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1 SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
[PATIENT VERSION]

Document Revision: A

Date Issued: 06 June 2025

This Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is intended to provide public
access to an updated summary of the main aspects of the safety and clinical performance of
the device. The information presented below is intended for patients or lay persons. A more
extensive summary of its safety and clinical performance prepared for healthcare
professionals is found in the first part of this document.

The SSCP is not intended to give general advice on the treatment of a medical condition.
Please contact your healthcare professional in case you have questions about your medical
condition or about the use of the device in your situation. This SSCP is not intended to replace
an Implant card or the Instructions For Use to provide information on the safe use of the

device.

1.1 Device Identification and General Information

Table 1.1 Device Identification and General Information

Device Names

Device Trade Name

AZUR Peripheral Coil System

Device Class

IIb, Implantable

Basic UDI-DI

08402732AZURCOILZN

Year when first certificate
(CE) was issued

2008

Legal Manufacturer

Name & Address

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA

Authorized Representative

Name & Address MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, France
Notified Body
Name & Address

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germany
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1.2 Intended Use of the Device
Table 1.2 Intended Use

Intended Use

Intended Purpose These devices are used to reduce or block the flow in blood vessels that take
blood to arms, legs, hand and feet. It is meant for use in the procedures done
inside the blood vessels. These are also used in situations where there will be
abnormal connection between blood vessels which carry good and bad blood.
Indications for Use These devices are used to reduce or block the flow in blood vessels that take
blood to arms, legs, hand and feet. It is meant for use in the procedures done
inside the blood vessels. These are also used in situations where there will be
abnormal connection between blood vessels which carry good and bad blood.

Intended Patient These implants are used in patients with a need to permanently occlude blood
Group(s) flow in a blood vessels that take blood to arms, legs, hand and feet.
Contraindications e  When super selective coil placement is not possible.

and/or Limitations e  When end arteries lead directly to nerves.

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

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

e In the presence of severe atheromatous disease.

e In the presence of narrowing blood vessels (or likely at the
beginning stage of narrowing).

1.3 Device Description

Table 1.3 Device Description

Device Description

Description of the | The Device has two parts, based on the way it is placed in the body:
Device e  Pushable Delivery System
e  Controlled Detachable Delivery System

The implant is available with a removable delivery system and a delivery system that
helps to push the loop in to problem area. The removable delivery system has spring
like loop which is attached to the device that pushes it in to the problem site, the
pushing device uses a synthetic filament called polyolefin elastomer. The front end
of the device is inserted into a hand-held battery powered device called as
Detachment Controller. When it is activated, the current flow heats the filament,
causing detachment of the part of the device.

The device with a pushable delivery system consists of an implantable coil packaged
in an introducer. A stainless-steel stylet is used to deploy the coil from the introducer
into a delivery catheter. The loops are delivered to the problem site through the
flexible tubes using a wire.

Materials or Implant: Platinum/Tungsten alloy/ Platinum/Iridium alloy/Hydrogel
substances in
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Device Description

contact with the
patient’s tissues
Information about
medicinal
substances in the

The device does not contain any medicinal substances.

device

Description of

how device These devices, when placed inside the blood vessels that supply the arms, hands,
achieves its legs and feet helps to remove the damaged area and at the same time these devices
intended mode of | will help the blood flow normally into areas that have no damage.

action

Description of The device is introduced into the patient body using commercially available
Accessories controllers.

Description of None.

other Devices or
Products intended
to be used in
combination

1.4 Risks and Warnings

Contact your healthcare professional if you believe that you are experiencing side effects related
to the device or its use or if you are concerned about risks. This document is not intended to replace
a consultation with your healthcare professional if needed.

e How potential risks have been controlled or managed
The company uses a standard process to predict device risk. The process gives a thorough
estimate of what might happen when the device is used. A list of possible harms and what
might cause them is compiled. The Instructions of Use also describes any warning or
precautions. These may be associated with remaining risk. Reports of any harms are
tracked in a complaint database. Reports can come from users or other health care
professionals or from publications. The database is assessed on a regular basis. Harms are
investigated if rates are increasing or at a certain level. Actions such as changes in labelling
or recall can be taken if needed.

¢ Remaining risks and undesirable effects
There is always a risk of undesirable side effects when you have any type of surgery. It can
be difficult to know the exact source of some side effects.

The device Instructions of Use identified the following known potential side effects:
e Blood vessel rupture or Blood vessel bulge rupture
e Narrowing of the blood vessels
o Bad Bruise at the entry site of the device
e Seizure
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o Stroke

o Tear on the inside of the blood vessel- perforation

e Reduced blood flow through a vessel caused by clot
o Possible death

e Misplacement of the device

o Swelling of the body or particular area

e Warnings and precautions

There are some warnings and precautions related to the use of AZUR Peripheral Coil System
listed as follows:

AZUR Detachable Coils (Helical, Framing and HydroPack)

e This device should only be used by physicians who have received proper training
in these procedures

e The AZUR system is supplied clean (sterile) and will not cause fever or
inflammation (non-pyrogenic) unless package is opened or damaged

e This device is used for one time (single use) only. Do not reuse, fix or reclean.
Reuse, fixing or recleaning may damage the device and/or lead to device failure which,
in turn, may result in patient injury, illness, or death. Reuse, fixing or recleaning may
also create a risk of making the device dirty (contaminate) and/or cause patient
infection. This may also lead to injury, illness or death of the patient.

o Imaging of the blood vessels (Angiography) is required before the procedure (pre-
embolization evaluation), during the procedure (operative control), and after the
procedure (post-embolization follow up).

e Do not push the delivery pusher too hard. Determine the cause of any unusual
resistance, remove the AZUR system, and check for damage

e Push and pull back the AZUR system slowly and smoothly. Remove the entire
AZUR system if there is too much heat (excessive friction). If too much heat (excessive
friction) is noted with a second AZUR system, check the tiny tube (microcatheter) for
damage or kinking

o If changing the position is necessary, take special care to pull back the coil using
blood vessel pictures (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 changing
the position is difficult, the coil may have become stretched and could possibly break.
Gently remove and throw out the entire device

e Due to the fragile nature of the coils, the windy blood vessel pathways that lead to
some abnormal bulges/sores/growth which are all different in shape and sizes, a coil
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may occasionally stretch while being put in place. Stretching tends to happen before
the coil breaks and moves to the wrong place (migrates)

e Ifa coil must be pulled back from the blood vessel after separation, do not attempt
to pull back the coil with a removal device, such as a snare, into the delivery catheter.
This could damage the coil and result in device separation. Remove the coil, tiny tube
(microcatheter), and any removal device from the blood vessels at the same time

e Delivery of more than one coil is usually needed to fill the blood vessel bulge to
fully block the blood flow into the bulge. Success of the procedure is when the blood
flow is blocked from going into the bulge and seen in Xray pictures

e Curvy or complex blood vessel pathways may affect correct placement of the coil.

e The long-term effect of this product on tissues outside the blood vessels
(extravascular) has not been assessed, so care should be taken to keep this device in the
blood vessel space

e Always make sure that at least two AZUR Detachment Controllers are available
before starting an AZUR system procedure

e The coil cannot be separated with any power source other than an AZUR
Detachment Controller

e Do NOT place the delivery pusher on a metal surface

e Always handle the delivery pusher with surgical gloves

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

Only applicable to AZUR Detachable Coils - Helical & HydroPack

e The coil must be properly placed in the blood vessel or bulge in the blood vessel
wall (aneurysm) within the specified time from the time the device is first introduced
into the tiny tube (microcatheter). If the coil cannot be positioned and detached within
this time, remove the device and the tiny tube (microcatheter). Putting the device in a
low-flow spot may allow more time to correct the position.

