaHHan cnvpanb NosbiwaeT SGGEKTUBHOCTL U 6e30MacHOCTb
naumeHTa. 2$pPeKTMBHOCTb OKKII03MM YaCTUYHO 3aBUCKT OT NJIOTHOCTU 1 06LLei
Maccel cnupann. Y1o6b1 BblﬁpaTb onTUmasnbHylo cnpanb ANA 3afaHHOro NopaXXeHHoro
yyacTKa, HeOﬁXOﬂVIMO M3Yy4YnTb aHrMorpamMmbl, NOy4YeHHblIe A0 NeYeHna. nO[.‘LXO‘]ﬂI.LlI/IVI
pa3smep Cvpasni HEOGXOMMO BLIGIPATL Ha OCHOBE aHTVIOrPaUUECKON OLLEHKI
AviameTpa 1 ANNHbI LeNeBoro nan ncxoaHoro cocyaa, Kkynona un wewkn AHEeBPU3Mbl.

NoAroToBKA CUCTEMbI AZUR K JOCTABKE

CBeTOBOii HHAWKTOp

AN

KHonka oTcoenHenns
Boponka
Tonkatenn
ROCTaBKM /Y
AZUR

HanpasneHite BCTaki

13. W3Bnekute KoHTponnep otcoeanHeHna AZUR 13 3allnTHON ynakosku. MoTaHute
6enyto OTPbIBHYIO HaKNeliKy CO CTOPOHbI KOHTPO/INIepa OTCOEANHEHNA. YTUIn3npyiiTe
OTPLIBHYIO HaKNElKy 1 NOMECTITE KOHTPOMIEP OTCOEAVHEHWA B CTEPUNIbHOE Norie.
KonTponnep otcoeanHerus AZUR ynakoBaH 0TAeNbHO Kak CTepUIbHOE YCTPONCTBO.
He ucnonb3yiite Kakoii-nu6o Apyroi UCTOYHNK NUTAHNA, KPOMe KOHTponnepa

AZUR, uto6bi Tb CAUpPanb.
AZUR ANA uc y oaHoro nayuenTa. He nbitaiiteco
c b NN UHBIM 0GP PHO 1C b

KoHTponnep otcoeguHenns AZUR.

14. I'Iepe[:l ncnonb3oBaHemMm yCTpOVICTBa oTcoeagnHuTe ﬂpOKCVIMaﬂbeIIh KOHel Tonkarena
[OCTaBKIA OT YNaKoBOUHOTO KOMbLa. By/ibTe OCTOPOXKHBI, UTOBbI M3GeXaTb 3arpA3HeHNA
3TOro KOHUa Tonkartens 4oCTaBKkn NOCTOPOHHUMM BeLeCTBaMK, TaKUMWN Kak KpOBb
NN KOHTPacTHOe BeLLecTBo. MnotHo BCTaBbTE ﬂpOKCVIMaﬂbeIIZ KOHeU Tonkartena
[IOCTaBKM B CEKLMIO C BOPOHKOW KOHTponnepa otcoeanHeHna AZUR. Cm. pUcyHoK 2.

He iTe KHOMKY B 3TO BpeMms.

15.  TopoxnauTe Tpu ceKyHAbl 1 NOHabNioAaliTe, Kak 3aCBETUTCA NHANKATOP Ha
KOHTpOn/iepe OTCOeANHEeHNA.

® Ecnvi 3eneHblit CBET He NOABNAETCA UM OTOBPAXKAETCA KPACHbIN CBET, 3aMeHNTe

YCTPOWACTBO.
*  ECAM MHAVMKATOP 3aropaeTcA 3eMleHbiM CBETOM, a 3aTem KOrAa-nbo BbIKNioyaeTcs B
TeyeHe TpexceKyHaHOro YCTPOIACTBO.

* Ecnu 3enexbiit WHAWKATOP OCTAeTCA 3e/IeHbIM B TeYeHWe BCero TpexceKyHaHoro
nepuopa HabniofieHns, NPOAOMKaliTe MCMONb30BaHIe YCTPONCTBA.
16.  YpnepuBas yCTPOWCTBO HEMHOTO JUCTaNbHEE YCaflo4HOTO 3aMKa, NOTAHNTE
y(aﬂO‘-IHbIVI 3aMOK MPOKCUManbHO, uTOGbI OTKPbITb BbICTYN Ha obonouke
nHTpoablocepa. CM. pUCyHOK 3.

BbicTyn Ha 06onouKe MHTPoAblocepa

MoTAHuUTe ycafouHbIi 3aMOK
NPOKCUMANBbHO

—_—

PucyHok 2. Kontponnep orcoeguHenna AZUR

Pucynok 3.1 i 3aMOK

ycan
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17. MeaneHHo BbIABIHbTE CNMPANbHbI UMANAHTAT U3 MHTPOAbIOCEPa 1 MPoBepbTe
Ha Hannuue NoBpexaeHuit nnn oTknoHeHni. Ecnn uaémonae'rcu nospexaexne
nwn HE nc

BBEJEHUE U PACKPbITUE CUCTEMbI AZUR
18.  Otkpotite BIK Ha MUKpOKaTeTepe AOCTaTOUHO, YTOGbI MPUHATL 06ONOUKY
nHTpoablocepa cuctembl AZUR.

19.  Beeaute 060n0uKy UHTPOABIOCEpPa crcTembl AZUR uepes BrK. Mpombisaiite
VHTPOABIOCE, NOKa U3 HEro He BblIET BeCh BO3/lYX 1 GU3MONOrUECKuii pacTBop He
HaUHET BbiTeKaTb 3 NPOKCUMANbHOTO KOHLa.

20.  PacrnonoxmTe ANCTasbHbIN KOHeL| 06OMOUKYN NHTPOABIOCEPa Ha ANCTaNIbHOM KOHLIE
pasbema MIKpOKaTeTepa 1 cnerka 3akpoiite BIK BOKpyr nHTpoablocepa, 4To6bi
3akpenuTb BI'K Ha HTpozablocepe.

He 3artaruBaiite BIK cnnwkom cunbHo BOKpYr 0601104KMN MHTpoAblocepa.
YpesmepHoe 3aTArMBaHNe MOXKET NOBPEANTb YCTPONCTBO.

21.  BcraBbTe Cinpanb B NPOCBET MUKpOKaTeTepa. Cc Mepbi NpeocTop ™,
UTOBbI He 3aLiennTb CIMPasib Ha CTbIKe M1y UHTPOABIOCEPOM U Pa3beMom
MUWKpOKaTeTepa.

22.  Mpopgguraiite cuctemy AZUR no MykpoKaTeTepy A0 Tex nop, noka npoKcimManbHblil
KOHeL| TOKaTeNA [JOCTaBKiA He JOCTUTHET MPOKCUMAIbHOTO KOHLIa 06OMIOUKY
nHTpopgblocepa. Ocnabbre BIK. V3eneknTe 060104Ky MHTPOABIOCEPa TONBKO U3
BIK. 3akpoiite BIK BoKpyr Tonikatens goctasku. [ONHOCTbIO CTAHUTE 060M10UKY
VHTPO/bIOCEPa C TONKaTeNA 0CTaBKY. By/ibTe 0CTOPOXKHbI, YTOBbI CUCTEMa JOCTaBKY
He nepeKpyTMnach.

23. B 3T0 Bpems 0b6A3aTesnIeH KOHTPOIb NPV MOMOLLM PEHTreHoCKonM. B 3aBucumocTy
OT AfIMHbI MCMOJIb3YeMOro MUKPOKaTeTePa Hauaso PEHTTeHOCKOMMM MOXET BbiTb
OTNIOXKEHO ANA MUHUMM3aunn BOBAEI;ICTBI/IH,

24.  Tlop PeHTreHOCKOMNYEeCKMM KOHTPONIEM MeIeHHO BbifjBUraliTe CNUpanb U3 KOHUNKa
MUKpoKaTeTepa. Mpofonxalite NPoABUraTh Cpasb B NOPa)eHHbI y4acToK, Noka
He 6yfieT JOCTUrHYTO ONTUManbHOe . Mpw H ™
nonoxeHue. ECni pasmep cnvpani He NOAXOANT, U3BIeKUTe ee U 3aMeHuTe
[ipYrim ycTpoiicTBom. ECii BO BpeMs peHTIreHOCKONUM Noc/e YCTaHOoBKY 1 Nepes
oTcoep| A oe cnupany,
€ee 1 3ameHuTe Apyroii cinpanbio 6onee NoaxoasLLero pasmepa. [lpuxeHne
CNNPan MOXeT CBUAETENbCTBOBATb O TOM, YTO CMMPab MOXeET NepeMecTUTbCA
nocne orcoeanHeHus. HE nosopayusaiite Tonkatenb A0CTaBK BO BpeMA Wi
nocne A0CTaBKI Cpany B Npesenax COCYANCToi cuctembl. Bpauenne Tonkatena
[I0CTaBKM MOXET NPUBECT K NOBPEXAEHINIO CNMPANM UK ee NpexieBpemMeHHOMy
OTCOEIMHEHWIO OT TONIKaTeNA [JO0CTaBKM, U4TO MOXKET MPUBECTY K CMELLieHIo CN1pani.
AHruorpacuyeckan oLieHKa Take [0NKHa BbINOMHATBCA 10 OTCOAANHEHUA, UTOGbI
y6eanTbCa, UTo CNUpanb He PacNpPOCTPAaHACTCA Ha He NpeayCMOTPeHHbIe ANA Hee
YUaCTK1 COCYANCTOM CUCTeMbl.

25.  lpopguraiite cCnupasb B HyXHOE MeCTO [0 TeX NOP, MOKa PeHTreHOKOHTPACTHbIN
MapKep Ha TofkaTene JOCTaBKY He CPaBHAETCA N He GyaeT HeMHOTO ANCTanbHee
PEHTIeHOKOHTPACTHOTO Mapkepa ANCTa/IbHOTO KOHUMKa MUKpOKaTeTepa, YTo6bl
30Ha OTCOEANHEHNA HAXOAUNACH HEMOCPEACTBEHHO 3a KOHUMKOM MUKpOKaTeTepa.
CM. puCyHOK 4.

26.  3ataHwTe BI'K Ana npepoTspalleHna CMeLLeHna Cnvpani.

27.  Heckonbko pas nposepbTe, YTO AUCTalNbHbIN CTepXeHb TONKaTeNA A0CTaBKM He
HaTAHYT 1 He CXaT nepe] oTcoeanHeHnem cnnpany. OceBoe CxaTvie 1N HaTAXeHue
MOXeT NPUBECTY K CMeLLIeHIO KOHUMKa MUKpOKaTeTepa BO BPeMs 10CTaBKi1 CNvpany.
[lBUXeHMe KOHUMKa KaTeTepa MOXeT Bbl3BaTb NepdopaLmio aHeBPU3MbI UK cocyaa

TpoKcuManbHblii KoHet| CUPant HaXORUTCA Ha OHOI! NMHUM C
THbIM MapKepoM

MmnnanTupyemas cnupans \
\ (

Mukpokaretep

MpoKcumanbHblii Mapkep (MpefcTaBnen

) JIMcTanbHbIit KoHel,
PEHTIeHOKOHTPACTHbII MApKep AUCTANBHOTO  rokatena gocragKi TObKO H2 MOJJERAX C TOKATENEM
KOHUMKa MUKpOKaTeTepa nocTaBkm paboyeit AnuHoii 175 cm).
PucyHok 4.1 aAna

inA cBefieHnA K MMHVMYMy NOTEHLMaNbHOTO pUcka nephopaumi aHeBpU3Mbl Ui
cocyna HE npogiguraiiTe AUCTabHbIii KOHeL| CUCTeMbl JOCTaBKM 3a AUCTalIbHbIN KOHUNK

MUKpOKaTeTepa.

OTCOEAWUHEHUE CITUPATTN

28.  HakoHTtponnep otcoeauHenus AZUR npeasapuTenbHO yCTaHOBNIEH akKyMynaTop,
Y OH aK eTCA Npu Np: o, TonKatens JocTasKku. OH

HAXOAUTCA B PEXUIME <BIKMIOUYEHUA, KOa TONKATeNb JOCTABKM He NOAKIoueH, Het
HEOBXOAUMOCTY HaXIMaTb KHOMKy CGOKY KOHTpOnniepa oTcoenHenna AZUR, utoGel
aKTUBMPOBATb €ro.

29. lMepep nogknioueHemM KoHTponiepa otcoeguHerua AZUR ybeautecs, uto
BI'K HajieXHO 3aMKCMpPOBaH BOKPYT TONKaTeNA OCTaBKM, 4TOGbI CNMparb He
nepemelanach BO BPeMs NpoLecca CoeiMHeHNs.

30.  HecmoTps Ha To UTO 30710Tble pa3bembl TONKaTeNA AOCTaBKN paspaboTaHbl TaK,
UTO6bI OHM GbININ COBMECTUMbI C KPOBbIO M KOHTPACTHbIM BeleCTBOM, HeO6X0AMMO
NPUNOXNTB BCe YCUANA, YTOBbI Ha pasbemax He 6bino 3Tux BewecTs. ECn Ha pasbembl
nonageT KPoBb U1 KOHTPACTHOE BELeCTBO, Nepe/ MoAKIoUeHneM K KOHTponnepy
otcoeanHenns AZUR npoTpuTe pazbembl CTEPUNbHOI BOAOI MK Gr3MONOryeckum
pacTeopom.

31.  MoacoeanHnTe NPOKCUManbHbINA KOHeL| JI0CTaBKM K KOHTP
oTcoeanHeHus AZUR, HafieXHO BCTaBNB NPOKCMMaNbHbIN KOHeL| TOﬂKaTeﬂﬂ AOCTaBKU
B CEKLMIO C BOPOHKOI KOHTponnepa oTcoeanHeHna AZUR. CM. pUcyHok 2.

32, Ecnn koHTponnep otcoeanHeHna AZUR NpaBunibHO NOAKIIOUEH K ToNKaTento
[OCTaBKM, Pa3aacTcA OANH 3BYKOBOW CUrHas, U NHAWNKATOP CTaHET 3eneHbIM,
CUTHaNM3NpyA 0 rOTOBHOCTN OTCOEMHUTL Cnupanb. Ecnn KHOMKY oTcoeAnHeHnAa
He HaXaTb B TeueHure 30 ceKyHz, NOCTOAHHBIN 3eNeHbIN MHANKATOP ByAeT MeNeHHO
MuUraTh 3e1eHbiM. MUralowyit 3eneHbiit 11 NOCTOAHHbIN 3eleHblil CBET 03HaYaloT, YTo
YCTPOWCTBO rOTOBO K OTCOEAMHEHNIO. ECAIN 3eMeHbiii CBET He noAsnAeTcs, ybeanTech,
UTO COeIMHEHMe YCTaHOB/IEHO. ECAN COefiHeH e YCTaHOBIEHO MPaBMIbHO, HO
3e1eHblii CBET He MOABNATCA, 3aMeHuTe KOHTponsep oTcoeanHeHna AZUR.

33, [poBepbTe NONOXeHMe CNpani, MPexpe Yem HaX1MaTb KHOMKY OTCOeUHEHNA.

34, HaxmuTe KHOMKY OTCOeAMHeHMA. [Py HaXaTm KHOMKM Pa3facTca 3ByKOBOI CUrHan,
M IHAVKATOP HauHeT MUraTb 3e/1eHbIM LIBETOM.

35. B KOHUE UMKna OTCoOeANHEHUA NPO3BYYaT TPY 3BYKOBbIX CUTHanNa,  HANKaToOp MUTrHET
TPV pa3a kKeNTbiv LiBETOM. ITO yKa3blBaeT Ha 3aBepLUEHNE LMKNa OTCoeAuHeHNnA. Ecnmn
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.

36.  MHAuKaTOp CTaHeT KpacHbIM Nocse OnpefeneHHoro KonnyecTsa UNKIos
0TCOeAMHEHNS, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe KOHTposnepa oTcoeanHenna AZUR. HE
ncnonb3yiite KOHTponnep otcoeauHeHna AZUR, ecnn MHAMKATOP CBETUTCA KPaCHbIM.
Ytunusunpyiite koHTponnep otcoeguHeHna AZUR 1 3ameHuTe ero HoBbIM, Koraa
VHAMKATOP CTaHeT KpacHbIM.

37.  TposepbTe OTCOEAMHEHME CIPaK: CHavana ocnabbTe KnanaH BrK, a 3aTem MeneHHO
NOTAHNUTE Ha3a/ CMCTeMY JOCTaBKY 1 yBE/UTECh, YTO CPanb He NepemeltaeTca.
ECAIM MIMMNaHTAT He OTCOEMHWACH, He MbITaiiTeCh OTCOANHNTL ero Gosiee, Yem elle
ABa pa3a. ECv OH He OTCOEAMHITCA NOCAE TPETbEN MOMBITKY, U3BNEKUTE CUCTEMY
[OCTaBKM.