Only applicable to AZUR Detachable Coils - Framing

e Always push with a correct sized wire through the tiny tube (microcatheter) after
separating the coil and removing the pusher to make sure no part of the coil remains
inside the tiny catheter (microcatheter)

AZUR Pushable Coils

o This device should only be used by physicians who have received proper training
in these procedures

e The AZUR system is supplied clean (sterile) and will not cause fever or
inflammation (non-pyrogenic) unless package is opened or damaged

e This device is used for one time (single use) only. Do not reuse, fix or reclean.
Reuse, fixing or recleaning may damage the device and/or lead to device failure which,
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in turn, may result in patient injury, illness, or death. Reuse, fixing or recleaning may
also create a risk of making the device dirty (contaminate) and/or cause patient
infection. This may also lead to injury, illness or death of the patient

o Imaging of the blood vessels (Angiography) is required before the procedure (pre-
embolization evaluation), during the procedure (operative control), and after the
procedure (post-embolization follow up)

e Always inspect the AZUR system before preparation and pushing into the body
(insertion) to make sure the coil has not moved within the introducer or moved into the
introducer caps. If the coil is not secure within the introducer prior to both the
preparation and introduction processes, damage may result

e Adding moisture (Hydration) of the AZUR system prior to use is required. A 3-
minute moisturizing period is required to soften the coil. Failure to moisten may result
in the coil not taking its secondary shape, which can result in the coil moving away
from or poke through the correct location

e The coil must be delivered through a correct-sized tube (catheter) or tiny tube
(microcatheter) with a correct size coating guiding wire (guidewire). Failure to
correctly size the delivery system may result in damage to the device and the need to
remove both the device and delivery catheter from the patient

e Always select a wire-reinforced delivery tube/tiny tube (catheter/microcatheter)
when delivering the coil through windy blood vessels. Using a tube that is not
reinforces may cause coil damage and may need to remove both the device and the
delivery tube from the patient

e Do not use a syringe to deliver the coil. The coil is to be delivered using a suitable
guiding wire (guidewire only). Delivery via syringe injection may result in the coil not
taking its secondary shape, which can result the coil not making it to the correct
location, to poke out of the correct location

e Do not push the coil with too much force. If strange resistance is noted during
pushing, determine its cause before proceeding make sure the correct delivery tube
(catheter) and guiding wire (guidewire) are being used, and that both are free from
damage and kinking. If necessary, replace the delivery tube (catheter), coil, and/or
guiding wire (guidewire) before continuing

e Ifa coil must be pulled back from the blood vessel(vasculature) after insertion, 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,
tiny tube (microcatheter), and any retrieval device from the blood vessel at the same
time

o Ifthe coil and/or pushing wire guide (guidewire) gets stuck within the delivery tube
(catheter) do not continue advancing. Remove the tube (catheter), and replace the tube
(catheter), coil, and/or wire guide (guidewire) when necessary
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e Delivery of more than one coil is usually needed to fill the blood vessel bulge to
fully block the blood flow into the bulge. Success of the procedure is when the blood
flow is blocked from going into the bulge and seen in Xray pictures

e Curvy or complex blood vessel pathways may affect correct placement of the coil.
e The long-term effect of this product on tissues outside the blood vessels
(extravascular) has not been assessed so care should be taken to keep this device in the
blood vessel space

e Always push a correct sized wire guide (guidewire) through the delivery catheter
after deployment to ensure that no part of the coil remains within the catheter prior to
delivering the next coil or removing the catheter from the patient.

Summary of any field safety corrective action, (FSCA including FSN) if applicable
There were 2 problems identified in 2019 and 2023. One was about damaged cover that
protects the product, and the other was about some parts that were missing.

1.5 Summary of Clinical Evaluation and Post-Market Clinical Follow-up

Clinical background of the device
These devices were first placed in the market in 2008.

The clinical evidence for the CE-marking
A thorough search of journals was done to find studies where the AZUR Peripheral Coil

System was used. The date range for the search was 01 January 2009 to 31 July 2024. The
search found 19 studies using the device in 135 patients. Several results were studied to
evaluate how well the device work. Results tell how well the device cleared the clump of
hardened blood and bring back the blood flow to arms, hands, legs and feet.

Safety
When compared, AZUR Peripheral Coil System was safe and successful as other similar

devices. Rates of undesirable side effects were low and similar. No new or unknown risks
were found, benefits will be more than the risks when used as they should be.

1.6 Possible Diagnostic or Therapeutic Alternatives

When considering alternative treatments, it is recommended to contact your healthcare
professional who can take into account your individual situation.

General description of therapeutic alternatives
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Treatment other than surgical procedures may be best for some patients. You and your
doctor will decide what is right for you. When symptoms are more severe and non-surgical
procedures does not work, then your doctor will use surgical procedures to help get the
blood supply to normal. There are befits and risks to each treatment option.

1.7 Suggested Training for Users

This device is not used directly by the patient. No training is required for the patient.
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1 PE3IOME HA BE3OIACHOCTTA U KJIMHUYHOTO JEVCTBUE
[BEPCHUA 3A ITATMEHTH]

Penakuus Ha nokymeHTa: A
Jlara na n3znaBane: 6 onu 2025 r.

Hacrosmoro pe3tome Ha 6e30macHOCTTa U KIMHUYHOTO AeiicTBrue (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) nma 3a 11e;1 ga OCUTYpH IyOJIMYEH AOCTBIT 10 aKTyaJIU3UPaHO
pe3ioMe Ha OCHOBHUTE acleKTH Ha 0€30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO JACMCTBHE HAa U3/CITUETO.
[IpencraBenata no-noiy uHpopMalvs € IpeJHa3HadeHa 3a MalUeHTH UIH HeCHeIHalliCTH.
[To-o0cToitHO pe3tomMe Ha 0€30mMacHOCTTa W KJIMHUYHOTO JEHCTBHE, HM3TOTBEHO 3a
MCIUIUHCKUTC CIICIUATIUCTHU, € HAJIMYHO B II'bpBATa Y4CT HAa TO3U NOKYMCHT.

Tosa SSCP usma 3a 1en ma maBa oOIIM CHBETH 3a JIEYEHHETO Ha HAJEHO MEIUIIMHCKO
ChCcTOSTHUE. MOJIsI, CBBP)KETE C€ C Ballusl MEIUIIMHCKUA CHEIHAIIMCT, aKO UMAaTe BBIIPOCH
OTHOCHO BallIeTO 3[IPaBOCIOBHO CHhCTOSHUE HJIM OTHOCHO M3IMOJI3BAHETO HAa M3/EIIUETO BHB
Bamus cinydail. ToBa SSCP He e mpeaHazHayeHO Ja 3aMEHHM KapTara Ha UMIUIAHTa WA
WHCTPYKIIMUTE 3a ymoTpeda, 3a Ja mpenoctaBu mHpopmarus 3a Oe3omacHaTa yrnoTpeda
Ha U3/IEJIUETO.

1.1 HaenTuduxkanusi Ha U31eJaMeTO U 0012 MHPOPMALHUA

Tadauna 1.1 UnenTudukanus Ha u3aeanero u o01ma uadopmanust

HanMeHnoBaHHUSI HA H3/1ETHETO

TBpProBcko HAaMMEHOBAHKE Cucrema HaMOTKH 3a niepudepru cbaoBe AZUR
Ha U3EJIUETO

Knac na uznenuero IIb, nmmIanTHpYyEMO
bazor UDI-DI 08402732AZURCOILZN
T'onnHa Ha M3maBaHe HA 2008

nbpBus ceprudukar (CE)
3aKoHeH NPOHU3BOANTEJI

HaumenoBanue u agpec MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
CAIIl

YIbJIHOMOIIIEH NPeICTABUTEI

HaumenoBanue u agpec MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, ®panmms

Horudumupan opran

HanmMenoBanue u agpec DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
I'epmanus
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1.2 TlpeaBuaena ynmorpeda Ha U31eJUETO

Taoauuna 1.2 IlpenBugena ynorpeda

IIpenBuaena ynorpeda

[Ipensunena men Te3u uzgenus ce W3MOJI3BAT 32 HAMAJSIBAHE WU OJIOKMpaHE HA KPHBOTOKA B
KPBBOHOCHHUTE ChJIOBE, KOUTO OTBEIKAAT KPBB KbM PBIIETE, KpaKaTa, JUIAHUTEC
U cThnaiara. [I[pegHa3sHaueHH ca 3a U3MOI3BaHE MIPH MPOLEAYPH, U3BHPIIBAHH
B KPHBOHOCHHTE CBHJOBE. T¢ CBHIIO CE W3ION3BAT B CHUTYAI[UH, KOTATO UMa
HeoOMuailHa BpB3Ka MEXAY KPHBOHOCHHTE CBIOBE, KOWTO IPEHACST
apTepuaNHa ¥ BEHO3HA KPBB.

IToxazanwms 3a Te3u n3genus ce M3MOI3BAT 32 HAMAJSIBaHE WM ONOKMpaHEe HA KPHBOTOKA B
ynotpeba KPBBOHOCHHUTE CHIOBE, KOUTO OTBEXKAAT KPBB KBbM PBIIETE, KpaKaTa, [TaHUTEe
u cTpraiara. [lpegrasnadenu ca 3a 3MOI3BaHE MIPH MPOLIEAYPH, U3BHPIIBAHH
B KPBBOHOCHHUTE CBHJOBE. 1€ ChIIO C€ U3MOI3BAT B CUTyalUH, KOTaTO HMa
HeoOWYaiiHa BpB3Ka MEXAY KPHBOHOCHHTE CBIOBE, KOWUTO MPEHACST
apTepualHa U BEHO3HA KPbB.

L[eneBa/I/I HaIII/IeHTCKa/ Te3n MMIUIAHTH C€ H3MOJI3BAT nopu NaiuyveHTH, Npu KOUTO € HCO6XO,HI/IMO

U rpyna/n TpalHO 3aTBapsHE Ha KPHBOTOKA B KPHBOHOCHHTE CHIIOBE, KOUTO OTBEXKIAT
KPBB JI0 pBIETe, KpaKaTa, [UIAHATE U CThIIaJaTa.

IIporuBonokasanus e Koraro mocraBsHETO Ha CYNIEPCEIEKTHBHI HAMOTKH HE € BB3MOKHO.

W/WITA OTpaHIYCHHS e Koraro kpaifHuTe apTepuu BOIAT TUPEKTHO 0 HEPBH.

e Koraro aprepunte, KOUTO CHAOIABAT JIC3UsAITA 32 JICUCHHE, HE Ca
JIOCTAaTHYHO TOJICMH, 32 JIa IpueMart eMOOITH.

e Koraro apTeproBEH30HUT IIBHT € MO-TOJISIM OT HAMOTKATa.

o [Ipu Hammume Ha TEHKKO aTePOMATO3HO 3a00JIBaHE.

e [lpu HanMuue Ha CTECHSBAILM C€ KPbBOHOCHH ChI0BE (MJIM BEPOSITHO
B HAYaJICH CTAJMi HA CTECHABAHE).

1.3 Omnucanue HA U3AEJTUETO

Taoaunma 1.3 Onucanue HA U3eJIHETO

Onucanne HA N31EJTHETO

Omnucanue Ha W3znennero nma aBe 9acTu criope€a Ha4ynuHa, 1o KOMTO Ce IOCTaBs B TAJIOTO:
HU3IOCIIUETO L Cucrema 3a BBBCKIAHC C H36yTBaHC
L Cucrema 3a BBBCKIAHE C KOHTPOJIHUPAHO OTACIIAHE

VIMnnaHTBT ce mpezsara ¢ MOJBIKHA CHCTEMa 33 BBBEXKIAHE U CHCTEMA 3a
BBBEXKJAaHE, KOSITO MOANOMara M30yTBaHETO Ha NpUMKaTa B IpoOJeMHara
3oHa. IlogBmxHaTa cucrema 3a BBBEXKJAaHE HMMa INPHUMKa, HamozoOsBala
NpPYKHHA, KOSATO € MPHUKpPENeHa KbM M3JEIHETO, KOATO ro H30yTBa KbM
npobieMHOTO MsAcTO. V3nennero 3a n30yTBaHE M3M0I3Ba CHHTETHYHA HUIIIKA,
HapeueHa 1oyimoneuHoB esactroMmep. [IpeHaTa 4acT Ha U3/1eJIMETO ce BKapBa
B PBYHO YCTPOMCTBO, 3aXpaHBaHO OT OarepHs, HApEYEHO KOHTpOJIEp 3a
otaensHe. Korato ce akTuBupa, MPOTHYAIIMSAT TOK 3arpsiBa HHUIIKaTa, KOETO

BOIU 1O OTACIAHC HA 4aCT OT U3ACIUCTO.
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Onucanne HA N31EJTHETO

Wznmenuero cbc cucTeMa 3a BBBEXZAaHE ¢ U30yTBaHE c€ CHCTOM OT
UMIUTAaHTApyeMa HaMOTKa, IOCTaBeHa B HWHTpPOIIOCEp. 3a W3BEXKIaHE Ha
HaMOTKaTa OT HHTPOJIOCEpa B KaTeThpa 3a BHBEXK/IAHE CE U3IOI3BA CTUJIET OT
HepBmXKIaeMa croMaHa. [IpUMKUTE ce momaBaT A0 MPOOIEMHOTO MSCTO Upe3
TBBKAaBHUTE TPHOU C MOMOIITA HA TEI.

Martepuanu uiu
BEIIECTBA B KOHTAKT C
ThKaHHUTE HA MallUEeHTa

Nmrmnant: [TnaTuHeHO-BoIDpaMoBa CIUIaB/TIIATHHEHO-UPHIMEBA CIIaB/
XHUJPOTEII.

Wndopmanns 3a
JIeKapCTBECHUTE
BEIECTBA B U3/EIIHETO

Wznenuero ne ChbAbpPiKa HUKAKBU JICKAPCTBCHU BCIICCTBA.

Omnucanue Ha HAYMHA,
10 KOHTO U3IEIUETO
MOCTHUTA TIPCABUICHHUS
HA4YUH Ha JeHCTBHE

Te3n n3ACIMA, KOTaTO CC€ MMOCTABAT B KPbBOHOCHUTE CHhA0BEC, KOUTO CH36H}IB3T
pBOETEC, IJIaHWUTE, KpakKaTta MW CTbhliajaTta, noMarat 3a IIpEeéMaxBaHEC Ha
yBpeaACHaTa 0051acT u B ChIIOTO BpEMC IoMaraTt 3a HOpMaJIHUSA KPBBOTOK B
06J'IaCTI/ITe, KOUTO HAMAT yBPCIKAAHUA.

Omnucanue Ha
aKcecoapure

I/ISHGHI/ICTO C€ BBBCXKA B TAJIOTO HA INMallMCHTA C IIOMOIIITAa HAa HAJIMYHU B
THProBCKAaTa MpPE)Ka KOHTPOJICPU.

Ornucanue Ha APYyTH
W3IETVST WU
MPOIYKTH,
NpeIHa3HAYCHU 1
ce U3MOJI3BaT B
KOMOUHALUS

Hsama.

1.4 Puckose u npeaynpexiaeHust

¢ Microvention
S TERUMO

CBbpikeTe ce ¢ BallIusi MEIUIIMHCKH CIIEUAINCT, aKO CYUTATe, Y€ N3MUTBATE CTPAaHUYHU e(EeKTH,
CBBpP3aHH C U3AETUETO WJIM HeromaTa ymnorpeda, WM aKo ce IMPUTECHSABATE OT pUCKOBEe. To3u
JOKYMEHT He € IpeJHa3Ha4YeH J]a 3aMEHH KOHCYJITAUATA C BalIUs MEIULIUHCKH CIEIUAINCT, aKo

€ HE0OXO0INMO.

Kak ce KOHTpoJIMpAT U yNpaBJIABAT NOTEHIUATHUTE PUCKOBE

Kommanusita u3nons3Ba craHgapTeH MPOIEC 3a MPOTHO3MpPAHE HA pUCKA Ha HM3JENHsATA.
[TpouiechT mpemocTaBs MOAPOOHA OICHKA HA TOBAa, KOETO MOXE Ja Ce€ CIy4Yd Tpu
M3M0J3BaHe Ha n3/ieaneTo. ChCTaBEH € CIIUChK Ha Bb3MOKHUTE BPEJIU U TOBA, KOETO MOXKE
Jla TM IPUYHHU. B HHCTpyKIMHTE 32 yrmoTpeda ca OMUCaHH M BCIKAKBU MPETYTPEKICHUS
WM TpeArna3Hu Mepku. Te morar na ObaaT cBbpP3aHU C OCTAaThUCH pHCK. JlokmamuTe 3a
BpEIIH Ce perucTpupart B 6a3a JaHHU 3a oIuIakBaHus. JlokimaauTe Morar 1a Ob1aT MOTydeH!
OT OTPEOUTENH W APYTH 3IPAaBHU CTICIIHAIMCTH, KAKTO U OT myOnukainuu. bazara nanau
ce OIleHsBa PENOBHO. Bpemurte ce wm3cienBar, ako MPOICHTUTE C€ yBEIWYaBaT WIIA
JOCTHTHAT OMpeaesieHo HUBO. MoraT n1a ObAar nmpeanpueTH ASUCTBUS, KaTO IPOMEHHU B
€TUKETHUTE WM U3TETJISTHE OT Ia3apa, ako € He0OX0aMMO.
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e OcTaTb4YHM PUCKOBE U HEKeJIAaHW peaKuuu
Bunaru chiecTByBa PUCK OT HEXEJIaHW CTPaHUYHH €(EeKTH, KOoraTo ce mojyiaraTe Ha
KaKbBTO U Ja € BuJ onepauus. Moxke aa 0b/1e TpyJHO Jja C€ yCTAHOBU TOYHUST U3TOUHUK
Ha HSIKOU CTPAaHUYHU €(EeKTH.