38. Mocne nopTeepXaeHUA OTC
noctasku. Mp
¢ puckom nepdop.

nocne

0 OTTAHUTE N
nocne ot
wnu cocypa. HE npoaswraiite

Tonkatenb

39.  TpoBepbTe NONOXEHMe CINPai aHrmorpaduyeckin Yepes NPOBOAHNKOBBIN KaTeTep.

40. B rnopaXeHHOM yuyacTke MOryT GbiTb Pa3BepHyTbl JOMONHUTENbHbIE CIUPAN
10 oNucaHHOMy Bbiule MeTogy. Mepen yaaneH1em MukpokateTepa u3 06aacti
npoBe/eHVA NPOLe/lyPbl NOHOCTbIO NPOBEANTE NPOBO/HIK COOTBETCTBYIOWIEro
pa3mepa yepe3 NPOCBeT MKPOKaTeTepa, YTOBbI YBeANTLCA, UTO BHYTPY
MUKpOKaTeTepa He 0CTafoCh YacTy MocneAHel Cnupant.

Bpau MOXeT Mo CBoeMy YCMOTPEHMIO 3MEHATb METOZ, PaCKPbITUA CIMPanui C y4eTom
CNOXHOCTU 1 P npoueayp Bce MeTOofa AOMKHbI
COOTBETCTBOBATL PaHee OncaHHbIM NpoLeaypam, NpeAynpexaeHUAM, Mepam
NPEeAOCTOPOXHOCTY 1 MHbOPMaLM O 6e30NacHOCTM NaLveHTa.

CﬂEuMOMKALlMM A1 KOHTPOJIJIEPA OTCOEAUHEHUA AZUR
BbixopHoe HanpsxeHue: 8 + 1VDC.

*  OuucTKa, NPOGUNAKTNYECKIIT OCMOTP 1 TexHUUecKoe obcyxusaHue. KoHTponnep
oTcoeanHeHna AZUR — 370 yCTPOCTBO OAHOPa30BOro UCMONb30BaHNA C
np PUTENBHO YCTaHO! OpOM 1 B CTepuibHOW ynakoske. He
TPeByeTcA OUNCTKE, OCMOTP UM TeXHUUYECKOe 0BCyMBaHMe, EC yCTPOIICTBO He
paboTaer, kak onvcaHo B pasaene «OTcoeanHeHNe» AaHHOM UHCTPYKLWIN, yTUIU3NPYiiTe
KoHTponnep otcoeAnHeHuA AZUR 1 3ameHuTe ero HoBbIM YCTPOCTBOM.

*  KoHTponnep otcoeguHenna AZUR aBnaeTcs ycTPONCTBOM OfJHOPa3oBOro
1cnonb3osaHuaA. 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
ouepefib, MOXeT NPUBECTA K TPaBMUPOBaHUIO NaLlneHTa, ero 3a60esaHuio nin cMepTu.
TMoBTOpHOE NCMONb30BaHNE, NOBTOPHAA 06PaboTKa MM MOBTOPHaA CTePUN3aLMA
MOTYT TaKe CO3AaTb PUCK 3arpA3HEeHNA YCTPONCTBa 1 (UNK) BbI3BaTb y NaLjeHTa
WMHOEKLMIO NN NPUBECTU K B3aIMHOI Nepeaaye MHbeKLWiA, B TOM Yncne, cpean
npouero, K nepeaaye UHG HHOTO nm i oT oHoro
naumeHTa K Apyromy. 3arpasHeHune ycTponcTBa MOXeT NPUBECTU K TPaBMUPOBaHUIO
naLmeHTa, ero 3a60oesaHuio M CMepTu.

* B KoHTponnep otcoen| AZUR np P 0 yCTaHOB/EHbI
nbITalTeCh M3BNIEUb WIN 3aMEHNTb aKKYMYIATOPbI Mepef CMOMb30BaHNeM.

* [locne NCNonb3oBaHWA YTUNN3NPYIiTe KOHTPoNnep otcoeauHeHna AZUR B cooTBeTCTBUM
€ MECTHbIMW HOPMaTUBHbIMW aKTaMu.

YMNAKOBKA U XPAHEHUE

Cuctema AZUR nomellieHa B 3aLMTHOE NAACTKOBOE yNakoBOYHOE KOMbLIO U ynaKoBaHa

B MakeT 1 Kopobky. Cnictema AZUR 1 ynakoBOUHOE KOSbLIO OCTAKTCA CTePUIIbHBIMU, CIU
yNakoBKa He BCKPbITa, He NOBpeXAeHa U He NCTEK CPOK FOAHOCTU. XpaHI/ITE wsgenve npu
YNPaBAEMON KOMHaTHOV TeMMepaType B CyXom MecTe.

Topbl. He

KoHTponnep otcoeanHenns AZUR ynakoBaH OTAENbHO B 3aLMTHBIN NaKeT 1 KOPOOKY.
KoHTponnep otcoeauHeHus AZUR cTepunn3oBaH; OH OCTaeTCA CTePUNbHBIM, €CIN NaKeT He
BCKPbIT, HE NOBPEX/AeH NN He NCTEK CPOK rOAHOCTU. XpaHMTE wsgenve npu ynpaanﬂeMol?l
KOMHaTHO1 TemrepaType B CyXxom mecTe.
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Mocne ncnonb3oBaHUA CUCTeMY AOCTaBKY 1 KOHTPONEP OTCOeANHEHUA CrieayeT
YTUAN3MPOBATL B COOTBETCTBUM C ycTaHo 60. i
aAMVUHNCTPATUBHBIMM OpraHamu 1 (Mnu) opraHamu MECTHOFO CaMoynpaBieHus.

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 AOKNMHMYECKIX UCTIBITAHUAX BbINIO MPOIEMOHCTPUPOBAHO, YTO NMMIAHTaT
nepudepryeckoi cnnpanbHoi cuctembl smbonusauun AZUR yenosHo coBmectum ¢ MPT.
MauveHTam C JaHHbIM YCTPOICTBOM MOXHO NPOBOANTL 6e30MacHoe CKaHMPOBaHIe B
cucteme MPT npu cnepyiowmx ycnoBumax:

®  CTaTMYECKOe MarHUTHOE Mofie UMEET HaNPAXEHHOCTb ToNbKo 1,5 Tesla unn 3 Tesla;

®  MaKCUMaJbHbI MPOCTPAHCTBEHHbIV FPAZNEHT MarHUTHOTO MONA COCTaBnAeT
4000 gauss/cm (40 T/m);

cooémaeTcﬂ 0 cnepytoutem HanGonbuem BnAHUN MP-cCTeMbI: CPeHMI

b IT NOTTIOLLYe (YKN) ans Bcero tena cocrasun 2 W/kg
I4epe3 15 MMHYT CKaHMPOBaHWA (HaNpPUMep, B TeYeHNe NOC/eA0BaTeNIbHOCTY
VIMNY/bCOB) B 0BLIYHOM peXime $yHKUMOHNPOBAHNA.

lMpeanonaraeTcs, 4To B yKa3aHHbIX yCNIOBNAX CKAHNPOBAHWA UMMIaHTaTa Nepruepnyeckoin
cnup: i cucTembl wn AZUR 6ypet )AATbCA MaKC no
Temnepatypbl Ha 2,3 °C nocne 15-MUHYTHOTO HENPepPbIBHOTO CKAHMPOBaHWA (T. €. B TeueHne
NoCe0BaTeNbHOCTYA UMMY/bCOB).

B xope po KUX NCC MMMIaHTaTOM nepudepuyeckon
CnnpanbHoi cucTembl sM6onn3aumn AZUR apTedakTbl M306pakeHua BLIXOAUM 3a Npefenbl
YCTPOICTBa NPYMEPHO Ha 5 MM MpU BIA3yanu3aunm C UCrosb30BaHNEM UMIY/IbCHON
nocneaoBaTeNbHOCTU rPaANEHTHOro axa n MPT-cuctembl ¢ nHaykuven 3 Tesla. Komnavus
MicroVention, Inc. pekomeHgyeT naumeHTy 3apeructpuposatb ycnosua MPT, ykasaHHbie B
[aHHOW NHCTPYKLUMM NO NpUMeHeHuio, B poHae MedicAlert unu aHanornyHom opraHnsaumm.

MATEPUAJIbI
Cucrema AZUR He copepxuT natekca unu MNBX-matepuanos.

AOMNOJIHATE/IbHOE YBEJOMJIEHUE A1 [1OJ1Ib30BATE/IA

® O 7ioBbIX CEPbE3HBIX NHLMAEHTAX C YCTPOCTBOM HEOBXOAMMO CO0BLaTL
NPOV3BOAVTENIO 1 KOMNETEHTHOMY OPraHy rocyAapCTBa — UneHa, B KOTOPOM HaXoAnTCA
nonb3oBaTesnb U (UIKn) NaLNeHT.

*  CBoaHas nHbopmaums 0 6E30MaCHOCTN 1 KIMHUYECKUX XapaKTepucTukax (SSCP)
npeacTaseHa Ha Be6-CTpaHmLe:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (ocHosHoi1 kog UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

®  DnIeKTPOHHasA MHCTPYKUWA N0 npumeHeHuio (elFU) gocTynHa Ha BeG-cTpaHiue
MlcroVentlon https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  [loci Mo yci 8paya moxem nompe6osamocs
nocnedyrowee HabodeHue.
TFAPAHTUA

Komnanusa MicroVention, Inc. rapaHTupyeTt, 4To npu pa3paboTke 1 N3roToBeHUM JaHHOro
YCTPOCTBA BbiN NPEANPUHATHI Pa3yMHbIe MePbl MPEOCTOPOXHOCTI. [laHHasA rapaHTus
3aMEHSAET 1 UCKITIOYAeT BCE APYTIE rapaHTUM, He N3MIOKEHHbIE B STOM [OKYMEHTE ABHbIM
06pasom, BbIp: MM e A, B CU/Ty 3aKOHa U/ Ha VHbIX OCHOBAHMAX,
BKJII04as, B YMC/IE MPOYEro, MioBble KOCBEHHbIE rapaHTIN KOMMEPUECKON MPUTOAHOCTY

VAV NPUrofiHOCT ANA KOHKPETHOTO NpumeHeHuA. OGpatieHme, XpaHeHue, YNCTka
CTepunM3auvs yCTPOICTBA, @ Takke GaKTOPbl, OTHOCALYNECA K MALMEHTY, AMATHO3Y, NEYeHIO,
XVpyPriveckoil npoueaype, v Apyrie BOnpochi, HaAXOAAMECA BHE KOHTPONA KOMMaHI
MicroVention, Inc., HenocpeCTBEHHO BAMAIOT Ha YCTPOWCTBO 1 Pe3y/bTaTbl €ro NPUMEHeHNA.
06s3aTenbcTBo komnaHuy MicroVention, INC. B COOTBETCTBUM C HACTOALLEN rapaHTuen
OrpaHNINBaeTCA PEMOHTOM W/ 3aMEHON JaHHOTO YCTPOCTBA /10 1aTbl UCTEYEHWA CPOKA
ero roaHocTn. Komnanua MicroVention, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Nlo6ble CyvaiiHbie,
HeHaMepeHHbIe, CneumasnbHbie UM KOCBEHHBIE yObITKY, yliep6 unm pacxofpl, pamo

VN KOCBEHHO BO3HUKLUME B Pe3y/IbTaTe MCTOsb30BaHMA 3TOr0 yCTPOMCTBa. KoMnaHms
MicroVention, Inc. He NPUHUMAET 1 He YNONHOMOYMBAET HKaKOe APYroe NNLO HecTn
Kakue-n1bo Apyrve Unu JONONHUTENbHbIE BIAAbI OTBETCTBEHHOCTM, CBA3AHHDIE C JaHHbIM
ycTpoiictBom. Komnanusa MicroVention, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a MOBTOPHOE
1CMOnb30BaHMe, NOBTOPHYIO 06paBOTKY 1M MOBTOPHYIO CTEPUNM3ALIAI0 YCTPONCTB U He aeT
HIKaKIX rapaHTui, ABHBIX UK MOAPa3yMeBaembix, BK/IOUas, MOMUMO MPOYEro, TOBapHyio
NPUrOAHOCTb AV MPUFOAHOCTb ANA UCTOMNb30BAHWA MO Ha3HAYEHMIO B OTHOLWEHMI TaKoro
yCTpoiicTBa.

LleHa, TexHMYeCKVe XapaKTePUCTIKIA 1 HanMume KOHKPETHbIX MOfierneil yCTpoiCTBa MoryT
V3MeHATbCA 6e3 NpefiBapuUTeNbHOTO YBeOMIEHMA.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Bce npasa 3awuiieHbl.
Terumo™ 1 AZUR™ ABNAI0TCA 3aperncTprpoBaHHbIMY TOBaPHbIMUW 3HaKamMm1 Kopriopauumn
Terumo Corporation.

MicroVention™ aABnsaeTca 3aperncTpyupoBaHHbIM TOBAPHbIM 3HAKOM KOMMaHUn
MicroVention, Inc.
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srpski
AZUR™ sjstem perifernog kalema

Kalem za uokviravanje (odvojivi)
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Odvoijivi kalem za uokviravanje AZUR sistema perifernih kalema (AZUR sistem) sastoji
se od implantabilnog kalema priévr§éenog za sistem za isporuku. Kalemi su izradeni
od platine. Potiskiva¢ za isporuku pokrece AZUR kontroler za odvajanje za selektivno
odvanjanje kalema. AZUR kontroler za odvajanje se isporucuje zasebno.

AZUR sistem je dostupan u Sirokom opsegu prec¢nika i duzina kalema. Kalem mora
da se isporuci isklju¢ivo kroz zicom oja¢ani mikrokateter navedenog minimalnog
unutrasnjeg pre¢nika.

Tabela 1

Minimalni unutrasnji prec¢nik mikrokatetera

Tip ini
inéi mm
AZUR odvojivi 18 0,021 0,53
AZUR odvojivi 35 0,038 0,97

Komponenta implantabilnog kalema koja ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji
se od sledeceg:

Tabela 2

AZUR odvojivi 35
uokviravanje*

Materijal implanta

uokviravanje*

Metalne Legure platine <0759 <122¢g
supstance

Nemetalne Poliolefin, adheziv N/A N/A
supstance

* 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 lecenju
arteriovenskih malformacija, arteriovenskih fistula, aneurizme i drugih lezija periferne
vaskulature.

Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste samo lekari koji su prosli obuku o kori§éenju

AZUR sistema za procedure embolizacije kako je propisao predstavnik kompanije
Terumo ili ovlaséeni distributer kompanije Terumo.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba AZUR sistema je kontraindikovana u bilo kojim od sledecih okolnosti:
Kada superselektivno postavljanje kalema nije moguce.

* Kada krajnje arterije vode direktno do nerava.

* Kada arterije koje snabdevaju leziju koja se leci nisu dovoljno velike da prihvate
emboluse.

e Kada je A-V Sant veci od kalema.

* U prisustvu teSke ateromatozne bolesti.

* U prisustvu vazospazma (il 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 neuroloske deficite ukljuujuci
mozdani udar i mogucu smrt.

POTREBNE DODATNE STAVKE

* AZUR kontroler za odvajanje

* Mikrokateter ojac¢an zicom sa RO markerom na distalnom vrhu, odgovarajuce
veli¢ine

Vodedi kateter kompatibilan sa mikrokateterom

Upravljive Zica vodilje kompatibilna sa mikrokateterom

2 rotiraju¢a hemostatska Y ventila (RHV)

1 trokraki sigurnosni ventil

Sterilan fizioloki rastvor

Sterilan uredaj za infuziju fiziolokog rastvora pod pritiskom
1 jednokraki sigurnosni ventil

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 odgovarajucu
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 iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu da narue 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
pracenje nakon embolizacije.

Nemojte uvoditi potiskiva¢ za uvodenje uz koriséenje prekomerne sile. Utvrdite
uzrok bilo kakvog neuobi¢ajenog 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 mikrokateter oStecen ili uvijen.

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 ponovno pozicioniranje neophodno, posebno vodite raduna da izvucete
kalem pod fluoroskopijom u pokretu ,jedan na jedan“ sa potiskivacem 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.

Ako je potrebno izvuci kalem iz vaskulature nakon odvajanja, nemojte pokusavati
da povucete kalem pomocu uredaja za izvlatenje kao $to je omca u kateter

za isporuku. Ovo moZe da osteti kalem i dovede do odvajanja medicinskog
sredstva. Istovremeno uklonite kalem, mikrokateter i bilo koji uredaj za izvlacenje
iz vaskulature.

Isporuka viSe kalema je obi¢no potrebna da bi se postigla Zeljena okluzija nekih
vaskulatura ili lezija. Zeljeni ishod procedure je obigno angiografska okluzija.
Svojstva popunjavanja kalema olakSavaju angiografsku okluziju i smanjuju potrebu
za sabijenim pakovanjem veceg broja kalema.

Vigujavost ili sloZzena anatomija krvnih sudova mogu uticati na ta¢no postavljanje
kalema.