WHucTtpykuuuTe 3a ynorpeda Ha M3/€IMETO MOCOYBAT CIEJHUTE W3BECTHH MOTEHLUAIHU
CTpaHUYHH e(PeKTH:

o Pa3kbcBaHe Ha KPHBOHOCEH ChJ UJIU Pa3KbCBAaHE HA PA3IIMPEHUE HA

KPBBOHOCEH CBJ{

o CrecHsBaHE HA KPPBOHOCHUTE CHIIOBE

o Texko HaTBpTBaHE HAa MACTOTO HAa BbBEXKJAHE HA U3JIEIHETO

o [lpunagpk

e MHUucynr

o Pa3kbcBaHe Ha BbTpeEIIHATa CTEHA HA KPBbBOHOCHMS ChJ1 — Nepdoparus

o HamaneHn kpbBOTOK Ip€3 CbA, IPUUUHEH OT CHCUPEK

e B®b3moxnHa cMBPT

o HenpaBuiHo nocraBsHe Ha U3EIUETO

o [TlonyBaHe Ha TAJIOTO WM Ha ONpeeeHa 00IacT

e IlpenynpexneHusi U npeanasHu MepKH

CopIecTByBaT HIKOM NPENyNPEKICHUS U TMpeanasHH MEpPKH, CBbp3aHH ¢ ymnorpebara Ha
cucTeMaTa HaMOTKH 3a nepudepuu cpaose AZUR, nuzdbpoeHu mo-aomy:

Otneassny ce HAaMOTKH AZUR (ctiupajoBuanu, cTpykTypHu M HydroPack)

o ToBa uzznenue TpsOBa Aa ce U3I0I3BA EAUHCTBEHO OT JIEKAPH, KOMTO Ca IPEMUHAIIN
HOAXOAALI0 00y4eHuUe 3a T€3H MPOoLeTypr

e Cucremara AZUR ce mocraBs yucrta (CTepuiHa) M HE TPEIU3BHKBA BHCOKA
TeMIeparypa Wil Bb3MajeHue (HEMUPOTreHHa), OCBEH aKO OIaKOBKaTa HE € OTBOpEHA
WM NTOBpEJIEHA

o ToBa wm3genue ce M3MON3Ba caMO BEAHBXK (3a eqHOKparHa ynorpeba). He
U3I0JI3BAUTE IIOBTOPHO, HE PEMOHTHPANWTE, KAKTO M HE IIOYUCTBAUTE IOBTOPHO.
IToBropHara ymnorpeba, pPeMOHTHUPAHETO MJIM IOBTOPHOTO IOYMCTBAHE MOrar Ja
MOBPEAT M3JENUETO W/MIM Ja AOBEAaT N0 MOBpela Ha W3JENIUETO, KOETO, OT CBOA
CTpaHa, MOXe€ Ja INPUYMHHU HapaHsBaHe, 3a00JsBaHE WJIM CMBPT Ha IALUEHTA.
IToBropHara ymoTpeba, PEeMOHTHPAHETO WM IIOBTOPHOTO IOYHMCTBAaHE MOXE Ja
Ch3laJie PUCK OT 3aMbpcsiBaHE Ha HU3ACIHETO W/WIM Ja NPUYMHU HHPEKIHs Ha
naiuenTa. ToBa MOXKEe CBIIO J1a JIOBEIE /0 HapaHsBaHE, 3a00NsBaHE WIM CMBPT
Ha NalueHTa
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e OOpa3Ho m3cIeaBaHEe Ha KPHBOHOCHHUTE ChAOBE (aHruorpadus) € HeoOXOoauMO
npeau mporeaypara (OmeHKa Tpenyd emOonu3anms), Mo BpeMe Ha Mpolexypara
(omepaTUBEH KOHTPOI) U CJE MpoleaypaTa (mpocieasBaHe cien eMOoIn3aIus).

o M30srBaiiTe na HaTUCKATE MPEKaJIeHO CHITHO H30yTBayva 3a BhBEk1aHe. Onpezaenere
MpUYMHATa 32 HEOOWYalHOTO CBIPOTHBICHHE, OTcTpaHeTe cucremara AZUR wu
IIPOBEPETE 3a MOBPEIU

o U3OytBaiite n u3remisiite Hazazn cucremara AZUR GaBHO u mnaBHO. OTcTpaHere
mso cucreMata AZUR, ako ce HarpsiBa mpekajeHo (TpeKoOMepHO TpHUeHe). AKO
3a0enexuTe MpeKaIeHo HarpsBaHe (MpeKoMepHo TpHueHe) npu Bropa cucrema AZUR,
MPOBEpETE MaaKaTa TphOUUKa (MUKPOKATETHP) 32 MOBPEIN HIIH MPEThbBaHe

e AKO € Heo0X0IUMO J1a ce IPOMEHH MO3UIUATA, MPEANpUeMeTe CelHalHu MEPKU
Ja W3TerNIUTE HAaMOTKaTra, M3MOJ3Baiku H300pakeHUsT Ha KPBBOHOCHUS ChJ
(dmyopockomusi), KaTo C€ HM3BBPIIBA JABHKCHHE €JHO KbM €IHO ¢ H30yTBada 3a
BbBEXK/IaHEe. AKO HAMOTKATa He Ce JABMXKU €IHO KbM eJIHO ¢ n30yTBaya 3a BbBEKIAHE
WM aKoO IPOMSTHATA Ha MO3UIUATA € TPYAHA, HAMOTKaTa MOXe JIa C€ € pa3TerHaia u €
BB3MOXKHO J1a C€ CKbca. BHUMAaTENIHO U3BaIeTe U U3XBBPIIETE LSIOTO U3JETNE

o Tlopanu kpexkara CTpyKTypa Ha HAMOTKHUTE U CIIO)KHHUTE ITTUIIIA HA KPHBOHOCHHUTE
CHJI0BE, KOMTO BOST JI0 HAKOM HEOOMUYAiHU pa3lIMpeHns/MeXypu/o0pa3yBaHus, KOUTO
ce pa3nuyaBar 1o ¢popma U pasMepH, € Bb3MOKHO HAaMOTKaTa IMOHSIKOTa J1a ce pa3TerHe
0 BpEeMe Ha MOCTaBsiHETO. Pa3TaraneTro 0OMKHOBEHO ce ClyuBa, IPeIy HaMOTKaTa Ja
Ce CUYIHU U Jla C€ MPEMECTH Ha TPEITHO MICTO (MUTpHpa)

e Axo HaMoTKata TpsOBa ga OblIe H3TErJieHa OOpaTHO OT KPBBOHOCHHUS ChHJ
cJie]l OTAEINsIHE, HE C€ ONMUTBAKNTE J1a U3TErIUTE HAMOTKATA C U3/IeJIMe 32 OTCTPaHsBaHE,
KaTo HampuMep MPUMKa, B KaTeThpa 3a BbBeXkAaHe. ToBa MOXke Ja MOBPEIU HAMOTKAaTa
W J1a JoBee 10 OTACNsSIHEe Ha u3lenuero. V3Bajere HaMOTKara, Majikara TphOUYKa
(MUKpOKATEThp) W H3AETUETO 32 OTCTPAHSIBAHE €JHOBPEMEHHO OT KPHBOHOCHHTE
ChJIOBE

o (OOUWKHOBEHO ce Hajlara BbBeX/1aHe Ha IOBeYEe OT €/JHa HAMOTKA, 3a Jla C€ 3al'bJIHU
pasUIMpEeHNeTO0 Ha KPBHBOHOCHHUS ChJ M Ja ce OJOKHpa HAabJIHO KPBHBOTOKA KBbM
pasmmpenuero. Ilponenypara e ycmemrHa, KOraTo KpPbBOTOKBT € OJIOKHpaH OT
HaBJIM3aHE B Pa3IIMPEHUETO U TOBA € BUAMMO HA PEHTI€HOBU CHUMKU

e VI3BUTHUTE UM CIOKHUTE MTHTUIIA HA KPHBOHOCHHUTE CHJIOBE MOTAT J[a IOBIIUSAT HA
MPABIJIHOTO TIOCTABSIHE HA HAMOTKATa

e JIBnrocpoyHuAT e(PeKT Ha TO3W MPOAYKT BBPXYy THKAHUTE U3BHH KPHBOHOCHUTE
ChJIOBE (€KCTpaBacKy/lIapHU) HE € OILICHEH, 3aTOBa TPsOBa J1a ce MpeanprueMar MepKu
TOBA MU3JIEJHE J]a OCTaHE B MPOCTPAHCTBOTO HA KPHBOHOCHUS ChJl

e BuHaru npoBepsiBaiiTe HaJTMYMETO HA MOHE JiBa KOHTpoJepa 3a otaensaHe AZUR,
Mpeau Ja 3anoyHeTe npoueaypa cbe cucremara AZUR

e Hamotkara He MOXke J1a ObJie OT/AeIeHa C HUKaKbB APYT U3TOUHUK HA 3aXpaHBaHe,
OCBEH ¢ KOHTpoJiep 3a otnensine AZUR
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o HE nocragsiite n30yTBaua 3a BbBEXKIaHE BHPXY METAIHA TIOBLPXHOCT
e Bunaru pabortere ¢ n30yTBaya 3a BbBEXKIaHE C XUPYPrUUECKH pbKaBULIU
o HE usnon3paiite B komOuHaIus ¢ paguodectotau (PY) nznenus