Nakon odvajanja kalema i uklanjanja potiskivac¢a uvek provucite Zicu vodilju
odgovarajuce veli¢ine kroz mikrokateter kako biste obezbedili da nijedan deo
kalema ne ostane u mikrokateteru.

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 pomoc¢u AZUR
kontrolera za odvajanje.

NEMOJTE da postavljate potiskiva¢ za isporuku na nezasti¢enu metalnu povrsinu.
Uvek rukujte potiskivatem za isporuku hirurSkim rukavicama.

NEMOJTE koristiti zajedno sa radio-frekventnim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA KORISCENJE

1.
2.

Pogledajte dijagram za postavljanje na slici 1.

Povezite rotirajuéi hemostatski ventil (RHV) na &voriste vodeceg katetera.
Povezite 3-smerni sigurnosni ventil na boéni krak RHV ventila, a zatim povezite
vod za neprekidnu infuziju rastvora za ispiranje.

Povezite drugi RHV sa ¢vori§tem mikrokatetera. PoveZite 1-smerni sigurnosni
ventil sa bo¢nim krakom drugog RHV ventila i poveZite vod sa rastvorom za
ispiranje sa sigurnosnim ventilom.

Otvorite sigurnosni ventil i isperite unutradnjost mikrokatetera sterilnim
rastvorom za ispiranje, a zatim zatvorite sigurnosni ventil. Da bi se rizik od
tromboembolijskih komplikacija sveo na najmanju mogucu meru, kljuéno je da
se odrzava kontinuirana infuzija odgovarajuceg sterilnog rastvora za ispiranje u
vodeci kateter, femoralni omotac i mikrokateter.

KATE TERIZACIJA LEZIJE

Koristeci standardne interventne postupke, pristupite krvnom sudu pomocu
vodedeg katetera. Vodeci kateter mora da ima dovoljno veliki unutrasniji pre¢nik
da bi ubrizgavanje kontrastnog sredstva bilo mogucée dok je mikrokateter
postavljen. Ovo ¢e omoguciti fluoroskopsko navodenje tokom procedure.

Izaberite mikrokateter odgovarajuceg unutradnjeg pre¢nika. Nakon $to postavite
mikrokateter u leziju, uklonite Zicu vodilju.

1ZBOR VELICINE KALEMA

7.
8.

Obavite fluoroskopsko mapiranje putanje.
Izmerite i procenite veli¢inu lezije koju cete leciti.
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Vod do rastvora za ispiranje Jednokraki sigurnosni ventil

Rotirajuci
hemostatski
ventil

Proksimalni kraj AZUR potiskivaca za isporuku
povezuje se sa kontrolerom za odvajanje

Implantabilni kalem

Mikrokateter

Vod do rastvora za ispiranje

3-kraki sigurnosni ventil

3-kraki sigurnosni ventil

Vod do rastvora za ispiranje

Rotirajuci
hemostatski
ventil

Vodeci kateter

RO marker traka distalnog vrha mikrokatetera

Krvni sud

Slika 1 - Dijagram za postavljanje AZUR sistema

9. Po nahodenju lekara, jedan ili viSe AZUR kalema za uokvirivanje (platinastih 3D
kalema) moze se koristiti za uspostavljanje po¢etnog okvira.

10.  Za okluziju aneurizme, pre¢nik prvog i drugog kalema nikada ne bi smeo da
bude maniji od $irine vrata aneurizme jer u suprotnom moze do¢i do povec¢ane
sklonosti kalema ka migraciji.

11.  Za okluziju suda, izaberite veli¢inu kalema koja je nesto veca od pre¢nika suda.
12.  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 leCenja.
Odgovarajucu veli¢inu kalema treba izabrati na osnovu angiografske procene

precnika ciljnog ili mati¢nog suda, kupole aneurizme i vrata aneurizme.

PRIPREMA AZUR SISTEMA ZA PLASIRANJE

Indikatorska lampica

Dugme za odvajanje

Levak
AZUR

potiskivac za
isporuku /

Smer uvodenja

14,

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 potiskivaga za isporuku u deo u
obliku levka AZUR kontrolera za odvajanje. Pogledajte sliku 2. Nemojte da
pritiskate dugme za odvajanje u ovom trenutku.

Sacekajte 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 jezicak na omotacu uvodnika. Pogledajte sliku 3.

Jezicak na omotacu uvodnika

Povucite steznu bravu
proksimalno

_—

Slika 2 - AZUR kontroler za odvajanje

13.  Uklonite AZUR kontroler za odvajanije iz zastitnog pakovanja. Povucite beli
jezitak za povlagenje 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 izvor osim AZUR za je da
biste odvojili kalem. AZUR za ji jen je za
na jednom ij § i da ponovo steriliSete ili na drugi

nacin ponovo koristite AZUR kontroler za odvajanje.

17.

Slika 3 - Povucite steznu bravu proksimalno

Polako izvucite implantabilni kalem iz omotac¢a uvodnika i proverite da li ima
nepravilnosti ili odtecenja. Ako primetite bilo kakvo ostecenje kalema ili
potiskivaca za isporuku, NEMOJTE koristiti medicinsko sredstvo.
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UVOBENJE | PLASIRANJE AZUR SISTEMA

18.

19.

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.
27.

Otvorite RHV na mikrokateteru samo onoliko koliko je potrebno da bi primio
omota¢ uvodnika AZUR sistema.

Umetnite omota¢ uvodnika AZUR sistema kroz RHV. VrSite ispiranje uvodnika
sve dok se potpuno ne oisti od vazduha i dok fizioloski rastvor ne izade iz
proksimalnog kraja.

Postavite distalni kraj omotaca uvodnika na distalnom kraju ¢vorista
mikrokatetera i blago zatvorite RHV oko omotac¢a uvodnika da biste pricvrstili
RHV za uvodnik.

no i RHV oko

p Prekomerno
zatezanje moze da osteti medicinsko sredstvo.

Gurnite kalem u lumen mikrokatetera. Budite pazljivi kako biste izbegli da se
kalem zakaci na spoju izmedu omotaca uvodnika i évorista mikrokatetera.

Gurnite AZUR sistem kroz mikrokateter 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 uvodenje. Kliznim pokretom skinite omotac¢ uvodnika u potpunosti sa
potiskivaca za isporuku. Pazite da ne dode do uvrtanja sistema za isporuku.

U ovom trenutku treba zapoceti fluoroskopsko navodenje. U zavisnosti od
duzine koriséenog mikrokatetera, pocetak fluoroskopije moze biti odlozen da bi
se izlaganje svelo na najmanju moguéu meru.

Pod fluoroskopskim navodenjem, polako izvedite kalem iz vrha mikrokatetera.
Nastavite da uvodite kalem u leziju tako da ostvarite optimalno plasiranje. Po
potrebi izvriste ponovno pozicioniranje. Ako veli¢ina kalema nije odgovarajuca,
uklonite ga i zamenite drugim sredstvom. Ako se tokom fluoroskopije uogi
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.

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 mikrokatetera, pozicionirajuéi zonu odvajanja odmah izvan vrha
mikrokatetera. 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 mikrokatetera tokom isporuke kalema. Pomeranje
vrha katetera moze dovesti do perforacije aneurizme ili krvnog suda.

Proksimalni kraj kalema je poravnac sa RO
vrhom mikrokatetera

Implantabilni kalem

RO marker distalnog vrha
mikrokatetera

Mikrokateter

Proksimalni marker (prisutan samo
na modelima sa potiskivacem za
isporuku radne duzine od 175 cm)

/ Distalni kraj potiskivaca
za isporuku

Slika 4 - Polozaj marker traka za odvajanje

Da biste sveli potencijalni rizik od aneurizme ili perforacije krvnog suda na
najmanju moguéu meru NEMOJTE da uvodite distalni kraj sistema za isporuku
dalje od distalnog vrha mikrokatetera.

ODVAJANJE KALEMA

28.

29.

30.

31.

U AZUR kontroler za odvajanje su unapred ubacene baterije za napajanje i

on ce se aktivirati kada se potiskivac za odvajanje pravilno poveze. On je u
siskljuéenom* reZimu kada nije pri¢vr§éen potiskiva¢ za isporuku. Nije potrebno
pritisnuti dugme sa bocne strane AZUR kontrolera za odvajanje da biste ga
aktivirali.

Pre nego $to pri¢vrstite AZUR kontroler za odvajanje, proverite da li je RHV
¢vrsto zakljuéan 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 fiziolodkim rastvorom pre
povezivanja sa AZUR kontrolerom za odvajanje.

PoveZite proksimalni kraj potiskivaca za isporuku na AZUR kontroler za
odvajanje tako $to ¢ete Evrsto umetnuti proksimalni kraj potiskivaca za isporuku
u deo u obliku levka AZUR kontrolera za odvajanje. Pogledajte sliku 2.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.
40.

Kada je AZUR kontroler za odvajanje pravilno povezan sa potiskivacem za
isporuku, oglasice se jedan zvu¢ni signal i lampica ¢e 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. | trepcude 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.

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.

Na kraju ciklusa odvajanja oglasice se tri zvu¢na tona i lampica ¢e 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.

Lampica c¢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 po¢ne da svetli crveno.

Proverite da li se kalem odvojio tako $to ¢ete 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 pokusavati da ga odvojite vise od dva
dodatna puta. Ako se ne odvoji nakon tre¢eg pokusaja, uklonite sistem za
isporuku.

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.

Proverite polozaj kalema angiografskim postupkom kroz vodedi kateter.

Dodatni kalemi se mogu postaviti u leziju kao $to je gore opisano. Pre uklanjanja
mikrokatetera sa mesta leenja, postavite Zicu vodilju odgovarajuce veli¢ine kroz
ceo lumen mikrokatetera kako biste obezbedili da nijedan deo kalema ne ostane
u mikrokateteru.

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 odvajanije 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.

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.

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 uredaj;

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 vanklini¢kim ispitivanjima dokazano je da je implantat AZUR sistema perifernin
embolizacionih kalema uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim medicinskim
sredstvom moZze se bezbedno skenirati u MR sistemu pod slede¢im uslovima:

* Samo u staticnom magnetnom polju od 1,5 tesliili 3 tesle
* Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 4000 gauss/cm (40 T/m)
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¢ Maksimalna prose¢na specifi¢na stopa resorpcije za celo telo (SAR)
prijavijena za MR sistem od 2 W/kg tokom 15 minuta snimanja (tj. po pulsnoj
sekvenci) u normalnom rezimu rada

U gorenavedenim uslovima snimanja, oekuje se da implantat AZUR sistema perifernih
embolizacionih kalema proizvede maksimalno povecanje temperature od 2,3 °C posle
15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po pulsnoj sekvenci).

U vanklini¢kim ispitivanjima, artefakt snimka koji izaziva implantat AZUR sistema
perifernih embolizacionih kalema pruza se priblizno 5 mm od ovog medicinskog
sredstva prilikom snimanja sa sekvencom impulsa gradijentnog eha i MR sistemom
snage 3 teste. Kompanija MicroVention, Inc. preporu¢uje da pacijent registruje MR
uslove koji su objavljeni u ovom priruéniku 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. Pracenje 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¢ujuéi, izmedu ostalog, bilo kakve podrazumevane
garancije o podesnosti za prodaju i pogodnosti za odredenu svrhu. Rukovanje,
¢uvanije, Ciscenje i sterilizacija sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta,
dijagnozu, lecenije, 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 slucajne, posredne, posebne ili posledi¢ne
gubitke, ostecenja ili troskove koji proisteknu direktno ili indirektno iz kori$¢enja ovog
medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention, Inc. ne preuzima, niti ovlaséuje

bilo koje drugo lice da u njeno ime preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili
odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention, Inc.

ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa viekratno koriséenim, obradenim ili
sterilisanim medicinskim sredstvima i za takva sredstva ne daje nikakve garancije,
izri¢ite niti podrazumevane, ukljuujuci, 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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Slovenscina
Sistem perifernih spiral AZUR™

Okvirna spirala (snemljiva)
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Snemljivi sistem perifernih spiral AZUR okvirna spirala (sistem AZUR) je sestavljen

iz vsadne spirale, pritrjene na uvajalni sistem. Spirale so platinaste spirale. Uvajalno
potiskalo poganja odklopni krmilnik AZUR, ki selektivno odklopi spirale. Odklopni
krmilnik AZUR je na voljo lo¢eno.

Sistem AZUR je na voljo s $irokim naborom premerov in dolzin spiral. Spiralo lahko
dovedete samo skozi mikrokateter, ojacan z Zico, z doloenim najmanj$im notranjim
premerom.

Preglednica 1

Najmanjsi notranji premer mikrokatetra

Vrsta spirale

palci mm
Snemljivi AZUR 18 0,021 0,53
Snemljivi AZUR 35 0,038 0,97

Vsadna spirala, ki ostane v bolniku po odstranitvi, je sestavljena iz:

Preglednica 2

Material vsadka Snemljivi AZUR Snemljivi AZUR
18 spiralni* 35 spiralni*
Kovinske Zlitine platine <0759 =122g
snovi
Nekovinske Poliolefin, lepilni n.p. n. p.
snovi

* 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
obvladovanju arteriovenskih malformacij, arteriovencénih fistul, anevrizmov in drugih
lezij perifernega Zilja.

Pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so bili usposobljeni za uporabo
sistema AZUR za embolizacijske posege, kot to predpisuje zastopnik ali pooblas¢eni
distributer druzbe Terumo.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba sistema AZUR je kontraindicirana v naslednjih okoli$¢inah:
Ce super selektivna namestitev spirale ni mogoca;

e ¢e koncne arterije vodijo neposredno do Zivcev;

* Ce arterije, ki oskrbujejo lezijo, ki jo Zelite zdraviti, niso dovolj velike za sprejem
embolijev;

e Ceje A-V Sant vedji od spirale;

e v primeru hude ateromatoze;

* v primeru vazospazma (ali moznosti nastanka vazospazma).

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti vklju€ujejo, 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 vkljuujejo kap ali celo smrt.

POTREBNI DODATNI PRIPOMOCKI

* odklopni krmilnik AZUR

ez Zico ojacan mikrokateter primerne velikosti z distalnim radioneprepustnim
oznacevalcem na konici

Vodilni kateter, zdruZljiv z mikrokatetrom

vodljive vodilne Zice, zdruZljive z mikrokatetrom
dva vrtljiva hemostatska ventila Y (RHV)

1 tripotni petelinéek

sterilna fizioloska raztopina

kapalka za sterilno fizioloko raztopino pod tlakom
1 enopotni petelincek

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega pripomocka samo
zdravnikom oziroma na podlagi njihovega narogila.

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.

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 povzroci 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 tekoge. Ce opazite &ezmerno trenje,
odstranite celotni sistem AZUR. Ce opazite ezmerno trenje tudi pri drugem
sistemu AZUR, preverite mikrokateter glede poskodb ali prepogibov.

Zaradi ob¢utljive narave spiral, neravnosti Zilnih poti, ki vodijo do dolo¢enih lezij, in
razliénih morfologij Zilja se lahko spirala med maneveriranjem ob&asno raztegne.
Raztegovanije je prekurzor za morebitne zlome in premik spirale.

Ce je potrebno popravijanje poloZaja, bodite posebej pozorni, da spiralo umikate
pod fluoroskopijo, s so¢asnim premikanjem uvajalnega potiskala. Ce se spirala ne
premakne s soasnim premikanjem z uvajalnim potiskalom ali ¢e je spreminjanje
poloZaja teZzavno, se je spirala morda raztegnila in se lahko zlomi. NeZno odstranite
in zavrzite celoten pripomocek.

Ce je treba spiralo po odklopu iz krvne Zile izvlegi, spirale ne poskusajte potegniti
v uvajalni kateter s pripomoc¢kom za odstranjevanije, kot je zanka. To lahko
poskoduije spiralo in povzrogi loitev pripomocka. Spiralo, mikrokateter in kateri
koli pripomocek za odstranjevanje soasno odstranite iz Zilja.

Za doseganje Zelene okluzije nekaterih vaskulatur ali lezij je obi¢ajno potrebno
uvajanje vet spiral. Zeleni kon&ni dogodek v postopku je obi¢ajno angiografska
okluzija. Lastnosti polnila spiral olaj$ajo angiografijo in zmanj$ajo potrebo po
tesnem pakiranju z mnogimi spiralami.

Zavitost ali zapletena anatomija Zile lahko negativno vpliva na natanéno namestitev
vsadka.

Vedno potisnite vodilno Zico ustrezne velikosti skozi mikrokateter po odklopu
spirale in odstranitvi potiskala, da se prepri¢ate, da ni noben del spirale ostal v
mikrokatetru.

Dolgoroéni uéinek tega izdelka na zunajzilna tkiva Se 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
zacCnete 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.

Z uvajalnim potiskalom vedno upravljajte s kirurSkimi rokavicami.

NE uporabljajte skupaj z radiofrekvenénimi (RF) napravami.

PRIPRAVA NA UPORABO

Za diagram namestitve glejte sliko 1.

Prikljucite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na nastavek vodilnega katetra.
Priklju¢ite 3-potni petelincek na stranski krak ventila RHV, nato pa prikljucite
linijo za neprekinjeno infundiranje izpiralne raztopine.

Prikljucite drugi ventil RHV na vozli§¢e mikrokatetra. Prikljucite 1-potni
petelinéek na stransko roko drugega ventila RHV in poveZite linijo z izpiralno
raztopino na petelincek.

Odprite petelincek in izperite mikrokateter s sterilno izpiralno raztopino, nato pa
zaprite petelinéek. Za zmanj$anje tveganja tromboemboli¢nih zapletov je nujno
neprekinjeno infundiranje ustrezne sterilne izpiralne raztopine v vodilni kateter,
femoralno cevko in mikrokateter.

KATE TERIZACIJA LEZIJE

S standardnimi intervencijskimi postopki dostopite do Zile z vodilnim katetrom.
Vodilni kateter mora imeti dovolj velik notranji premer, da omogoc¢a injiciranje
kontrastnega sredstva, ko je namescen mikrokateter. To omogoca fluoroskopsko
preslikavanje med postopkom.

Izberite mikrokateter z ustreznim notranjim premerom. Po namestitvi katetra
znotraj lezije odstranite vodilno Zico.

IZBIRA VELIKOSTI SPIRALE

7.
8.
9.

Izvedite fluoroskopski naért poti.
Izmerite in ocenite velikost zdravljene lezije.

Po presoji zdravnika se lahko za vzpostavitev zacetnega ogrodija uporabi ena ali
ve¢ AZUR okvirnih spiral (platinaste 3D-spirale).

Za okluzijo anevrizme premer prvo- in drugonameséene spirale ne sme nikoli
biti manjsi od Sirine vratu anevrizme, ki jo je treba zdraviti, saj to lahko poveca
moznost migracije spiral.

Za okluzijo Zile izberite spiralo, ki je nekoliko vecja od premera Zile.
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AZUR se prikljuci na odklopni krmilnik

Vsadna spirala
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Slika 1 - Diagram namestitve sistema AZUR

12.  Izbira pravilne velikosti spirale poveca ucinkovitost in varnost bolnika. 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 ciljine ali glavne Zile, kupole in vratu anevrizme.

PRIPRAVA SISTEMA AZUR ZA VSTAVLJANJE

Indikacijska lucka

\ Gumb za odklop

Vstopna odprtina
Uvajalno

potiskalo
R 7

Smer uvajanja

Slika 2 - Odklopni krmilnik AZUR

13.  Vzemite odklopni krmilnik AZUR iz zas¢itne ovojnine. Povlecite beli izvie¢ni
jezicek na strani odklopnega krmilnika. Zavrzite izvle¢ni jezi¢ek in postavite
odklopni krmilnik v sterilno polje. Odklopni krmilnik AZUR je pakiran lo¢eno 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.

14.  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 Se pritisniti gumba za odklop.

15.  Pocakajte tri sekunde in opazujte indikacijsko lu¢ko na odklopnem krmilniku.
o Ce se zelena lu¢ka ne pojavi ali ¢e se pojavi rde¢a lu¢ka, zamenjajte
pripomocek.
Ce se Iugka osvetli zeleno in nato kadar koli v treh sekundah ugasne,
zamenjajte pripomocek.
o Ce zelena Iugka ostane zelena v treh sekundah opazovanja, nadaljujte z
uporabo pripomocka.
16.  Pripomocek drzite distalno glede na skréni zaklep in povlecite skréni zaklep
proksimalno, da izpostavite zavihek na uvajalnem tulcu. Glejte sliko 3.

Jezicek na uvajalnem tulcu Povlecite skréni zaklep

proksimalno

—_—

Slika 3 - Proksimalno povlecite skréni zaklep

17. Vsadno spiralo pocasi potiskajte iz uvajalnega tulca in jo preglejte glede
poskodb in nepravilnosti. Ce opazite kakrsno koli poskodbo spirale ali
j iskala, pri ¢ka NE UPORABITE.

UVAJANJE IN NAMESTITEV SISTEMA AZUR

18.  Odprite ventil RHV na mikrokatetru samo toliko, da sprejme uvajalni tulec
sistema AZUR.

19.  Uvajalni tulec sistema AZUR vstavite skozi ventil RHV. Uvajalo izpirajte, dokler ni
popolnoma brez zraka in fizioloka raztopina za¢ne teéi iz proksimalnega konca.

20. Distalno konico uvajalnega tulca namestite na distalni konec nastavka
mikrokatetra in rahlo zaprite ventil RHV okoli uvajalnega tulca, da stabilno
namestite ventil RHV na uvajalnik. .
Ventila RHV okrog uvajalne cevke ne zategnite preve¢. Cezmerno

je lahko pos je pri &
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21,

22.

23.

24,

25.

26.
27.

Potisnite spiralo v lumen mikrokatetra. Bodite previdni, da preprecite zatikanje

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 upognili uvajalnega sistema.

Sedaj je treba zaceti uporabljati fluoroskopsko vodenje. Za zmanj$anje
izpostavljenosti lahko zakasnite zaGetek fluoroskopije, kar je odvisno od dolzine
uporablienega mikrokatetra.

Pod fluoroskopijo pocasi potiskajte spiralo iz konice mikrokatetra. 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 povzroci raztezanije spirale ali pred¢asni

odklop z uvajalnega potiskala, kar lahko povzroci premik spirale. Pred odklopom
je treba izvesti angiografsko oceno, da se zagotovi, da se masa spirale ne
razteza v nezeleno ozilje.

Potisnite spiralo na Zeleno mesto, dokler ni radiopacni oznacevalnik na
uvajalnem potiskalu poravnan ali malo distalno od distalne konice radiopa¢nega
oznacevalnika mikrokatetra, pri tem pa nastavite polozaj obmocja za odklop tik
za koncem konice mikrokatetra. Glejte sliko 4.

Zategnite ventil RHV, da preprecite premikanje spirale.

Pred odklopom spirale veckrat preverite, da distalna cevka uvajalnega potiskala
ni napeta. Aksialno stiskanje ali napetost lahko povzro¢i premik konice
mikrokatetra med vstavljanjem spirale. Premikanje konice katetra lahko povzroci
prebod Zile ali anevrizme.

Proksimalni konec spirale je poravnan Mikrokateter
z radioopacno konico mikrokatetra /

Vsadna spirala

Distalni konec Proksimalni oznagevalec (prisoten
RO-oznacevalnik distalne konice uvajalnega samo pri modelih z uvajalnim

mikrokatetra potiskala potiskalom delovne dolZine 175 cm)

Slika 4 - Polozaj oznacevalnih trakov za odklop

Za zmanj$anje moZnega tveganja za perforacijo anevrizme ali Zile; NE potiskajte
distalnega konca uvajalnega sistema ¢ez distalno konico mikrokatetra.

ODKLOP SPIRALE

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

Odklopni krmilnik AZUR je opremljen s predhodno vstavljeno baterijo in se
aktivira, ko je uvajalno potiskalo pravilno povezano. Kadar ni priklju¢eno nobeno
uvajalno potiskalo, je v nacinu »power off« (izklop). Za aktivacijo ni treba pritisniti
gumba na strani odklopnega krmilnika AZUR.

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.

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
fiziolo$ko raztopino, preden jih priklju¢ite na odklopni krmilnik AZUR.

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.

Ko je odklopni krmilnik AZUR pravilno povezan z uvajalnim potiskalom, se
zaslisi en pisk in lucka bo zasvetila zeleno, kar pomeni, da je pripomocek
pripravlien za odklop spirale. Ce ne pritisnete gumba za odklop v 30 sekundah,
bo neprekinjena zelena lucka zaCela pocasi utripati zeleno. Utripajo¢a in
neprekinjena zelena lugka pomenita, da je pripomodek pripravijen za odklop. Ce

se zelena lu¢ka ne pojavi, preverite, ali je bila povezava uspesna. Ce je povezava

pravilna in se zelena lu¢ka ne pojavi, zamenjajte odklopni krmilnik AZUR.
Preden pritisnete gumb za odklop, preverite poloZaj spirale.

Pritisnite gumb za odklop. Ko pritisnete gumb, se zaslisi pisk in lu¢ka zacne
utripati zeleno.

Ob koncu cikla odklopa se zasliijo trije piski in lucka bo trikrat utripnila rumeno.
To pomeni, da je cikel odklopa koncéan. Ce se spirala med ciklom odklopa ne
odklopi, pustite odklopni krmilnik AZUR prikljuen na uvajalno potiskalo in
poskusite izvesti cikel odklopa znova, ko lu¢ka zasveti zeleno.

36. Lucka bo zasvetila rdece po dologenem Stevilu 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.

37.  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.

38. Ko ste potrdili odklop, pocasi izvlecite in odstranite uvajalno potiskalo.
Poti ji ji i po spirale pomeni tveganje
razpoé&enja anevrizme ali Zile. Po spirale NE i ji ji
potiskala.

39.  Skozi vodilni kateter angiografsko preverite polozaj spirale.

40. V lezijo lahko namestite dodatne spirale, kot je opisano zgoraj. Preden
mikrokateter odstranite z mesta zdravljenja, namestite vodilno Zico ustrezne
velikosti skozi celotno dolZino lumna mikrokatetra, da se prepri¢ate, da ni noben
del zadnje spirale ostal v mikrokatetru.

Zdravnik se odlo¢i 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.

PAKIRANJE 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
&e 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 pogojno varen za uporabo v MR-okolju. Bolnika, ki ima vsajen ta
pripomocek, je mogoce varno slikati z MR-sistemom pod naslednjimi pogoji:

staticno magnetno polje samo jakosti 1,5 Tesla in 3 Tesla;

najvedji prostorski gradient magnetnega polja je 4.000 gauss/cm (40 T/m);

najvecja povpreéna stopnja specificne 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 povzrocil najvedii dvig temperature za 2,3 °C po
15-minutnem neprekinjenem slikanju (tj. na pulzno zaporedije).

Pri neklini¢nih preskusanijih so z uporabo pulznega zaporedja z gradientnim odmevom
in MR-sistemom z jakostjo 3 Tesla ugotovili, da se motnje v sliki, ki jih povzro¢a vsadek
sistema perifernih embolizacijskih spiral AZUR, Sirijo priblizno 5 mm od pripomocka.
Druzba MicroVention, Inc. priporo¢a, 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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Slovencéina
Systém periférnej cievky AZUR™

Ramcova cievka (odnimatelna)
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Odnimatelny systém periférnych ramcovych cievok AZUR (systém AZUR) pozostava
z cievkového implantatu pripojeného k zavadzaciemu systému. Cievky su z platiny.
Zavadzaci posuvac je napdjany ovladacom odpojenia AZUR na Ucely selektivneho
odpojenia cievok. Ovlada¢ odpojenia AZUR sa doddva samostatne.

Systém AZUR je k dispozicii v $irokom rozsahu priemerov a dizok cievky. Cievka

sa musi zavadzat len cez mikrokatéter vystuzeny drétom s uvedenym minimalnym
vnutornym priemerom.

Tabulka 1
Minimalny vnutorny priemer mikrokatétra
Typ cievky
palce mm
Odnimatelny systém AZUR 18 0,021 0,53
Odnimatelny systém AZUR 35 0,038 0,97

Implantovatelny cievkovy komponent, ktory zostava v pacientovi po odpojenti,
pozostava z:

Tabulka 2
Odhni 'ny Odhnit 'y
Material implantatu systém AZUR 18, systém AZUR 35,
ramcovy* ramcovy*
Kovové latky Zliatiny platiny <0759 <122g
Nekovové latky | Polyolefin, lepidlo | N/A N/A

* Priblizny obsah

INDIKACIE POUZITIA/ZAMYSLANE POUZITIE

Systém AZUR je uréeny na znizenie alebo zablokovanie rychlosti prietoku krvi

v cievach periférnej vaskulatury. Je uréeny na pouzitie pri intervencnej radiologickej
liebe artériovenéznych malformécii, artériovendznej fistuly, aneuryziem a inych lézii
v periférnej vaskulature.

Tuto pomdcku smu pouzivat iba lekari, ktori absolvovali $kolenie o pouZiti systému
AZUR na embolizéciu, ako to predpisuje zastupca spolo¢nosti Terumo alebo distribitor
autorizovany spoloénostou Terumo.

KONTRAINDIKACIE

Pouzme systému AZUR je kontraindikované v ktoromkolvek z nasledujicich pripadov:
ked' nie je mozné dosiahnut super selektivne umiestnenie cievky,

* ked koncové tepny vedu priamo k nervom,

* ked tepny zasobujlice o$etrovanu Iéziu nie su dostatoéne velké na to, aby zniesli
emboliu,

e ked je A-V shunt vacsi ako cievka,

* v pritomnosti tazkej ateromatéznej choroby,

e v pritomnosti vazospazmu (alebo pravdepodobnosti nastupu vazospazmu).

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencialne komplikécie okrem iného zahffiaju nasledujiuce: hematém v mieste vstupu,
perforécia cievy/aneuryzmy, neimyselnd okldzia hlavnej tepny, netpiné vypinenie,
cievna trombdza, krvécanie, ischémia, vazospazmus, opuch, posun alebo chybné
umiestnenie cievky, skoré alebo problematické odpojenie cievky, tvorba zrazeniny,
revaskularizacia, postembolizaény syndrém a neurologické deficity vratane mftvice

a moznej smrti.

DALSIE POZADOVANE POMOCKY

* Ovladac¢ odpojenia AZUR

* Drétom vystuzeny mikrokatéter s radioaktivnou znackou na distalnom hrote
s vhodnou velkostou

Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom

Ovladatelné vodiace dréty kompatibilné s mikrokatétrom

2 otoéné hemostatické ventily v tvare pismena Y (RHV)

1 trojcestny zastavovaci kohutik

Sterilny fyziologicky roztok

Natlakovana sterilnd pomécka na kvapkanie fyziologického roztoku
1 jednocestny zastavovaci kohutik

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Upozornenie: Federélny zékon (USA) obmedzuje predaj tejto
pomocky lekarovi alebo na jeho predpis.

Tuto pomécku mézu pouzivat iba lekdri s prislusnym $kolenim v embolizaénych
postupoch v periférnej vaskulature.

Systém AZUR sa dodéva sterilny a nepyrogénny, pokial nie je balenie pomocky
otvorené alebo poskodené.

Tato pomdcka je uréend len na jednorazové pouzi Nepouzivajte opakovane,
nepripravujte na opakované pouzitie ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouZitie, priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia mézu narusit
Strukturalnu integritu pomoécky a/alebo spésobit jej zlyhanie, ¢o nésledne méze
mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZitie,
priprava na opakované pouZitie alebo opakovana sterilizacia mozu tiez vytvorit
riziko kontaminécie pomacky a/alebo spdsobit infekciu pacienta ¢i skrizent infekciu
vrétane, ale nielen, prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminécia pomécky moéZe viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Angiografia je potrebna na hodnotenie pred embolizaciou, kontrolu poc¢as operacie
a post-embolizaéné sledovanie.

Zavéadzaci posuva¢ nepostvajte nadmernou silou. Uréite pri¢inu akéhokolvek
nezvy&ajného odporu, odstrarite systém AZUR a skontrolujte ho, &i nie je poskodeny.
Posuiite a stiahnite systém AZUR pomaly a hladko. Odstrarite cely systém AZUR,
ak zaznamendate nadmerné trenie. Ak pri druhom systéme AZUR zaznamenate
nadmerné trenie, skontrolujte mikrokatéter, &i nie je poSkodeny alebo pokruteny.
Vzhladom na jemnost cievok, klukaté cievy, ktoré vedu k urcitym lézidm a rézne
morfolégie vaskulatiry, sa méze cievka pri manipulécii ob&as natiahnut.
Natahovanie je prekurzorom mozného zlomenia cievky a jej migrécie.

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 spoésobom jedna k jednej alebo
ak je zmena polohy ndroéna, mohlo déjst k natiahnutiu alebo zlomeniu cievky. Celd
pomdcku opatrne odstrarite a zlikvidujte.

Ak je potrebné cievku po odpojeni vytiahnut z vaskulatury, nepokusajte sa

o vytiahnutie cievky pomocou vytahovacej pomdcky, napriklad slucky, do
zavadzacieho katétra. Mohlo by tym déjst k poskodeniu cievky a oddeleniu
pomacky. Cievku, mikrokatéter a akukolvek extraként pomécku vytahujte

z vaskulatury stcasne.

Na dosiahnutie poZzadovanej okllzie niektorych vaskulatir alebo l€ézii je vSeobecne
potrebné pouzit viac cievok. Zelanym koncovym vystupom zékroku je va&sinou
angiograficka okluzia. Vypliiové vlastnosti cievok ulah&uju angiograficku okliziu

a znizuju potrebu hustoty zbalenia s viacerymi cievkami.

Klukatost alebo komplexna anatomicka Struktura cievy moze ovplyvnit presné
umiestnenie cievky.