IIpuaoxkuMo camMo 3a oTaeasmure ce HAMOTKH AZUR — cnupajJoBUWIHH H

HydroPack
o Hawmorkara Tp;16Ba na obnae IIpaBUJIHO IIOCTaBE€HAa B KPBBOHOCHUSA CBHI HIU B

paslIMPEHUETO Ha CTEHAaTa Ha KPHBOHOCHHUS CbJ (aHEBpU3Ma) B paMKHTE Ha
OTIPEICIIEHOTO BpEME OT MOMEHTa Ha ITbPBOHAYAIHOTO BBBEXKIAaHE HA M3JCIUETO B
Majikata TphOrYKa (MUKPOKATEThP). AKO HAMOTKaTa He MOKE J1a Ob/1€ TTO3UITMOHUPaHa
W OTKaueHa B [aJICHOTO BpeMe, OTCTpaHEeTe H3ICITUETO M Maykata TPHhOWYKa
(mukpokateTbp). [locTaBsHETO Ha W3AENIHMETO HAa MSICTO ChC CNad MOTOK MOXKE Ja
OCHTYpH TIOBEUE BpeMe 32 KOPUTHPAHE Ha MO3UIIUSATA.

IIpuaoxkumMo camo 3a oraeasaiu ce HaMOTKH AZUR — cTpyKTYpHH

e Bwunarm wu30OyTBaiiTe ¢ Tenm ¢ TpaBWIEH pa3Mep IMpe3 Majikara TpPbOWYKa
(MUKpOKATEThp), CJIEN KaTo OTIASIWTE HaMOTKara M W3BaJAWTe M30yTBaya, 3a Ja ce
YBEpUTE, Y€ HAMA OCTaHaJla yacT OT HAMOTKATa B MaJIKUs KareTbp (MUKPOKATETH))

Hamortku 3a n3oyrBane AZUR
o Tosa m3nenue TpsOBa Aa ce U3MOI3BA CIUHCTBEHO OT JIEKAPH, KOUTO Ca MPEMHUHAIIN

MOAXOAAII0 00y4YeHHUE 3a Te3H MPOIeTypH

e Cucremara AZUR ce pnocraBs uymcra (CTEpWsiHA) U HE IPEINU3BUKBAa BHCOKa
TeMIeparypa Wil Bb3MajeHue (HEMUPOTreHHa), OCBEH aKo OIaKOBKaTa HE € OTBOpEHA
WM TTOBpeieHa

o Toma wm3menwe ce W3MON3BA CaMO BEOHBXK (3a emHOKpaTHa ymorpeda). He
W3II0JI3BANTE TOBTOPHO, HE PEMOHTHUpAWTE, KAaKTO M HE MOYMCTBANUTE MOBTOPHO.
[loBropHara ymorpe0a, pPeMOHTHpPAHETO WM IOBTOPHOTO MOYKHCTBAHE MOTraT Jaa
MOBPEAT M3JEIUETO W/MIM Ja JAOBEAaT 10 MOBpela Ha W3JEeNUETO, KOETO, OT CBOSA
CTpaHa, MOXeE Jla TPUYMHU HapaHsBaHe, 3a00JsBaHE WJIM CMBPT Ha NAIMCHTA.
[ToBropHara ymoTpeba, PEeMOHTHPAHETO WM TOBTOPHOTO IOYMCTBAHE MOXE Ja
Ch3/IaJie PUCK OT 3aMbPCSIBaHE Ha W3JCIUETO W/WIM Ja NPUINHH WHPEKIUS Ha
nanueHTa. ToBa MoXe ChUIO Ja JIOBEAE IO HapaHsBaHe, 3a00isiBAHE WU CMBPT
Ha malyeHTa

e OOpa3Ho wW3clieBaHEe Ha KPHBOHOCHUTE ChHIIOBE (aHTHOTpadus) € HeoOXOAMMO
npean mpoleaypara (OleHKa Tpean emOoiu3anus), M0 BpeMe Ha mpoleaypara
(omepaTuBeH KOHTPOM) U CJIe]] MpoIieypaTa (IpocieasiBaHe Cel eMOOIHM3aITus)

o Bunaru nposepsBaiite cucremara AZUR npeny noaroToBka U BKapBaHE B TAJIOTO
(mocTaBsiHe), 32 /1a Ce yBepUTe, Ue HAMOTKaTa HE Ce € pa3MeCTUIIa B UHTPOAI0Ccepa WK
HE Ce € MpeMecTWIa B KamaykuTe Ha MHTpoArocepa. AKO HaMOTKara He € Jo0pe
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pasmoiokeHa B MHTPOJII0Cepa eI MPOLIECUTE 3a MOArOTOBKA U BbBEXKIaHE, MOXKE Ja
BBb3HUKHE MTOBpEa

e [Ilpenu ynorpeba e HeoOXoauMO N1a OBIakHHUTE (xuAparanus) cucremara AZUR.
HeoOxoauwm e 3-MUHYTEH MEPHOJ 3a OBJIAXKHSIBAHE, 32 J1a OMEKHE HamoTKaTa. Jlumncara
Ha OBJAXHSBAaHE MOXKE Ja JOBEIEe O TOBa HAMOTKaTa Ja HE 3a€Me BTOpUYHATA CH
¢dbopMma, KOETO J1a TPUYMHH MPEMECTBAHE WITH H3CKaYaHE Ha HAMOTKATa OT MPaBUITHOTO
MECTOIIOIOKECHUE

o Hamotkara TpsiGBa na Obae mojajeHa Npe3 TPHOWYKA C TMPABHICH pa3Mep
(kaTeThp) WM Mayika TPbOWYKa (MUKPOKATETHP) C MPABUIHO Opa3MEpPEHO TMOKPHUTHE
Ha Bojaya (TesneH Bojad). HempaBuimHOTO opasMepsiBaHE Ha CHCTEMara 3a BbBEXKIAHE
MOXKE Ja JIOBEAe /10 MOBpeAa Ha M3/AEIHETO U Ja HAJIOKU W3BAKIAHETO KaKTO Ha
W3JIENETO, TaKa U Ha KaTeThpa 3a BbBEXKIaHE OT MaIleHTa

o Bunaru usbupaiiTe KareTpp ¢ MOACHUICHA C Tel TpbOWYKa/Majka TPbOMUYKa
(KaTeThp/MHKPOKATETHP), KOraTo IMOAaBaTe HAMOTKAaTa Mpe3 CIOKHU KPHBOHOCHU
chlioBe. M3mon3BaHeTo Ha TPHOWYKA, KOATO HE € MOJCHICHA, MOXE Ja JOBele 0
MOBpEeJa Ha HAMOTKAaTa U MOJKE J1a C€ HaJIOXKH M3BaXK/IaHe KaKTO Ha U3/IEIHETO, Taka U
Ha TpbOMUKaTa 3a BbBEXK/IaHE OT MalleHTa

e He m3non3BaiiTe cipuHIIOBKA 3a BhBEXKJaHE Ha HamoTKaTta. HamoTrkara TpsioBa na
ObJIe oJ1aicHa ¢ TTOMOIIITA Ha TTOIXO/ISII BOIaY (CaMo TeJeH Bojay). BeBexaaHe upes
WHXEKTHPaHE ChC CIIPUHIIOBKA MOXE Jla JOBEJE /0 TOBa HAMOTKaTa Jia He MPUA00He
BTOpUYHATA CH (popMa, KOETO MOXKE Ja JOBeIe A0 TOBa HAMOTKaTa Ja HE JOCTUTHE
MIPABIITHOTO MECTOIOJIOKEHUE WITH J1a U3CKOUU OT MPABHIIHOTO MECTOTIOJIOKCHHE