Po odpojeni cievky a vytiahnuti postivaga vzdy cez mikrokatétr postivajte vodiaci
drét s vhodnou velkostou, aby ste zaistili, Ze v mikrokatétri nezostala Ziadna ¢ast
cievky.

Dlhodoby Gginok tohto vyrobku na extravaskuldrne tkanivé nebol stanoveny, preto
je potrebné dbat na to, aby sa tato pomécka udrzala v intravaskuldrnom priestore.
Vzdy zabezpedte, aby boli pred zagatim zékroku so systémom AZUR k dispozicii
aspon dva ovladace odpojenia AZUR.

Cievku nie je mozné odpojit inym zdrojom energie, nez je ovlada¢ odpojenia AZUR.
NEUMIESTNUJTE zavadzaci postvac na holy kovovy povrch.

Zavadzaci postvac drzte vzdy chirurgickymi rukavicami.

NEPOUZIVAJTE spolu s radiofrekvencénymi (RF) zariadeniami.

PRIPRAVA NA POUZITIE

Schému zostavenia néjdete na obrazku 1.

Pripojte oto¢ny hemostaticky ventil (RHV) k hrdlu vodiaceho katétra. K boénému
ramenu RHV pripojte 3-cestny zastavovaci kohtitik a nasledne pripojte hadicku
na kontinuélnu infuziu preplachovacieho roztoku.

K hrdlu mikrokatétra pripojte druhy ventil RHV. K boénému ramenu druhého
ventilu RHV pripojte 1-cestny zastavovaci kohutik a hadicku preplachovacieho
roztoku pripojte k zastavovaciemu kohutiku.

Otvorte zastavovaci kohttik a preplachnite mikrokatéter sterilnym
preplachovacim roztokom. Potom zastavovaci kohtik zatvorte. Aby sa
minimalizovalo riziko tromboembolickych komplikécii, je dolezité, aby sa
udrziavala kontinudlna inflizia vhodného sterilného preplachovacieho roztoku do
vodiaceho katétra, femordlneho puzdra a mikrokatétra.

KATETRIZACIA LEZIE

5.

Pomocou Standardnych intervenénych postupov ziskajte pristup k cieve
pomocou vodiaceho katétra. Vodiaci katéter musi mat vnutorny priemer
dostatoéne velky na to, aby umoznil injekéné podanie kontrastnej latky, zatial o
sa mikrokatéter nachadza na svojom mieste. To umoZzni skiaskopické mapovanie
drahy pocas zékroku.

Vyberte mikrokatéter s vhodnym vnitornym priemerom. Po umiestneni
mikrokatétra do Iézie odstrante vodiaci drét.

WBER VELKOSTI CIEVKY

Vykonajte skiaskopické mapovanie drahy.

Zmerajte a odhadnite velkost Iézie, ktord budete oSetrovat.

Podla uvaZenia lekdra mozno na vytvorenie ivodného ramca pouZit jednu alebo
viac rdmcovych cievok AZUR (platinové 3D cievky).

Pri okluzii aneuryzmy nema byt priemer prvej a druhej cievky nikdy mensi ako
Sirka hrdla aneuryzmy, inak méze byt zvy$ena tendencia migrovania cievok.
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1-cestny zastavovaci
kohtitik

/

Hadicka na

preplachovaci mzlok\

roztok

Proximalny koniec zavadzacieho
postivaca AZUR sa pripaja k ovladacu
odpojenia

Cievkovy implantat

Hadicka na preplachovaci

Mikrokatéter

3-cestny
Haditka na zastavovaci kohttik

preplachovaci roztok

3-cestny

zastavovaci
kohutik

Vodiaci katéter

mikrokatétra

Rédioaktivna znacka na distalnom hrote

Obrazok 1 - Schéma zostavenia systému AZUR

11, Pri okluzii cievy zvolte velkost cievky, ktord je o nieco vacsia ako priemer cievy.

12. Spravny vyber cievky zvysuje Ucinnost a bezpe¢nost pacienta. Ucinnost okltizie
je scasti funkcia stlaenia a celkovej hmoty cievky. Na tcel vyberu optimalnej
cievky pre kazdu danu léziu preskimaijte angiogramy vytvorené pred oSetrenim.
Vhodna velkost cievky sa ma vybrat na zaklade angiografického hodnotenia
priemeru cielovej alebo hlavnej cievy, kupoly aneuryzmy a hrdla aneuryzmy.

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENIE

Kontrolka

Tlacidlo odpojenia

Lievik
Zavédzaci

postivaé

AZUR -
Smer vloZenia

Obrazok 2 - Ovlada¢ odpojenia AZUR

13.  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
sterilnd pomaécka. Na odpojenie cievky nepouzivajte iny zdroj energie, nez
|e ovladac odpo;ema AZUR. Ovladaé odpojenia AZUR j je urceny na pouzme
u ji Ovladac odpojenia AZUR sa
sterilizovat' ani inak opakovane pouzit.

14.  Pred pouZzitim pomécky odstraite proximéiny koniec zavadzacieho postvaca
z obalu. Dévajte pozor, aby nedo$lo ku kontaminécii tohto konca zavadzacieho
postivaca cudzorodymi latkami, ako je krv alebo kontrastna latka. Pevne viozte
proximalny koniec zavadzacieho postvaca do lievikovej ¢asti ovladaca odpojenia
AZUR. Pozrite si obrazok 2. V tomto ¢ase nestlaéaijte tlaéidlo odpojenia.

15.  Pockajte tri sekundy a pozorujte kontrolku na ovladaci odpojenia.
* Ak sa neobjavi zelend kontrolka alebo ak sa objavi ¢ervena kontrolka,
pomécku vymeiite.
* Ak sa kontrolka rozsvieti nazeleno a potom sa kedykolvek pocas
trojsekundového pozorovania vypne, pomocku vymerite.
* Ak zelena kontrolka zostane pocas celého trojsekundového pozorovania
svietit nazeleno, pokracujte v pouzivani pomécky.
16.  Drzte pomdcku hned distélne od stahovacieho zdmku a potiahnite stahovaci
zamok proximalne, aby ste odkryli usko na puzdre zavadzaca. Pozrite si obrézok 3.

USko na zavadzacom

Potiahnite stahujtici zimok
puzdre

proximélne

e

Obrazok 3 - Potiahnite stahujici zamok proximalne

17.  Pomaly postvajte cievkovy implantat z puzdra zavadzaca a skontrolujte
cievku z hladiska akychkolvek abnormalit alebo poskodenla Ak sa spozoru]e
akékolvek pos ie cievky alebo A
NEPOUZIVAJTE.

ZAVEDENIE A ROZVINUTIE SYSTEMU AZUR

18.  Otvorte ventil RHV na mikrokatétri len tolko, aby nim preslo puzdro zavadzaca
systému AZUR.

19.  Vlozte puzdro zavadzaca systému AZUR cez ventil RHV. Preplachujte zavadzac,
kym nebude Uplne vypudeny vzduch a z proximalneho konca nezacne vytekat
preplachovaci fyziologicky roztok.
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20.  Umiestnite distalny hrot puzdra zavadzacéa na distélny koniec hrdla mikrokatétra
a zatvorte ventil RHV jemne okolo puzdra zavadzaca, aby ste zaistili ventil RHV
k zavadzacu.
Neutahujte ventil RHV okolo puzdra zavadzaéa pril
moze poskodit pomdcku.

$. Nadmerné utiahnutie

21.  Zatlacte cievku do limenu mikrokatétra. Davajte pozor, aby ste nezachytili
cievku do spoja medzi puzdrom zavadzaca a hrdlom mikrokatétra.

22. Systém AZUR tlacte cez mikrokatéter, kym sa proximalny koniec zavadzacieho
postivaca nestretne s proximalnym koncom zavéadzacieho 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 zavéadzacieho posuvaca. Dbajte na to, aby ste zavadzaci
systém nepokrdtili.

23.  V tejto chvili sa mé spustit skiaskopické navadzanie. V zavislosti od dizky
pouzitého mikrokatétra moze byt spustenie skiaskopie oneskorené, aby sa
minimalizovala expozicia.

24. Pod skiaskopickym navadzanim pomaly posuvajte cievku von z hrotu
mikrokatétra. Pokracujte v postivani cievky do lézie, kym nedosiahnete
optimalne rozvinutie. Ak je to potrebné, zmerite polohu. Ak velkost cievky nie
je vhodna, odstrarite ju a nahradte inou pomockou. Ak sa pri skiaskopii po
umiestneni a pred odpojenim pozoruje neziaduci pohyb cievky, cievku vytiahnite
a nahradte ju inou cievkou s presnejsie zodpovedajlicou velkostou. Pohyb
cievky méze naznaGovat, e by mohla po odpojeni migrovat. NEOTACAJTE
zavadzaci posUvac pocas zavadzania cievky do vaskulatury ani po fiom.
Otécanie zavadzacieho postivaca moze viest k natiahnutiu cievky alebo
pred¢asnému odpojeniu cievky zo zavadzacieho posuvaca, ¢o moze viest
k migracii cievky. Angiografické hodnotenie sa ma vykonat aj pred odpojenim,
aby sa zabezpecilo, Zze hmota cievky nepresahuje do nezelanej vaskulattry.

25.  Posuvajte cievku na pozadované miesto, kym nebude radioaktivna znacka na
zavadzacom posuvaci zarovnana alebo mierne distélne od radioaktivnej znacky
distalneho hrotu mikrokatétra, ¢im sa umiestni zéna odpojenia tesne mimo hrotu
mikrokatétra. Pozrite si obrazok 4.

26.  Utiahnite ventil RHV, aby ste predisli pohybu cievky.

27.  Pred odpojenim cievky opakovane skontrolujte, Ze distalne telo zavadzacieho
postivaca nie je napaté. Axialne stlacenie alebo pnutie moze sposobit, Ze sa
hrot mikrokatétra po¢as zavadzania cievky pohne. Pohyb hrotu katétra moze
sposobit’ perforaciu aneuryzmy alebo cievy.

Proximalny koniec cievky je zarovnany Mikrokatéter

|

Cievkovy implantat

Proximélna znacka (nachddza sa
len na modeloch so zavadzacim
(ivac: dizkou

Distalny koniec

Radioaktivna znacka na
distalnom hrote mikrokatétra

postivaca 175 cm)

Obrazok 4 - Poloha znaciek pri odpojeni

Na minimalizéciu potencidlneho rizika perforacie aneuryzmy alebo cievy
NEZASUVAJTE distalny koniec zavadzacieho systému za distélny hrot
mikrokatétra.

ODPOJENIE CIEVKY

28. Ovlada¢ odpojenia AZUR obsahuije batérie a aktivuje sa, ked bude zavadzaci
postvac spravne pripojeny. Ked' nie je pripojeny Ziaden zavadzaci posuvac, je
v rezime vypnutého napéjania. Nie je potrebné stlacit tlacidlo na boku ovlddaca
odpojenia AZUR, aby ste ho aktivovali.

29. Overte, Ze je ventil RHV pevne zaisteny okolo zavédzacieho postvaca pred
tym, ako pripojite ovldda¢ odpojenia AZUR, aby ste zaistili, Ze sa cievka pocas
postupu pripdjania nepohne.

30. Hoci s zlaté konektory zavadzacieho postivaca 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.

31.  Pripojte proximalny koniec zavadzacieho postvaca na ovldda¢ odpojenia AZUR
pevnym vioZenim proximalneho konca zavadzacieho postvaca do lievikovej
Casti ovladaca odpojenia AZUR. Pozrite obrazok 2.

382. Ked je ovlada¢ odpojenia AZUR spravne pripojeny k zavadzaciemu postvacu,
zaznie jeden zvukovy tén a kontrolka sa zmeni na zelenu, ¢im signalizuju, Ze
je pripraveny odpojit cievku. Ak sa tlacidlo odpojenia nestlaci do 30 sekind,
svietiaca zelena kontrolka pomaly za¢ne blikat nazeleno. Blikajica 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 zelend kontrolka, ovldda¢ odpojenia
AZUR vymerite.

33.  Pred stlacenim tlacidla odpojenia overte polohu cievky.

34.  Stlacte tladidlo odpojenia. Po stlaceni tlagidla zaznie zvukovy ton a kontrolka
bude blikat nazeleno.

35.  Na konci cyklu odpojenia zazneju tri zvukové tény a kontrolka trikrat zablika
nazlto. Znamena to, ze cyklus odpojenia je dokon&eny. Ak sa cievka neodpoji
pocas cyklu odpojenia, ponechajte ovlada¢ odpojenia AZUR pripojeny
k zavadzaciemu postvacu a pokuste sa o dalsi cyklus odpojenia, ked sa
kontrolka zmeni na zelenu.

36. 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.

37.  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.

38.  Po potvrdeni odpojenia pomaly stiahnite a vytiahnite zavadzaci postivac.
F (i i a i ivaéa po jeni cievky zahfnia riziko
prasknutia aneuryzmy alebo cievy. Po i cievky a i 1]
NEPOSUVAJTE.

39. Overte polohu cievky angiograficky cez vodiaci katéter.

40. Do lézie mozno umiestnit dalSie cievky tak, ako je opisané vyssie. Pred
odstranenim mikrokatétra z oblasti o$etrenia cez limen mikrokatétra Gplne
umiestnite vodiaci drét s vhodnou velkostou, aby ste zaistili, Ze v mikrokatétri
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 pomocka na jedno 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.

¢ 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 je i ¢é cny v i MR. Pacient s touto
pomockou moéze byt bezpecne skenovany v systéme MR za nasledujucich podmienok:

* statické magnetické pole len 1,5 Tesla a 3 Tesla,
* maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gauss/cm (40 T/m),

* maximéalna priemerna celotelova miera $pecifickej absorpcie (SAR) 2 W/kg
na 15 minut skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov) v norméainom
prevadzkovom rezime zaznamenand systémom MR.

Pri vy$sie definovanych podmienkach skenovania sa predpokladd, ze implantat
periférneho embolizaéného cievkového systému AZUR sposobi maximalny ndrast
teploty 0 2,3 °C po 15 minttach nepretrZitého skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov).

V neklinickom testovani pri zobrazovani sekvenciou impulzov s gradientovym

echom a systémom MR s intenzitou 3 Tesla presahoval obrazovy artefakt spésobeny
implantatom periférneho emboliza¢ného cievkového systému AZUR priblizne 5 mm
za tuto pomécku. Spolo¢nost MicroVention, Inc. odportca, aby pacient vzal do tvahy
podmienky MR uvedené v tomto navode na pouzitie od nadécie MedicAlert alebo
ekvivalentnej organizacie.
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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.

*  Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) najdete na webovej stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (zakladné UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

¢ Elektronicky ndvod na pouZitie (elFU) je k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti
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, Eistenie a sterilizacia pomocky, ako aj faktory stvisiace

s pacientom, diagnostikou, lie¢bou, 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 ramci tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomdcky do datumu

exspiréacie. Spolo¢nost MicroVention, Inc. nezodpoveda za ziadnu nahodnd, nepriamu,

Specidlnu 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 pouzitie, pripravu na opakované

pouzitie alebo opakovanu sterilizaciu pomécok a v stvislosti s takymto pomockami

neposkytuje Ziadne zaruky, ¢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. VSetky prava vyhradené.

Terumo™ a AZUR™ su registrované ochranné znamky spoloénosti Terumo Corporation.
MicroVention™ je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti MicroVention, Inc.
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YKpaiHcoeka
Mepudepuyna cnipanbHa cucmema AZU|

KapkacHa cnipane (3HimHa)
IHcmpykuyii i3 3acmocyeanna

OnMUC NPUCTPOIO

CucTema 3HIMHUX neprdepuryHmX cripaneil kapkacHa cripanb AZUR (cuctema AZUR)
CKNaAAETbCA 3i CNipanbHOro iMMAaHTaTy, NPUKPINAEHOro 4o cuctemn aoctasku. Cnipani €
nnatuHoBuMW. [InA BUGIPKOBOTO Bif'€AHaHHA CNipanei BUKOPUCTOBYIOTH WUTOBXaY, AKWUIA
NPUBOANTLCA B Ail0 KOHTPONEPOM Bif'€AHaHHA cucTemun AZUR. KoHTponep Bia'eaHaHHA
cnctemn AZUR NOCTaBNAETHCA OKPEMO.

Cuctema AZUR focTynHa B LWIMPOKOMY Ajiana3oHi fiameTpis i foBXWH cnipanei. Chipanb
NOBMHHa BBOAWTUCA TiNbKM Yepe3 MOCUIEHIi APOTOM MIKpOKaTeTep i3 3a3HaueHuM
MiHIManbHUM BHYTPILLIHIM fliameTpom.

3ACTEPEXEHHA TA 3AMOBIXHI 3AX04UN

Ygara! 3rigHo 3 ®eaepanbHUM 3akoHoM CLLA ueii npucTpiii MoXHa
KynWTKM nuwe B nikaps a6o 3a NOro 3aMoBNeHHAM.

® Ll npucTpiil Ma€ BUKOPUCTOBYBATMCA TiNbKM JlikapaMM, AIKi NPOLLNK BiANOBIAHY
niAroToBKyY 3 Npoueayp em6onisalii nepupepuyHnX CyanH.

®  Cuctema AZUR nocTayaeTbca CTepUnbHOIO Ta aniporeHHolo, AKLO TiNbKK He PO3KPUTO Ta
He MOWKOKEHO NaKOBAHHS.

®  Llei npuCTpiil NPU3HaYEHO BMKITIIOYHO A/ OAHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS. 3a60pOHEHO
NOBTOPHO BMKOPUCTOBYBaTH, 06p06nATM abo cTepunisysaty. [OBTOPHI BUKOPUCTaHHS,
06po6Ka umn CTepuizallia MOXyTb NOWKOANTYA CTPYKTYPHY LiiCHICT NPUCTPOIO
Ta/a60 NpU3BECTY 10 NOTO HECMPABHOCTI, O MOXe, Y CBOI Yepry, CTaTi NPUYMHOK
TpaBMyBaHHs, XBOPO6Y abo cmepTi NaujieHTa. MOBTOPHI BUKOPNCTaHHSA, 06po6Ka un
CTepunisaLjia MOXyTb CTBOPUTI PU3VK KOHTaMiHaLii NPUCTPOIo Ta/abo BUKNNKATH
iHdiKyBaHHA naLieHTa UM nepexpecHy iHGeKL|io, 30Kpema, ane He BUKIIOUHO, nepeaavy
iHdeKLiHNX 3aXBOPIOBaHb Bifi OAHOrO NaLieHTa 0 iHWOoro. KoHTamiHaLis npucTpoio
MOXe NPU3BECTM 10 TPaBMyBaHHS, XBOPO6M a0 cMepTi nauieHTa.

*  [lns ouiHKM nepes em60ni3aLi€io, ONepaTMBHOrO KOHTPOJTIO Ta CMOCTEPEXEHHS Mics

i3auii npoBoAATb aHriorpadito.

IMNNaHTOBaHMI KOMMOHEHT Cnipani, AKNI 3an1ILaeTbCa BCcepeuHi Tina nauieHTa nicna
Bifl'€AHaHHSA, CKNAJAETbCA 3 HABEAAGHOTO HIXKYE.

Tabnuuysa 2

3uimHa cnipanb 3HimHa cnipanb

Marepianu Ans imnnantaris AZUR 18 kapKkacHa* | AZUR 35 kapkacHa*

Mertanesi MnatuHosi cnnasmn <0759 <1229
peuoBuHM

Hemertanesi Monionedin, knen H/O H/A
peuoBuHM

*Mpn6An3HMI BMICT

MOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA/MPU3HAYEHHA

Cucrema AZUR npuisHaueHa Ans 3MeHIeHHA abo NMOBHOI 3yNWHKM KPOBOTOKY B NeprdepuyHin
CYAVHHI cucTemi. [Npr3HayeHo AnA BUKOPUCTaHHSA Mif Yac iHTepBEeHLiiHOro paaionoriyHoro
NiKyBaHHA apTepioBeHO3HWX ManbGOPMaLLili, apTePIOBEHO3HNX GICTYN, aHEBPU3M Ta IHLINX
ypaxkeHb nepudepnuHnX CyanH.

Llei npncTpiit maioTb BUKOPUCTOBYBATW NvLLE NiKapi, AKI NPOALIAN HaBYaHHA 3 BUKOPUCTAHHA
cuctemn AZUR ana npoueayp embonisalii 3a npusHayeHHAM npeactaBHuKa Terumo a6o
aBTOpM30BaHOro AMCTpub'totopa Terumo.

NPOTUIMOKA3AHHA

BukopucTanHa cuctemn AZUR npoTrnokasaHo B Takux BUNagKax:

®  KOJM HaACeNeKTMBHE PO3MIlLeHHA CMipai € HEMOXNNBIM;

®  KiHUeBi apTepii NiaxoAATb 4O HEpPBIB;

®  aprepii, AKi NOCTa4alTb KPOB Y AINAHKY yPaxKeHHs, MaloTb HEAOCTATHI AnA embonis
ApiameTp;

® KON apTepiOBEHO3HWI WYHT GiNbLunii 3a cnipanb;

®  aTepOMaTO3HE YpaeHHs TAXKOrO CTyneHs;

®  HaABHiCTb a6O NMOBIPHICTb MOYATKy Ba30CMasmy.

MOXUBI YCKNTAQHEHHA

[lo MOXNMBIX YCKNaiHEHb 30KpeMa, ase He BUK/IIOUHO, HafleXaTb: reMaToma B Micui npoKony,
nepdopaliia CyaMHn/aHeBpU3Mu, HenepeabayeHa OKIO3iA MaTePUHCHKOT apTepii, AedekT
3aMOBHEHHSA, CYANHHNIT TPOMBO03, KPOBOBUAWB, iLLEMIA, CNa3m CYANH, HABPAK, 3MILLEHHA

a60o HenpasusibHe PO3MILLEHH cnipani, nepeptiacrie aﬁo YTPYAHEHE BIg'€AHanHA criipan,
YTBOpeHHs Tpombis, peBack noc CMHAPOM | HeBponoriuHi
PO3naau, AK-OT IHCYLT i, MOXNMBO, CMEPTb.

HEOEXIHHII]OHATKOBI CKJIABOBI YACTUHU
KoHTponep Bia'eaHanHa cuctemn AZUR.
*  TocuneHnit ApOTOM MIKPOKATETeP 3 AUCTAsbHIIM PEHTTEHOKOHTPACTHIM MapKepoM
BiANOBiAHOrO PO3Mipy.
HanpamHuin KaTeTep, CyMiCHW i3 MiKpoKaTeTepoMm.
KeposaHi nposi, , CYMiCHI 3 MiKp TePOM.
2 06epToBUX remocTaTuHUX Knanaxa Y (OrK).
1 TpUXOA0BWIA 3aMiPHUIN KpaH.
CTepunbHUi Gi3i0NOriuHNA PO3UUH.
CTepuibHa cucTema Ans BHYTPILIHbOBEHHOTO KParanHHOTO BBEAEHHA disionoriuHoro
pO3umHy.
* 1 0iHOXO/10BWIA 3aMiPHUI KpaH.

®  He goknapaiite HaAMIpHIX 3yCUnb ANA NPOCYBaHHS WTOBXaua. BusHauTe npuunty npn
BUHWKHEHHI Byf1b-AKOro HEXapaKTepHOro onopy, BuimiTe cuctemy AZUR Ta nepesipre i
Ha HanBHICTb MOWKOMPKEHb.

* Tpocysaiite Ta ButAryitte cuctemy AZUR nosinbHo i nnasHo. Mpu nossi HagmipHOro
TepTa BUIAMITL ycio cuctemy AZUR. AKwo nig yac BuKopucTaHHa apyroi cuctemun AZUR
HafMipHe TepTA He 3HIKAE, NepeBipTe MiKpoKaTeTep Ha NpeiMeT NOWKOKeHb a6o

Tabnuuysa 1
e 4 BA, mi p
Tun cnipani
ANIMiB mm
3HimHa cnipanb AZUR 18 0,021 0,53
3HimHa cnipan AZUR 35 0,038 0,97 nepeKpyuyBaHHs.

® Yepes genikaTHy npupoay cnipani, 38MBMCTi CYAVHHI WAAXM, WO NPU3BOAATbL 10
NEBHUX ypaxeHb, i Pi3Hy MOPHONOrilo CyAMHHOT crcTeMu Criipalib MOXe Yac Bif Yacy
PO3TAryBaTUCA Mifj YaC MaHEBPYBaHHSA. POSTATHEHHA € Nepe/BiCHNKOM MOTEHLiHOr0
pO3puBY Ta mirpaii cnipani.

®  AKwWO HeoBXiAHO 3MIHNTN NONOXEHHSA Cripani, TO Nif KOHTPOIEM PEHTIEHOCKOMIT OfHUM
PYXOM NOTPIGHO Ay»ke 0GePeXHO BIATAITH ii Ha3az 3a AONOMOrOIO WTOBXaya CUCTEMI
[oCTaBKu. AIKWO Cnipasib He PyXaeTbCA B OAHOMY HaMPAMKY 3i WToBXauem, abo AKWO ii
nepemileHHs yCKaZHeHe, Lie MOXe O3HauaTV, WO Cripanb PO3TArHYNacs i, MOXIMBO,

A. 06ep: BUAMITD i BeCb NPUCTPI

*  AKwo cnipanb HeOOXiAHO BUTATTY 3 CYANHM MICNA BiA'€AHAHHS, HE HAMaranTecs BUTArTA
ii 32 ;ONOMOrol0 NPUCTPOIO ANA BUITYHYEHHS, AK-OT 3aTUCKaya TUMy «3axBaT», y KaTetep
[Ans fOCTaBKy. Lle Moxe npu3BecTy 10 NOLWKOMKEHHA Cripani Ta Bif'€JHaHHA NPUCTPOIO.
OpHOYaCcHO BMAANITH i3 CyHM Criipanb, MikpokaTeTep i Byab-AKUI NPUCTpii Ana
BUITYYEHHS.

®  [InAa focArHeHHa 6axaHol OKMIo3ii feAKMX CyAnH abo ypaxkeHb 3a3Buyail Cia JOCTaBUTH
nekinbKa cnipanei. baxaHolo KiHLEBOK TOUKOI0 MPOLie/lypy 3a3Bnyait € aHriorpadiyHa
OKno3is. HanoBHIOBanbHi BAACTUBOCTI Cipanei noneriyoTb aHriorpadiuHy oKiosito i
3MeHwWYIoTb NoTpeby B LWiNbHOMY NaKyBaHHI YNCNEHHIMIA CTIipanAMA.

®  3BMBMCTICTb a6O CKNajjHa aHAaTOMIf CY/IH MOKe BIIMHYTY Ha TOUHICTb PO3MIlLEHHSA
cnipani.

®  3aBXAu NPOCOBYIiTe MPOBIAHVIK BiANOBIAHOTO PO3Mipy Yepes MikpoKaTteTep nicns
Bifl'€/lHaHHA CMipaJii Ta BUJANeHH WTOBXaua, o6 NepeKoHaTICS, WO XOAHA YacTHa
cnipani He 3anuLIMnaca BcepeauHi MikpokarteTepa.

®  [IoBroCTPOKOBM# BI/INB LIbOTO MPUCTPOIO HA @KCTPABACKYNAPHI TKAHUHM He
BCTaHOB/IEHO, TOMY BaX/IMBO 336€3MeUnTI yTPUMAHHA LbOTO MPUCTPOIO B
iHTpaBacKynApHOMY NPOCTOPI.

* [lepep noyaTtkom npoLefypu 3 BAKOpUCTaHHAM cuctemn AZUR nepekoHaiTecs, WwWo
Ma€Te LoHaMeHLUe [1Ba KOHTponepu Bifj'€AHaHHA cuctemn AZUR.

*  3a6opOoHeHO Bif'eAHYBaTM Cniparb 3a AONOMOrOt0 Gy/ib-AKOrO iHLIOrO MPUCTPOLO, OKPIM
KOHTponepa Bif'egHaHHA cuctemn AZUR.

*  3ABOPOHEHO knacTu WToBXay CMCTeMU JOCTaBKM Ha HEMPUKPUTY MeTanesy NOBEPXHIO.

* bBepiTb WTOBXaY TiNbKNM B XipypriuHnX pyKaBuyKax.

*  3ABOPOHEHO BuKopucTOBYBaTV pa3om i3 pagiodactotHmu (PY) npuctposamu.

NMIAroToBKA 40 3ACTOCYBAHHA
1. O3HailomTeca 3i Cxemolo Nifj'€AHaHHA Ha PUCYHKY 1.

2. MprieaHainTe 06epToBUi remocTatnyHuin Knanax (ONK) Ao BTynKM NpoBigHOro
katetepa. MpyKpiniTe TPUXOAOBUI 3anipHUI Knanax Ao 6iuHoro Bigsoay OK, a notim
NprEAHaNTe NiHilo Ans 6e3nepepBHOT iHPY3ii PO3UNHY AN MPOMUBAHHSA.

3. Mpueanaitte gpyruii OTK po BTynkm mikpokateTepa. lMpreaHaiiTe ofHOXOA0BNIA
3anipHuit KpaH o 6iuHoro nopTy Apyroro OTK Ta nigKniouiTh 40 KpaHa MiHilo Po3unHy
ANA NPOMUBaHHA.

4. BiakpuiiTe 3anipHuil KpaH i MPOMWITE MIKDOKATETep CTEPUITBHIM PO3UMHOM ana
NPOMMBaHHS, a MOTIM 3aKpuiiTe KpaH. LLlo6 MiHimi TV PU3UK TPOMOC
YCKnajiHeHb, BanBo 3a6e3neunty GesnepepsHy iHdysilo BiANOBIAHOIO CTepUIbHOTO
PO34MHY [NA NPOMVBaHHA B HAMPAMHIAN KaTeTep, CTEerHOBII NPOBIHVIK | MikpoKaTeTep.

KATETEPU3ALJIA YPAXKEHOT AIAHKA

5. 3acToCoBylouM CTaHAAPTHI IHTePBEHLUiiiHI Npoueaypw, OTpUMaliTe AOCTYN 1O CYAUHN
3a [10MIOMOTOI0 MPOBIIHMKOBOTO KaTeTepa. [POBIAHMKOBMIN KaTeTep NOBUHEH
MaTU JOCTaTHbO BEMKMIA BHYTPILHIA AiameTp (BA), wo6 moxHa 6yno BBogntn
KOHTPACTHY PEYOBIHy, KO/ MIKpOKaTeTep ycTaHoBeHo. Lie f0380nuTh 3p0butn
PEHTIEHOCKOMiIUHE KaPTyBaHHs MiJ Yac NpoUeaypy.

6. BuGepiTb MikpoKaTeTep 3 BiANOBiAHMM BHYTPILIHIM fliameTpom. Micna Toro, Ak
MiKpoKaTeTep | BCepeauHi yp: , BUAMITb MPOBIAHUIK.

BUBIP PO3MIPY CIIPAJTI

7. BukoHaiiTe peHTreHoCKONiYHe KapTyBaHHs.

8. BumipaiiTe Ta OLiHiTb PO3MIP ypaXkeHHs, AKe NOTPIGHO NikyBaT.
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TliKiA po34mHy ANA NPOMUBAHHA

Tlikist PO34VHY ANA NPOMMBAHHA 0gHoX0R0BHii 3anipHUit KpaH

06eproBuit
TeMOCTaTHYHMiA

MpokcumanbHMit Kineub wrosxaua cuctemu AZUR Knanah (OTK)

NIAKNKYAETbCA 10 KOHTPONEPa Bifj'€iHAHKA

Cnipanb-iMnnaxTat Mikpokaretep

TpMeonosi aniphwi pan TpuxonoBuii 3anipHuit kpan
Jlikis po34uHy ANA NPOMUBAHHA

06eprouit
remocTaTuHuil
Knanan (OK)

Hanpamunii katetep

MapKepHa PeHTreHOKOHTPACTHa CMyXKa Ha
IMCTaNbHOMY HaKOHEUHUKY MiKpOKaTeTepa

KpoBoHocHa cyauHa

PucyHok 1. Cxema nig’eaH;

Ha po3cyn nikaps ans CTBOPEHHs NOYATKOBOTO KapKacy MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA
opHa abo Kinbka kapkacHux cnipaneit AZUR (nnatuHosi 3D-cnipani).

[na oknio3ii aHeBPN3MK JiamMeTp NepuIoi Ta APYroi cnipaneil HiKoNM He NoBUHeH 6yTn
MEHILVM 33 WPVHY LMKV aHEBPU3MM, iHAKILIE MOXE 36INbLINTICA PU3IK 3MILLIEHHS
cnipaneit.

[ins oknio3ii cyauHn o6upaiiTe po3mip cnipani, AKUI TPOXW NepeBuLLYE AiameTp
cypvHn.

Mp: 7 B1bip cnipani edeKTUBHICTb NpoLieypu Ta 6e3neky najieHTa.
OKnio3iiiHa epeKTUBHICTb YaCTKOBO 3aNeXUTb Bifl YLiNIbHEHHS Ta 3ara/bHoi Mack
cnipani. LLlo6 BUGpaTV ONTMManbHy Cripant Ans KOHKPETHOTO YpakeHHs, nepes
MoYaTKOM /iKyBaHHA HeObXiAHO BUBUMTI aHriorpamu. BignosigHuii posmip cnipani
06MpaloTb Ha OCHOBI aHriorpadiyHOro AOCNIMKEHHA fjiameTpa MaTePUHCHLKOI CyaNHY,
Kyriona aHeBpU3MIA Ta WKV aHEBPN3MU.