e He wus0yrBaiiTe HaMOTKara C MPEKaJICHO TrojsMa cuia. AKO MO BpeMe Ha
n30yTBaHeTO ce 3abeeku HEOOMYaHO CHIPOTUBIICHHE, YCTAHOBETE NMPHUUYMHATA 32
Hero, npeau Aa npoabiukute. [IpoBepere ganu ce U3Moa3BaT NpaBUiIHATa TPHOMUKA 3a
BbBEXKJaHE (KaTeThp) W Bojad (TeJEH BOJa4d) W JaJld M JIBeTe ca 0e3 MOBpenu
orpBaHMs. AKO € HEO0OXOIMMO, CMEHETe TphOMYKaTa 3a BBBEXKIaHE (KaTeTwp),
HaMOTKaTa W/WjIu Bojiada (TEJICH Bojay), MPEeu 1a MPOIbIKUTE

e Ako HaMoOTKaTa TpsOBa na ObJe H3TEIIeHa OOpaTHO OT KPBHBOHOCHUS CbhJl
(Backynatypara) el IOCTaBsiHe, HE CE OMIMTBANTE J1a M3TETIINTE HAMOTKATA C U3JIeNINe
3a W3BAXKIaHE, KaTo HAlpUMep MpPHUMKA, B KareThpa 3a moaaBaHe. ToBa MOxke aa
MOBPEIU HAMOTKAaTa U Ja JOBelIe 0 OTIeNsHe Ha m3aenueTo. M3BageTe HamoTKaTa,
Majikata TpbOMUKa (MUKPOKATEThP) U BCAKO U3JIENHE 3a U3BAKIaHE SAHOBPEMEHHO OT
KPBBOHOCHUS ChJ

e Ako HamoTKara uW/Wiau u30yTBAIIUAT Boaad (TEJIEH BOJAd) CE€ 3aKJICHIAT B
TpBOMYKATa 3a BhBEXKAAHE (KaTeThp), HE MPOIBIDKABANTE MPUIBMKBAHETO HAIPE]I.
W3Banere TppOMUKaTa (KareTbp) U CMEHETE TphOMUKaTa (KaTeThp), HAMOTKaTa U/UiH
BoJ/1ada (TeJeH Bojay), KoraTo € He0OX0IUMO

o (OOUWKHOBEHO ce Hajara BbBEXK/IaHEe Ha OBEYE OT €JHa HAMOTKA, 32 J1a C€ 3al'bJIHA
paslIMpEeHneTo Ha KPHBOHOCHUS CHIl M J1a ce OJOKHpa HAIMBbIHO KPBHBOTOKA KBHM
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1.5

pasmmpenueto. [Ipomenypara e ycremniHa, KOraro KpPBBOTOKBT € OJIOKMpaH OT
HaBJIM3aHE B Pa3UIMPEHUETO U TOBA € BUJANMO Ha PEHTTEHOBU CHUMKH

e N3BuTHTE MM CTIOXKHUTE ITBTHIIA HA KPHBBOHOCHUTE CHJIOBE MOTAT JIa OBIIHSIST HA
MMPpaBHUIIHOTO MMOCTABsIHC HA HAMOTKATA

e JIbArocpoyHUAT €(PEeKT Ha TO3U MPOAYKT BbPXY THKAaHUTE M3BbH KPHBOHOCHHTE
ChJIOBE (€KCTpaBacKyJIapHU) HE € OILIEHEH, 3aTOBa TPsOBa J1a ce MpeanprueMar MepKu
TOBA U3JIEJHE J]a OCTaHE B IPOCTPAHCTBOTO HA KPHBOHOCHUS Ch]T

o Bwunaru u30yTBaiiTe Bomau (TejeH BOAay) C MPaBWJICH pa3Mep Mpe3 KareTbpa 3a
BBBEXKIAHE CJIJ pa3lojlaraHeTo, 3a Ja CE YBEpUTE, Y€ HsMa OCTaHaja 4acT OT
HaMOTKaTa B KaTeThpa, NPEAH Ja MOJaJeTe ClIeABaNiaTa HaMOTKa WM J1a W3BaUTE
KaTeThpa OT TaleHTAa.

Pe3rome Ha kopurupamm aeiictBusi 3a Oe3omacHocrta Ha wMscto (FSCA,
BryIOYUTETHO FSN), ako e npuio:xkumo

ITpe3 2019 u 2023 r. ca uaentTuumpanu 2 npodiema. EAHuAT ce oTHACs 10 MOBPEACHO
IIOKPUTHE, KOETO IIPEANa3Ba MPOIyKTa, a APYTUAT € 3a JINIICBALIY YacTH.

Pe3ioMe Ha KJIMHHMYHATA OLEHKA U KJIHMHHUYHOTO npocieaaBadne cJjel
IMYCKAHETO Ha Ima3apa

Kiannnyna nadopmanms 3a u3ieauero
Te3u uznenus ca mycHaTH Ha ma3apa 3a IbpBU 6T mpe3 2008 1.

Knunnunure nokasarescrsa 3a MapkupoBkara CE
W3BbpiieHo e 3a1b10049€H0 ThPCeHE B XKYPHAJIH, 32 J1a C€ HaMepAT NMPOYyYBaHUs, B KOUTO

€ M3IOJI3BaHa CUcTeMaTa HaMOTKH 3a nepudepHu cbaoBe AZUR. HTEepBanbT OT JaTH 3a
Tbpcene € ot 1 auyapu 2009 r. no 31 ronu 2024 r. Tepcenero otkpu 19 npoyuBanus c
M3MOJI3BaHe Ha u3aenuero npu 135 manuentu. Hiakonko pesynrara 6sixa mpoydeHH, 3a aa
Cce OIIEHU JOKOJIKO 0o0pe paboTu uzaenuero. Pesynrarure mokasBar JOKOJIKO €(pEeKTUBHO
HU3CTIUCTO € U3YUCTUIIO CTPYIIBAHCTO HA BTBBPACHA KPBB U € Bb3CTAHOBUJIO KPBBOTOKA
KbM pBlLETE, JJIAaHUTE, KpaKaTa U CThIIajaTa.

Bbe3onacHoct
[Ipu cpaBHEeHHME cucTemMaTa HaMOTKH 3a niepudepHu chaoBe AZUR e TonkoBa Ge3omacHa

U yCIeIIHa, KOJKOTO U JAPYT'H MOJ00HH u3aenus. YecToTara Ha HEXKENaHUTE CTPAaHUYHU
edexTH e HUCKa U 1o100Ha. He ca OTKpUTH HOBM WMJIM HEU3BECTHU PUCKOBE, MOJIBUTE LIe
ObIaT moBeye OT PUCKOBETE, KOraTo C€ M3MOJI3BAT 110 MpelHa3HauYeHHe.

CF1105210A, ECN24-04656 IIOBEPUTEJIHO Crpanuna 12 ot 13



& Microvention
Pesrome Ha 6e3omacunocrra ¥ KanauaHOTO aecteue SSCPPT 23-0001A, ECN25-02393 = TERUMO

Cucrema HaMOTKH 3a nepudepuu cpaoBe AZUR

1.6 Bb3MOKHM JMATHOCTHYHU MJIH TePANIeBTUYHM AJITEPHATHBHU

Korato oomuciste AITCPHATUBHU JICUCHUS, € IPCITOPBUYNUTCIIHO [1da CC CBBPIKCTC C BalllMA 3IPABCH
CIICIUAJINCT, KOHTO MOXKE Ja B3CMC MMPCABU/I BalllaTa MHAWBUAYAJIHA CUTYallus.

e OO0uI0 oMHCcaHNe HA TepalleBTUYHH AJTEPHATHBH
[Tpy HSIKOM MAIMEHTH JEYEHHETO, KOETO HE BKIIOYBA XMPYPTHUHH IMPOLEAYPH, MOXKE
na ObJe Hal-MOAXOAAII0. BUE M BAaLIMAT JieKap IIe PELINTe KaKBO € Hail-1o0poTo 3a
Bac. Koraro cummromure ca TO-TeKKM M HEXMPYPrHUYHHTE MpPOLEAYpH HE JaBaT
pe3yJiTar, Torasa JeKapsT BU L€ W3I0JI3Ba XUPYPIHYHU MPOLEAYPH, 32 Ja Bb3CTAHOBU
KPBBOCHAOISIBAHETO 10 HOpMaIHOTO. CBIECTBYBAT IOJI3H M PUCKOBE 38 BCEKH BapHAHT
Ha JICYEHHE.