NIAroToBKA CUCTEMU AZUR 1O JOCTABKU

(CgiTnoBui iAnKaTop

Ktonka Big'eaHanHa

Pos'em
LliroBxau

auctemun AZUR/

Hanpamok BBefieHHA

AZUR

PucyHok 2. Big
BuiimiTb KOHTponep Big'eaHaHHA cuctemmn AZUR i3 3axucHoi ynakosku. MoTArHiTe
3a 6iny BKnagky 3 60Ky KOHTpOnepa Bif'€AHaHHA. BUIMITL BKNaaKy Ta PO3MICTiTh
KOHTpOnep BiA'€JHaHHA Ha CTepUNbHIN NoBepXHi. KoHTponep Bif'eaHaHHA cucTemn
AZUR 3anakoBaHO OKpemo AK CTepUIbHUI NMPUCTPIil. 3a6opoHeHo Big'eaHyBaT

aHHA cuctemn AZUR

cnipanb 3a fonomoroto 6yAb-AKOro iHWOro NPUCTPOIO, OKPiM KOHTponepa

Big AZUR. Big AZUR np

ANA BUKOPUCTaHHA BUKAIOYHO ANA OAHOTO NauieHTa. He HamaraiiTecs NOBTOpPHO
cTepunisysati abo B iHwWwMi cnocié Big’

cucremu AZUR.

Mepepn BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOIO BUAMITb MPOKCUMANbHII KiHeLb LToBXaya

3 naKyBanbHoi My¢pTu. byabTe obepexHi, Wob He AONYCTUTV KOHTaMiHaL|T KiHLA
LITOBXay4a CTOPOHHIMM PEYOBUHAMM, AK-OT KPOB'I0 360 KOHTPACTHOIO PEYOBIMHOIO.
MiuHo BCTaBTe NPOKCUMabHUI KiHELb LUTOBXaya B PO3'eM KOHTponepa Bia'eAHaHHA
cuctemn AZUR. [InBiTbCA pUCyHOK 2. MoKM wo He iiTe KHOMKY BiA’

3auekalTe TpW CEKYHAM Ta 3BEPHITb yBary Ha iHAWKaTOp KOHTponepa.
®  AKWO iHANKATOP He CBITUTLCA 3eNeHNM abo CBITUTLCA YEPBOHNM, 3aMiHITL

npucTpii.

AKLLO IHAMKATOP CBITUTLCA 3€N1EHNM, @ NOTIM BUMMUKAETHCA NPOTArOM TPbOX CEKYHA,
3aMiHITb NPUCTPIl.

AKWo iHAKaTop 6e3nepepBHO CBITUTLCA 3eIEHNM NPOTATOM TPbOX CEKYH/, MOXHa
NPOOBKYBATY BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO.

TpumaiiTte NpUCTpPIN ANCTaNbHiILIE 3aXUCHOT KPULLIKK | NOTATHITb 3aXVUCHY KPULLIKY y
NpOKCUManbHOMY HanpPAMKY, Wo6 BiAKPUTM BUCTYN Ha iHTpoAblocepi. [InB. pUCyHOK 3.

Bucryn Ha inTpopblocepi TMoTATHITb 3aXHCHY KPULLIKY B

NIPOKCUMANbHOMY HaNPAMKY

PucyHok 3. MOTArHITb 3aXNCHY KPULLKY B NPOKCUManbHOMY HanpAMKY
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17.

MoBinbHO BUCYHbTE CRipanbHMil iIMNNaHTaT 3 IHTPOAbIOCEPa Ta OrIAHLTE 1oro
LOA0 HAaABHOCTI Gy/Ab-AKNX HEPIBHOCTEN ab0 MOWKOAXKEHD. Y pasi BUABNEHH:A
cnipani un HE n 17

BBEJEHHA TA 3ACTOCYBAHHA CUCTEMU AZUR

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

Bigkpuiite OTK Ha MmikpoKaTeTepi piBHO CTiNbKM, WOo6 NPUIHATY iHTpoAblocep cucTemn
AZUR.

BcragTe iHTpogblocep cuctemn AZUR yepes OTK. MpomusaliTe iHTpoablocep 0
MOBHOTO OUMWEHHA Bifj NOBITPA Ta BIX0OAY $i3i0NOriYHOrO NPOMUBHOTO PO3UMHY
3 NPOKCUMAnNbHOTO KiHLA.

BCTaHOBITb AUCTaNbHUI HAKOHEUYHVK IHTPOAbIOCEPa Ha AUCTaNbHUIA KiHeLb BTYNKN
MiKpoKaTeTepa Ta 3nerka 3akpuiite OTK HaBKono iHTpoablocepa, Wob 3akpinuT OTK
Ha iHTpoablocepi.

He 3ataryiite OFK 3aHaaTo cunbHo. HaaMipHe 3aTAryBaHHA MoXKe NOWKOAUTYH
npucr

MpocyHbTe cnipanb y NpocsiT MikpokaTetepa. byabTe 06epexHi, Wob He 3auenntn
cnipanb Ha 3'€iHaHHi MiX IHTPOAbIOCEPOM i BTY/IKOIO MiKpOKaTeTepa.

MpowTosxHiTb cuctemy AZUR yepes MikpokaTeTep, 0K NPOKCUMabHUI KiHelb
WTOBXayua He 3yCTPIHETbCA 3 MPOKCMMAaNbHIM KiHLiem iHTposiblocepa. MocnabTe OK.
BuTArHiTh iHTpoablocep npocto 3 OTK. 3akpuiite OTK Hagkono wroexaya. MosHicTio
3HIMITb IHTPOABIOCEP 3 WTOBXaua. ByAbTe 06epexHi, Wob ccTeMa AOCTaBKM He
nepeKkpyTUnacs.

Y Ueit yac cnip po3noyaTi PEHTreHOCKONIlo. 3aneXHO Bif JOBXMHU MiKpoKaTeTepa,
AKUIN BUKOPUCTOBYETHCA, NOYATOK PEHTFEHOCKOMIT MOXe By TW BiaKNaaeHo, Wwob
MiHimi3yBaTV BNAMB.

i peHTreHOCKONIYHNM KOHTPOMIEM NOBINLHO NPOCyBaiiTe cnipanb 3 HAKOHEUHUKa
mikpokaTeTepa. [pozoBsyiiTe NpoCcyBaTh CNipanb /10 MICLA ypaXeHHs, JOKM He byse
[OCATHYTO ONTUMaJbHE PO3ropTaHHaA. Mpu HEOBXIZHOCTI 3MIHITL NONOXKEHHA. AKLIO
po3Mmip cnipani HeBIANOBIAHNIA, BUAMITH | 3aMiHITb 1T iHLWUM NPUCTPOEM. AKLLO Nig

yac peHTreHocKonil NicnA BCTaHOBNEHHA Ta Nepef Bifj'€AHaHHAM CrocTepiracTbca
HebaxkaHe NepeMmilLieHHA cnipani, 3HIMiTb Cnipanb i 3aMiHITb iHWolo cnipanio Ginbiu
BiAANOBiAHOrO PO3Mipy. BopywiHHA cnipani Moxe BKa3yBaTu Ha Te, WO CMipaib MoXe
mirpyBatu nicna Bia'eaHaHHA. HE o6epraliTe Wwroexau nig yac abo nicia BBeAeHHA
cnipani B CyanHHy cuctemy. O6epTaHHA LITOBXada MOXe MPU3BECTV [10 PO3TATYBaHHS
cnipani abo nepeaYacHOro Bifl'eAHaHHA cnipani Bif WTOBXaua, o MOXe Npu3BecTn
Ao mirpauii cnipani. Mepey Bia'eAHaHHAM 3aBXAW Tpeba NPOBOANTY aHriorpadiuHe
OLjiHIOBaHHS, 06 NepPeKoHaTICA, WO CripabHa Maca He BIUCTYMae B HebGaxaHy
CYAVIHHY cucTemy.

MpocyHsTe cnipank B NOTpiGHe MicLie, 0K PEHTTeHOKOHTPACTHUI MapKep Ha
wToBXaui He 6yae BUPIBHAHO a6o TPOXV ANCTANbHILLIE Bifj PEHTTEHOKOHTPACTHOTO
MapKepa Ha iNCTanbHOMY HaKOHEUHUKY MIiKpOKaTeTepa, Po3TalllyBaBiuy 30Hy
BiA'eAHaHHA 6e3nocepeaHbO 3a MeXaMm HaKOHeUHMKa MikpokaTeTepa. [ne.
PVUCYHOK 4.

3atarHitb OTK, w06 3ano6irtn nepemiterHio cnipani.

MepekoHaiiTecs, Wo AMCTaNbHII BaN LITOBXaya He 3a3Ha€ Hanpyri nepes
Bif'efgHaHHAM cnipani. OCboBe CTUCHEHHA a60 HATAT MOXe CIPUYMNHUTIA NEePEeMilLeHHs
KiHL|A HaKOHeYHWKa MiKpoKaTeTepa Nif Yac AoCTaBKM cnipani. Pyx HakoHeuHuKa
KaTeTepa MoXe MpU3BeCTY 40 aHeBPU3MU a0 PO3PUBY CYAUHM.

TpokcumanbHuii Kikeub cripani BUPIBHIOETbCA 3

Mikpokarerep

THIUM

Cnipans-imnnantar \

MpoKcumanbHit Mapkep (NpucyTHii
/LIe Ha MOENAX i3 LITOBXaYEM
3 po6040i0 0BXKMHOK 175 cm.)

JncranbHmit

PeHTTeHOKORTPaCTHIA MapKep Ha KiHeu WToBXaya

AMCTanbHOMY HaKOHeUHIIKY MiKpoKaTeTepa

PucyHoK 4. MonoxeHHA MapKepHUX CMYXKOK nepep Bif'eqHaHHAM

LL|o6 MiHiMi3yBaTV MOTEHLiHWUIA PU3VK aHeBPU3MM abo po3puBy cyauHu, HE npocysaiite
[VICTanbHUIA KiHeLb CUCTEMM [JOCTABKM 33 AVCTANbHIN HAKOHEUHIK MiKpOKaTeTepa.

BIJ’€AHAHHA CIPANI

28.

29.

30.

31.

Y KoHTponep Bif'eAHaHHA cucTemu AZUR nonepeaHbo BCTAaHOBIEHO aKyMynaTopu.
AKTUBaL|iAl KOHTPONEPa BiAGYBAETLCA NICNA HANEXHOTO NiA'€AHaHHA WToBXaya. BiH
nepebyBae B pexMi BAMKHEHO, AIKILO LUTOBXaY He NiA'egHaHo. [na noro akTusalii He
MOTPIGHO HAaTUCKATV KHOMKY 360Ky Bifj KOHTponep Bia'eAHaHHA cuctemn AZUR.

MepekoHaitTecs, wo OTK HagiitHoO 3apikcOBaHMI HABKOO LWTOBXaua, MepLu HixX
NPUERHATH KOHTpONep Bif'€AHaHHA cuctemm AZUR, wo6 nepeKoHaTvcs, Wwo cripanb
He pyXa€TbCA Nif Yac NigKNIoYeHHs.

Xoua N030104eHi KOHTaKT WTOBXaua CYMiCHi 3 KPOB'IO Ta KOHTPACTHOK PEYOBUHOIO,
il BOKNACTV BCiX 3yCunb, W06 BOHM He 3a6pyAHUM Knemu. AIKLO Ha KNemax € KpoB
260 KOHTPaCTHa PeyoBIHa, NPOTPITL KNEMi CTEPUIbHOI0 BOAOKD a0 disionoriuHum
PO34MHOM NepeA NiAKNIOYEHHAM 10 KOHTponepy Bif'eaHaHHA cuctemn AZUR.
3'eHaliTe NPOKCUManbHUIN KiHeLb LITOBXaya 3 KOHTPONIePOM Bifj'€AHaHHA cucTeMn
AZUR, MiLiHO BCTaBMBLLW NMPOKCUMAaNbHIIA KiHeLlb LITOBXaua B pO3'eM KOHTponepa
Bin'enHaHHA cuctemu AZUR. [InB. pUCyHOK 2.

32.

33.
34,

35.

36.

37.

38.

39.
40.

Konu koHTponep Bif'eaHaHHA cuctemn AZUR HanexHUM YMHOM NiAKIoUeHo 10
WITOBXaya, NPONYHAE OAVNH 3BYKOBUIA CUTHaJ, @ IHANKATOP 3aropuThCA 3eNeHUM
KONbOPOM, CUFHaAi3ylouu Npo Te, WO BiH rOTOBUI Bifi'€AHaTV Cnipanb. AKLLO KHOMKY
Bifl'€iHaHHA HE HAaTUCHY TV NPOTATOM 30 CeKyHJ, 3eNeHIi IHAUKATOp NouHe 6anmaTy.
Konw 3eneHnit iHAMKaTop CBITUTLCA UM BMMAE, Lie 03HAYaE, Lo NPUCTPIN roToBUi 0
Bifl'eAHaHHA. KO 3eneHe CBITNO He 3'ABNAETLCA, NepeBipTe, un 6yno BCTaHOBNEHO
3'eiHaHHA. AKLIO NiJKNIOYEeHHA NPaBUNbHE | 3eNeHe CBITNO He 3'ABNAETLCA, 3aMiHiTh
KOHTponep Bin'eaHaHHA cuctemu AZUR.

Mepep HaTUCKaHHAM KHOMKW Bifi'€]HaHHA, NepeBipTe NONOXeHHA chipani.

HaTucHiTh KHOMKY BiA'eiHaHHA. TPU HaTUCKaHHI KHOMKU NPONYHAE 3ByKOBUI CUMHan, a
iHAVKaTOP NOYHe 6N1MaTV 3eN1eHNM KOSIbOPOM.

Y KiHUi LyKNy BiA'€AHaHHA NPONYHalOTb TPV 3BYKOBI CUrHanNW, i iHguKaTop Tpuui
6numHe xoBTUM. Lie BKa3sye Ha Te, Lo LWKN Bifj'€AHaHHA 3aBeplueHo. AKLWO cnipanb He
Bifi'€AHYETbCA N YaC LWKNY Bifl'€AHAHHA, 3aNMLITe KOHTPONEP Bifj'€AHaHHA cucTemmn
AZUR npuvegHaHnM 40 WTOBXaua Ta CpobyiTe iHWWiA LKA Bif'€[HAHHA, KON
iHAMKaTOp CTaHe 3eNeHnM.

IHAMKaTOP 3aropuTbCA YEPBOHUM MICNA 3aKIHUEHHA KiNbKOCTI LMKNIB Bif'€AHaHHA,
3a3HayeHol Ha eTUKeTLi KoHTponepa BiA'efHaHHA cuctemmn AZUR. HE BukopucToByiiTe
KOHTponep Bin'eaHaHHA cuctemn AZUR, AKLLO IHANKATOP rOpUTL YePBOHUM KONIbOPOM.
YTunisyiite KoHTponep Bia'eaHaHHA ccTemn AZUR i 3aMiHiTb Oro HOBUM, KoK
iHAVKATOP ropUTh YePBOHUM KOSIbOPOM.

MepesipTe Bif'eAHaHHA cnipani, cnouaTky nocnabuswy knana OrK, noTim nosinbHo
NOTATHYBLUN Ha3aj CUCTEMY JOCTABKM Ta MePEeKOHaBLUNCD, WO CMipanb He PyXaeTbCA.
AKWO IMNNaHTaT He Bif'€AHABCA, MOXHA NOBTOPIOBaTY CNPOBY Bif'€AHaHHA He Ginblue
HiX /1Ba A0AATKOBI pa3u. AKWIO Nicns TPeTboi CNpobu iMMNaHTaT He Bif'€AHAETLCA,
BUAANITH CUCTEMY AOCTABKIA.

Micna niaTBepAXKeHHs BiA'€fHaHHA NOBINbHO NOTAMHITHL WITOBXaY Ha3af | BUAMITL
ioro. MpocyBaHHsA WTOBXaya NicNA Big'€AHaHHA cnipani nos’A3aHe 3 pusnkom

a6o po3p cyavnn. HE iiTe WTOBXay, Konu cnipanb 6yna
Big'egHaHa.

MepesipTe aHriorpadiuHo NonoxeHHa cnipani uepes HaNPAMHWIA KaTeTep.

[opaTkoBi cripani MoXyTb GyTi PO3ropHYTI B ypakeHHi, ik onncaHo suwe. NMepea

Jit iKp eTepa 3 MicLA Niky MOBHICTIO NPOBEAITb NPOBIAHUK
BiAANOBIHOrO PO3Mipy Yepe3s NPOCBIT MiKp eTepa, Wob nep NCA, WO KOAHa
YacTyHa OCTaHHbOI Cripani He A BCepeAVHi MiKp eTepa.

Nikap Ma€ NpaBo 3MiHIOBaTN TeXHIKY BCTaHOBNEHHs Cripani BiANOBIAHO A0 CKNaaHOCTi Ta

Bapialiit npoueaypu

Jii. Byab-AKi MOBUHHI Y3rofKyBaTucA 3

OMUCaHVMW BULLE NPOLIEAYPaMK, NONEPeKeHHAMM, 3anoGiKHIMM 3axofami Ta iHopmaLiieo
npo 6e3neky natjieHTa.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU KOHTPOJIEPA BIJ'€AHAHHA CUCTEMU AZUR

BuxigHa Hanpyra: 8 + 1VDC.

OunileHHs, NpodinakTUUHNiA ornag i 06cnyroyBaHHA: KoHTponep Bif'eaHaHHA cuctemn
AZUR — Lie npucTpiil 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA Y AKWIA NONepeHbo BCTaHOB/IEHO
aKyMynATOpY Ta yNakoBaHO Y CTepUIbHY YNakoBKy. OunLeHHs, NpodinakTnuHuii

ornAg i 06CnyroByBaHHsA He NOTPIGHI. AKLO NPUCTPIN He NPaLIOE, AK OMKUCAHO B Po3aini
«Bip'eaHanHA» L€l IHCTPYKUIT, yTUnisyiiTe KOHTponep Bin'eaHaHHA cuctemn AZUR i
3aMiHITb 10r0 HOBUM.

KoHTponep Big'epHanHa cuctemmn AZUR — Le npucTpiii 0fHOPa3oBoro BUKOPUCTaHHS.
3a60pOHEHO NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH, 06P06AATU abo cTepunisyBaTii. 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|iiHMX 3aXBOPIOBaHb Bifj OAIHOTO Nalli€HTa 10 iHWoro. KoHTamiHallis
NPUCTPOIO MOXe MPU3BECTN 40 TPaBMyBaHHS, XBOPOG6YM abo cMepTi naulieHTa.
AKyMynaTopu y KOHTponepi Bia'egHaHHa cuctemmn AZUR nonepeaHbo BCTaHoBNeHI. He
BUIIMaiiTe Ta He 3aMiHI0IITe aKyMyNATOPY Nepesl BUKOPUCTaHHAM.

Micna BUKOpUCTaHHA yTUNi3yiiTe KOHTPONep Bia'eaHaHHA cuctemmn AZUR signosiagHo ao
MiCLIeBNX HOPM.

MAKOBAHHA TA 36EPITAHHA
Cuctema AZUR nomileHa BcepeanHy 3axvCHOTO NNacTUKOBOTO 03aTopa Ta ynakoBaHa B
nakeT i KapTOHHY KopobKy. Cuctema AZUR i 103aTOp 3aMLLAIOThCA CTEPUBHAMM, AKILO

He BifjKpuTe, He He 260 He MVHYB TepMiH NpuaaTHOCTI. 36epirati 3a

KOHTPONbOBaHOI KIMHaTHOI TemnepaTypy B CyXOMy MicLyi.

KoHTponep Big'eaHaHHA cuctemn AZUR ynakoBaHO OKPeMO B 3aXMCHMIA NaKeT | KapTOHHY
Kopo6Ky. KoHTponep Bia'eaHaHHA cuctemn AZUR cTepunizoBaHuii; BiH 3auwatumeTbea
CTepUNbHUM, AKILO NaKeT He BIAKPUTY, He NOWKOANTY abo He MIHYB TepMiH NPUAATHOCTI.
36epiraTit 3a KOHTPONIbOBAHOI KIMHATHOT TemMnepaTypy B Cyxomy Micui.

Micna BUKOPWCTaHHA yTUNI3yitTe CUCTEMY JOCTaBKM | KOHTPONep BiA'€iHaHHA BiANOBIAHO A0
NONITUKN NiKapHi, aAMIHICTPaTVBHUX OpraHiB Ta/abo opraHis MiCLLEBOro CaMoBPAfyBaHHA

TEPMIH NMPURATHOCTI
TepMiH NPUAATHOCTI NPUCTPOIO BKa3aHO Ha MapKyBaHHi BUPoGy. He BUKopuCcTOBYyiiTe
NPUCTPIi NicNA 3aKiHUEHHA TepMiHy NPUAATHOCTI.

IHOOPMALIA O[O TEXHIKU BE3MEKU 1NIJZ YAC MPOBEJEHHA MPT A

JlokniHiuHi BUNPoGyBaHHA NoKasanu, Wo iMnnaHTaT nepudepnyHoi eméonizauinHoi
cnipanbHoi cuctemu AZUR ymoBHo cymicHuin 3 MPT. MauieHTa 3 UM NPUCTPOEM MOXHA
6e3neyHo ckaHyBaTu B cuctemi MPT, wo Bianosigae Taknm ymosam:

® (CTatnyHe mMarHiTHe none ctaHosuTb nwe 1,5 Tesla Ta 3 Tesla;

*  MakcmanbHWUI NPOCTOPOBMIA FPAAIEHT MarHiTHoro nona 4000 gauss/cm (40 T/m);

IFU100140 Rev. B

107

MicroVention, Inc.



®  MaKcumanbHWii ycepeiHeHNiA AN BCbOrO Tina NUTOMMiA KoedilieHT NOrMnHaHHA
(SAR) 2 W/kg 3a paHnmmn cuctemu MPT NpoTArom 15-XBUNMHHOTO CKaHyBaHHA
(T06TO Ha KOXHy NOCNIAOBHICTb IMMY/LCIB) Y HOPMaNbHOMY pPeXnMi po6oT.

Y 3a3HayeHuX BULLE yMOBaX NPV CKaHyBaHHi OUiKY€ETbCA, WO iMNnaHTaT nepupepnyHoi
embonizauiiiHoi cnipanbHoi cuctemn AZUR Gyae MakcManbHO Harpisatuca He Ginblue Hix
Ha 2,3 °C nicna 15 xBUnuH 6e3nepepBHOro CKaHyBaHHA (TOGTO Ha KOXHY MOCAIA0BHICTL
iMnynbCis).

HekniHiuHi BUNpo6yBaHHA nokasanu, Wo apTedakT 306pakeHHs, BUKNKaHWi iMNnaHTaToM
nepudepnyHoi emGonisauiiiHoi cnipanbHoi cuctem AZUR, BuxoauTh NpubnamnsHo Ha 5 mm 3a
Mexi loro po3mipis nij Yac Bisyanizalii B pexumi NocninoBHOCTel rpaflieHT-exo Ha cuctemi
MPT notyskHicTio 3 Tesla. Komnania MicroVention, Inc. pekomeHaye nauieHTy 3apeecTpyBaTin
ymoBu MP, onucaHi B wiit iHcTpykuii, y MedicAlert Foundation a6o eksisaneHTHiii opraHisauii.

MATEPIAIN
Cucrema AZUR He MicTUTb MaTepianis i3 natekcy Ta MBX.

AOAATKOBI MOBIJOM/IEHHA 41 KOPUCTYBAYA

®  [po Gyab-AKNI CEPINO3HUI IHLMAEHT, AKUI CTABCA 3 MPUCTPOEM, HEOOXIAHO NOBIAOMUTI
BUPOGHWKa Ta KOMNETEHTHNII OpraH ilepKaBu-uneHa, B AKiil NPOXUBaE KOPUCTYBaY
Ta/abo natjieHt.

*  Pesiome Ge3neku Ta KniHiuHoi epekTBHOCTI (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) aus.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (basosuit UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

®  ENeKTpOHHI iHCTPyKUii i3 3aCTOCyBaHHA AOCTYNHI Ha Be6-caliTi Komnawii MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

®  [locmiliHudi imnnanmam. CnocmepexeHHs Nic/ia 3aCMOoCy8aHHs nposodumMeca Ha po3cyd
nikaps

FAPAHTIA

Komnania MicroVention, Inc. rapaHTye, 110 po3po6Ka i BUrOTOBNEHHA LIbOro NPUCTPOIo

3[iICHIOBANNCD i3 HANEXHIM CTYMEHeM peTenbHOCTI. LA rapaHTia 3amiHIoe i BUKMioYae byab-AKki

iHWWI rapaHTiiiHi 30608'A3aHHA, 6e3MocepeHBLO He 3a3HaueHi B LIbOMY JOKYMEHTI, AK ABHI,

TaK i nepep6aqysaHi 3akoHOM a6o iHLIMMI NiACTaBaMM, 30KPeMa, arne He BUKIIoYHO, byaib-aKi

nepepbauyBaHi rapaHTii TOBapHOI NPKUAATHOCTI a6O BiAMNOBIAHOCTI 4717 KOHKPETHOT METU.

MoBoAMeHHs 3 NPUCTPOEM, MOTO 36epiraHHA, OUNLLIEHHA Ta CTePUAIZaLlia, a TAaKOXK YMHHIKM,

11O CTOCYIOTbCA NaLjieHTa, AiarHOCTUKW, NiKyBaHHS, XipypriyHOl npoLielypy 1 iHWIKX NTaHb,

W0 He NiANagaloThb Nig KOHTPOL KomnaHii MicroVention, Inc., 6e3nocepeaHbo BNAMBaloTL

Ha NpUCTPIi | pe3ynbTaTy, OTPUMaHi BHACNIAOK 0ro BUKOPUCTaHHA. EAnHE 3060B'A3aHHA

KkomnaHii MicroVention, Inc. BignoBiaHo Ao L€l rapaHTii 06MeXyTbCA PEMOHTOM a60 3aMiHOK

UbOro NPUCTPOIO NPOTAFOM TePMiHY I10ro NpuaaTHocTi. Komnawis MicroVention, Inc. He Hece

BifNOBIAaNbHOCTI 3@ BUNAZKOBI, HENPAMI, CnevjianbHi abo HACNIAKOBI BTPaTH, MOWKOKEHHA

260 BUTPaTK, NPAMO UM OMOCEPeAKOBaHO CMIPUUMHEHI BUKOPUCTAHHAM LbOro NPUCTPOIo.

Komnaris MicroVention, Inc. He 6epe Ha ceGe BiiNoBiAanbHOCTI Ta He BNOBHOBaXye Gyab-AKy

iHWWY 0coBy NpuiiMaTh GyAb-AKY iHLWY a60 JOAATKOBY BIAMNOBI, icTb a6o Bignos; icTb

CTOCOBHO LibOro npucTpoto. Komnawia MicroVention, Inc. He Hece BignoBifanbHOCTi 3a

NOBTOPHE BIIKOPUCTaHHS, MOBTOPHY 06pO6Ky Ta NOBTOPHY CTepunizaLyiio NPUCTPOIO Ta He

Hafae LOAO LibOro MPUCTPOKD XKOAHNX rapaHTil, ABHUX abo nepeaGauyBaHux, BKoYaouu,

cepeq iHLworo, Gy/b-AKi rapaHTii TOBapHOI NPKUAATHOCTI a60 NPUAATHOCTI A4NsA MEBHOI METU.

LliHw, TexHi4Hi XapaKTepUCTIKN Ta AOCTYMHI Mozieni MOXyTb 3MiHioBaTUCA 6e3
nonepespKeHHA.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Yci npasa 3axujeHo.

Terumo™ i AZUR™ € 3apeecTpoBaHUMM 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 / YCJIOBHbIE 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
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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
npegnucavie / Samo za uporabu prema nalogu lijenika / Pouze na Iékaisky predpis / Kasutamiseks ainult retsepti alusel / Kizérdlag 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 medicald / Tonbko no peuenty / Samo na recept / Samo na recept / Len na lekdrsky predpis / Bignycka€etbca nuiue 3a npusHadyeHHAM fikapa

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo médico / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Laakinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / latpotexvohoyiké mpoidv / Tibbi cihaz / MeaguuuHcko nsgenve / Medicinski
proizvod / Zdravotnicky prostfedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkéz / Mediciniska iefice / Medicinos priemoné / Wyréb medyczny / Dispozitiv
medical / MeguuuHckoe nsgenvie / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / Meguunuin npuctpiit

Unique device identifier / Identifiant unique du dispositif / Eindeutige Geratekennung / Identificador Unico 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 1atpotexvoloyikou mpoidvToc / Benzersiz cihaz tanimlayicisi / Yaukanen
npaeHTudnKatop 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

/ YnvikanbHbit ueHTUdmMKaTop yctporictea / Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka / Jedine¢ny
identifikator pomacky / YHikanbHuit ineHTudikatop 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 dafiado y consultar las instrucciones
de uso / Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut, ja lue kayttéohjeet / Anvand inte om férpackningen ar skadad.

L&s bruksanvisningen / Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet — se bruksanvisningen / Mn xpnotpomnoleite eGv n cuokevaoia éxel UTOOTEL {NHIA Kat
oupBouleuTteite Tic 08nyieg xprione / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun / [la He ce n3non3ea, ako onakoBkata e nospejeHa.
Mpernepaitte nHcTPyKuMKTe 32 ynotpe6a / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i proucite upute za uporabu / Pokud je obal poskozen,
nepouzivejte prostfedek a postupujte podle navodu k pouziti / Arge kasutage kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga / Ne haszndlja,
ha a csomagolas sérilt, és olvassa el a hasznélati utasitast / Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietosanas instrukciju / Nenaudoti,
jei pakuoté pazeista, ir 2r. 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 / 3anpewyaetca ucnonb3osatb, €cn ynakoBka noBpexaeHa; 06patutech K MHCTPYKLWN MO
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 MOLWKOAKEHE, ANB.
IHCTPYKUII0 i3 3acTOCyBaHHA

&

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja / Importdr / Importer / Elcaywyéag /
Ithalatgi / BHocuten / Uvoznik / Dovozce / Importija / Importér / Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / Umnoptep / Uvoznik / Uvoznik /
Dovozca / Imnoprep

&

Distributor / Distributeur / Handler / Distribuidor / Distributore / Distribuidor / Distributer / Distributeur / Jakelija / Distributor / Distributer / Aiavopéac /
Distribltor / AuctpnbyTop / Distributer / Distributor / Edasimtitija / Forgalmazoé / Izplatitajs / Platintojas / Dystrybutor / Distribuitor / uctpu6biotop /
Distributer / Distributer / Distributor / luctpu6’totop

==
-

Patient identification / Identification du patient / Patientenkennung / Identificacién del paciente / Identificazione del paziente / Identificagao do paciente
/ Patientidentifikation / Patiéntidentificatie / Potilaan tunnistetiedot / Patientidentifikation / Pasientidentifikasjon / Tautomoinon acBevoug / Hasta kimligi /
Vinentudukauua Ha naumenTa / Identifikacija pacijenta / Identifikace pacienta / Patsiendi identifitseerimine / A beteg azonositasa / Pacienta identifikacija
/ Paciento identifikavimas / Identyfikator pacjenta / Identificarea pacientului / aentudukaums naynenra / Identifikacija pacijenta / Identifikacija bolnika /
Identifikacia pacienta / IneHTudikauia nauieHta

=

Health care center or doctor / Centre de soins de santé ou médecin / Gesundheitszentrum oder Arzt / Centro de atencién sanitaria 0 médico / Centro
sanitario o medico / Centro clinico ou médico / Sundhedscenter eller laege / Zorginstelling of arts / Terveyskeskus tai ladkéri / Vardinrattning eller
lakare / Helsesenter eller lege / Kévtpo uyelovopikrig mepiBalypng 1y 1atpog / Saglik merkezi veya doktor / MegnunHckv ueHtbp nnv nekap / Zdravstvena

ili lije¢nik / Zdravotnické zafizeni nebo Iékar / Tervishoiuasutus voi arst / Egészségligyi kézpont vagy orvos / Veselibas apripes centrs vai
arsts / Sveikatos prieziiros centras arba gydytojas / Placéwka medyczna lub lekarz / Centru de ingrijire a sanétatii sau medic / MeguuuHckuii uenTp unu
Bpau / Zdravstveni centar ili lekar / Zdravstvena ustanova ali zdravnik / Stredisko zdravotnej starostlivosti alebo lekar / Meguuuii ueHTp a6o nikap

Date / Date / Datum / Fecha / Data / Data / Dato / Datum / Paivdméaéra / Datum / Dato / Huepopnvia / Tarih / [lata / Datum / Datum / Kuupéev / Datum /
Datums / Data / Data / Data / lata / Datum / Datum / Datum / [lata

Patient information website / Site d’informations pour les patients / Informationswebsite fiir Patienten / Sitio web de informacién para pacientes

/ Sito Web delle informazioni per i pazienti / Website de informagdes para pacientes / Websted med patientinformation / Website met informatie

voor patiénten / Potilaille tarkoitettua tietoa siséltava verkkosivusto / Informationswebbplats fér patienter / Informasjonsnettsted for pasienter /
lotétonog minpogopnaong acBevwv / Hastalar igin bilgi web sitesi / Ukdopmatimorer yeb cai 3a nauvenTute / Internetska stranica s informacijama za
pacijente / Informacni web pro pacienty / Patsienditeabe veebisait / Informaciés weboldal betegek szamara / Informativa timek|a vietne pacientiem /
Informaciné svetainé pacientams / Strona internetowa z informacjami dla pacjentéw / Site cu informatii pentru pacienti / Be6-ctpaHuua ¢ uidopmaumein
Ana nayvenTos / Veb lokacija sa informacijama za pacijente / Spletna stran z informacijami za bolnike / Informaéna webova stranka pre pacientov /
IHopMaLinHW cainT Ans navieHTiB
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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
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