1.7 Tlpensio:xxeHo o0y4eHue 32 MOTPeOUTEIUTE

ToBa u3nenue He ce M3I0I3Ba MPSKO OT marueHTa. He € Heo6xoauMo oOydeHue 3a malueHTa.
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Systém perifernich civek AZUR

1 SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI
[VERZE PRO PACIENTY]

Revize dokumentu: A
Datum vydani: 6. ¢ervna 2025

Utelem tohoto Souhrnu udajti 0 bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je zajistit vefejny
piistup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekti bezpe¢nosti a klinické funkce
prostiedku. NiZze uvedené informace jsou ur¢eny pacientim nebo neodborné Siroké veiejnosti.
Podrobngjsi souhrn tdaji 0 bezpecnosti a klinické funkci, ur¢eny zdravotnickym
pracovnikiim, je uveden v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytnout obecné poradenstvi tykajici se 1é¢by uréitého zdravotniho
problému. Budete-li mit otdzky ohledn¢ svého zdravotniho stavu nebo pouziti prostredku ve
vasi situaci, obratte se prosim na sveho lékate. Tento SSCP neslouzi jako ndhrada karty
s informacemi o implantatu ani navodu k pouziti z hlediska poskytnuti informaci o bezpe¢ném
pouzivani prostredku.

1.1 Identifikace prostiedku a obecné informace

Tabulka 1.1 Identifikace prostfedku a obecné informace

N&zvy prostfedku

Obchodni ndzev prosttedku | Systém perifernich civek AZUR
Ttida prostiedku I1b, implantabilni

Zéakladni UDI-DI 08402732AZURCOILZN

Rok prvni certifikace 2008

CE prostredku

Zakonny vyrobce

Nézev a adresa MicroVention, Inc.

35 Enterprise
Aliso Viejo, California, 92656
USA

Zplnomocnény zastupce
Néazev a adresa MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Francie

Oznéameny subjekt
Néazev a adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Némecko
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1.2 Urd¢ené pouziti prostredku

Tabulka 1.2 Urcené pouZiti

Urdené pouziti

Uréeny ucel

Tyto prostredky se pouzivaji k omezeni nebo zablokovani pratoku v krevnich
cévach, které vedou krev do pazi, nohou, rukou a chodidel. Jsou urceny
k pouziti pti zdkrocich provadénych uvnitt krevnich cév. PouZivaji se také
v situacich, kdy dochazi k abnormalnimu spojeni mezi krevnimi cévami, které
prenaseji okysli¢enou a odkysli¢enou krev.

Indikace k pouziti

Tyto prostiedky se pouzivaji k omezeni nebo zablokovani pritoku v krevnich
cévach, které vedou krev do pazi, nohou, rukou a chodidel. Jsou urceny
k pouziti pti zakrocich provadénych uvnitt krevnich cév. Pouzivaji se také
v situacich, kdy dochazi k abnormalnimu spojeni mezi krevnimi cévami, které
ptenaseji okysli¢enou a odkysli¢enou krev.

Uréené skupiny

Tyto implantaty se pouzivaji u pacientu, U nichZ je potieba trvale uzaviit pratok

pacientti krve v krevnich cévéch, které ptivadéji krev do pazi, nohou, rukou a chodidel.
Kontraindikace a/nebo e  Pokud neni mozné superselektivni umisténi civky.
omezeni e  Pokud koncové tepny vedou pfimo k nerviim.

e Pokud tepny zasobujici 1ézi, kterd ma byt oSetfena, nejsou dostate¢né
velké, aby piijaly embolus.

e Pokud je A-V zkrat vétsi nez civka.

e V pfitomnosti zavazného ateromat6zniho onemocnéni.

e  Pizuzeni krevnich cév (hebo v pravdépodobné pocateéni fazi zuzeni).

1.3 Popis prostiedku

Tabulka 1.3 Popis prostiedku

Popis prostiedku

Popis prostiedku

Prostiedek ma dvé ¢asti podle zpisobu umisténi v téle:
o tlatny zavadéci systém,
e fizeny odpojitelny zavadéci systém.

Implantét je k dispozici s vyjimatelnym zavadécim systémem a zavadécim
systémem, ktery pomaha zatlac¢it smycku do problematické oblasti. Vyjimatelny
zavadéci systém ma pruzinovou smycku, jeZ je pripevnéna K prostiedku, ktery ji
vtla¢i do problematické oblasti; tlatny prostfedek vyuziva syntetické vldkno
vyrobené z polyolefinového elastomeru. Piedni ¢ast prostredku se vklada do
ruéniho bateriové napajeného prostfedku nazyvaného ovlada¢ odpojeni
(Detachment Controller). Kdyz se aktivuje, proud zahieje vlakno, coz zptsobi
odpojeni pfislusné ¢asti prostiedku.

Prostiedek s tlanym zavadécim systémem se skldda z implantabilni civky
zabalené v zavadééi. Stylet z nerezové oceli se pouziva k nasazeni civky ze
zavadéCe do zavadéciho katétru. Smyc¢ky jsou do problémového mista zavadény
pomoci ohebnych hadicek a dréatu.
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Popis prostiredku

Materialy nebo latky
ptichazejici do styku
s tkdnémi pacienta

Implantét: Slitina platiny a wolframu / slitina platiny a iridia / hydrogel

Informace o 1é¢ivych
latk&ch obsazenych v
prostredku

Prostiedek neobsahuje zadné 1é¢ivé latky.

Popis toho, jak
prostiedek dosahuje
uréeného zplisobu
udinku

Tyto prostfedky se umist'uji do krevnich cév, které zasobuji paze, ruce, nohy
a chodidla, kde pomahaji odstranit poskozeni a zaroveti umoziuji normalni

prutok krve do oblasti, které poskozené nejsou.

Popis pfislusenstvi

Prostiedek se zavadi do téla pacienta pomoci komeréné dostupnych ovladaca.

Popis dal§ich
prostiedki nebo
vyrobki uréenych

k pouziti v kombinaci
s prostfedkem

Zadné.

1.4 Rizika a vystrahy

Pokud se domnivéte, Zze se u vas objevily nezadouci ucinky souvisejici s prostfedkem nebo jeho
pouzivanim, nebo pokud se obavate rizik, obrat'te se na svého lékare. Tento dokument nenahrazuje
potiebné konzultace s Iékafem.

Jak jsou kontrolovana a Fizena potencialni rizika

Spole¢nost pouziva standardni proces k odhadnuti rizika prostfedku. Tento proces
umoziuje ziskat spolehlivy odhad toho, co se mize stét pii pouziti tohoto prostiedku. Byl
sestaven seznam moznych poskozeni/poranéni a jejich pfic¢in. Vystrahy a preventivni
opatieni popisuje také navod k pouziti. Tyto mohou byt spojeny se zbyvajicim rizikem.
Hlaseni 0 veskerych Ujmach jsou dokumentovana v databazi stiznosti. Tato hlaseni mohou
pochazet od uzivatelt nebo jinych zdravotnickych pracovniki ¢i z publikovanych praci.
Databaze je pravidelné posuzovana. Pokud se mira vyskytu hlasenych problému zvysuje
nebo se pohybuje na ur¢ité urovni, bude provedeno Setieni. Je-li to nutné, lze provest

opatfeni, jako jsou zmény na Stitku nebo stazeni prosttedku z trhu.

Zbyvajici rizika a nezadouci uc¢inky
U kazdého typu chirurgického zakroku existuje riziko nezadoucich vedlejsich ucinku.
V piipadé nékterych vedlejsich ucinki muze byt slozité zjistit jejich ptesny puvod.

Navod k pouziti prostiedku uvadi nasledujici zndmé potencialni nezadouci ucinky:
o Prasknuti krevni cévy nebo prasknuti vyduté krevni cévy
e ZuZeni krevnich cév
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o Podlitina v misté zavedeni prostiedku

e Zéchvat

e Mozkova piihoda

e Trhlina na vnitini stran¢ krevni cévy — perforace
e SniZzeny prutok Krve cévou zpuisobeny srazeninou
e Riziko smrti

o Nespravné umisténi prostfedku

o Otok téla nebo konkrétni oblasti

e Vystrahy a preventivni opatieni

V souvislosti s pouzivanim systému perifernich civek AZUR se uvadi nasledujici vystrahy
a preventivni opatieni:

Odpojitelné civky AZUR (Helical, Framing a HydroPack)

e Tento prostfedek by mél byt pouzivan pouze 1ékafi, kteti absolvovali fadné skoleni
v téchto postupech.

e Systém AZUR je dodavan cisty (sterilni) a nezplsobi horecku ani zanét (tj. je
nepyrogenni), pokud neni obal otevien nebo poSkozen.

e Tento prosttedek je ur¢en pouze k jednomu (jednorazovému) pouziti. Nepouzivejte
opakovan¢, neopravujte ani necistéte. Opétovné pouziti, oprava nebo opétovné ¢isténi
muze prostfedek poskodit a/nebo zpusobit jeho selhdni, coz mize vést k poranéni,
onemocnéni nebo smrti pacienta. Opakované pouZiti, oprava nebo opétovné cisténi
muze rovnéz predstavovat riziko znec€iSténi (kontaminace) prosttedku a/nebo infekce
pacienta. To mize také vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.

e Zobrazeni krevnich cév (angiografie) je vyzadovano pied zakrokem (hodnoceni
pred embolizaci), béhem z&kroku (kontrola béhem operace) a po zakroku (sledovani
po embolizaci).

o Na zavadéci tlacny ovladac piili§ netlacte. Urcete pticinu jakéhokoli neobvyklého
odporu, vyjméte systém AZUR a zkontrolujte, zda neni poSkozen.

e Pomalu a plynule na systém AZUR zatlacte a zatdhnéte jej zpét. Pokud dochazi
k pfilisnému zahfivani (nadmérmému tfeni), cely systétm AZUR vyjméte. Pokud
zaznamenate pfiliSné zahfivani (nadmémé treni) 1 u druhého systému AZUR,
zkontrolujte, zda neni malé trubicka (mikrokatétr) poSkozena nebo ohnuta.

o Pokud je nutna zména polohy, vénujte zvlastni pozornost stazeni civky zpét pomoci
zobrazeni krevnich cév (skiaskopie) pohybem jedna ku jedné se zavadécim tlacnym
ovlada¢em. Pokud se civka nepohybuje pohybem jedna ku jedné se zavadécim tlacnym
ovladacem nebo je-li zména polohy obtizna, mliZe byt civka roztazend a mohla by se
zlomit. Opatrné cely prostiedek odstraiite a zlikvidujte.
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e V dGsledku vyrazného zkrouceni krevnich cév vedoucich k abnormalnim
vyboulenindm/rankdm/vyrtustktim, které maji riizné tvary a velikosti, se mize kiehka
civka béhem umist'ovani nékdy roztahnout. K roztazeni obvykle dochazi predtim, nez
se civka zlomi a pfesune na nespravné misto (migruje).

e Pokud je nutné civku po oddéleni vytdhnout zpét z krevni cévy, nepokousejte se ji
zatahnout pomoci vytahovaciho zatizeni (naptiklad oka) do zavadéciho katétru. Mohlo
by dojit k poskozeni civky a naslednému odd¢leni prostredku. Odstrante civku, malou
trubicku (mikrokatétr) a jakékoli vytahovaci zatizeni z krevnich cév najednou.

o K uplnému zablokovani priitoku krve do vyduté krevni cévy je obvykle zapotiebi
vice nez jedna civka. Uspé&nost zakroku spoéivajici v zablokovani pritoku krve do
vyduté ovéite pomoci rentgenovych snimk.

e Zakiivené nebo slozité cesty krevnich cév mohou ovlivnit spravné umisténi civky.
e Dlouhodoby ucinek tohoto vyrobku na tkané mimo krevni cévy (tzv.
extravaskularni ti¢inek) nebyl hodnocen, proto je tfeba dbat na to, aby tento prostredek
neopoustél prostor krevnich cév.

o NeZ zahgjite zadkrok s vyuZitim systému AZUR, vzdy se ujistéte, Ze jsou k dispozici
alespoil dva ovladace odpojeni AZUR Detachment Controller.

e Civku nelze odpojit zddnym jinym zdrojem napdjeni nez ovladacem odpojeni
AZUR Detachment Controller.

« NEPOKLADEIJTE zavadéci tlaény ovlada¢ na kovovy povrch.

e Vzdy se zavadécim tlaénym ovladacem manipulujte pomoci chirurgickych rukavic.
« NEPOUZIVEITE spole¢né s prostiedky vyuzivajicimi radiové frekvence (RF).

Plati pouze pro odpojitelné civky AZUR — Helical & HydroPack

o Civka musi byt spravné umisténa v krevni cévé nebo ve vyduti ve sténé krevni cévy
(aneuryzmatu) v rdmci stanovené doby od prvni manipulace s prostfedkem pfi jeho
zavadéni do malé trubicky (mikrokatétru). Pokud nelze béhem této doby civku umistit
a odpojit, prostfedek a malou trubicku (mikrokatétr) vyjméte. Umisténim prostiedku
na misto s niz§im pratokem miizete ziskat vice ¢asu k zajisténi spravné polohy.

Plati pouze pro odpojitelné civky AZUR — Framing
e Po oddéleni civky a vyjmuti tlaéného ovladace vzdy protdhnéte drat spravné

velikosti skrz malou trubicku (mikrokatétr), abyste se ujistili, ze Zadnd cast civky
nezlstala uvnitf mikrokatétru.

Tla¢né civky AZUR

o Tento prostfedek by mél byt pouzivan pouze I¢kaii, kteti absolvovali fadné Skoleni
v téchto postupech.

e Systétm AZUR je dodavan Cisty (sterilni) a nezplisobi horecku ani zanét (tj. je
nepyrogenni), pokud neni obal otevien nebo poSkozen.
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Systém perifernich civek AZUR

o Tento prostfedek je ur¢en pouze k jednomu (jednordzovému) pouziti. Nepouzivejte
opakovan¢, neopravujte ani necistéte. Opétovné pouziti, oprava nebo opctovné Cisténi
muze prostiedek poskodit a/nebo zpiisobit jeho selhani, coz mize vést k poranéni,
onemocnéni nebo smrti pacienta. Opakované pouziti, oprava nebo opétovné Cisténi
muze rovnéz predstavovat riziko znecisténi (kontaminace) prostiedku a/nebo infekce
pacienta. Takovy postup mize rovnéz vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.
e Zobrazeni krevnich cév (angiografie) je vyzadovano pted zakrokem (hodnoceni
pied embolizaci), béhem zakroku (kontrola béhem operace) a po zakroku (sledovani
po embolizaci).

e Pted pfipravou a zavedenim do téla pacienta vzdy syst¢tm AZUR zkontrolujte a
ovéite, Ze se civka uvniti zavadéce nepohnula nebo se neposunula do krytek zavadéce.
Pokud civka neni ptfed piipravou a zavedenim v zavadéci bezpecné zajiSténa, muze
dojit k poskozeni.

e Pfed pouzitim systému AZUR je nezbytné jej zvlhéit (hydratovat). Ke zmékceni
civky je vyzadovano zvlhcovani po dobu 3 minut. Pokud civka neni dostatecné
navlhCena, mize se stat, Ze neziska svlij sekunddrni tvar, cozZ mize vést k tomu, Ze se
civka vzdali ze spravného mista nebo z néj vy¢niva.

e Civku je tfeba zavést skrze spravné dimenzovanou hadicku (katétr) nebo malou
trubicku (mikrokatétr) s vodicim dratem spravné velikosti. Nepouziti spravné velikosti
zavadéciho systému muze vést k poskozeni prostiedku a nutnosti jej odstranit spolu se
zavadécim katétrem z t¢la pacienta.

e Pii zavadéni civky pies vyrazné zkroucené krevni cévy vzdy zvolte zavadéci
hadicku / malou trubicku (katétr/mikrokatétr) vyztuzenou dratem. Pouziti hadicky,
ktera neni takto zpevnénd, mize zpusobit poskozeni civky a mize byt nutné vyjmout
jak prostiedek, tak i zavadéci hadicku z téla pacienta.

o K aplikaci civky nepouZivejte injek¢ni stiikacku. Civka ma byt zavedena pomoci
vhodného vodiciho dratu (pouze vodici drat). Aplikace pomoci injekéni stiikacky miize
mit za nésledek, ze civka neziska sviij sekundarni tvar, coz miize zptsobit, Ze se civka
nedostane na spravné misto nebo ze spravného mista vyc¢niva.

e Na civku nevyvijejte ptili§ velky tlak. Pokud pfi tlaceni zaznamenate neobvykly
odpor, zjistéte jeho pficinu, nez budete pokracovat. Ujistéte se, Ze je pouzita spravna
zavadéci hadicka (katétr) a vodici drat a Ze tyto prostiedky nejsou poSkozené ani
zalomené. Pokud je to nutné, vyménte zavadéci hadicku (katétr), civku a/nebo vodici
drat, nez budete pokracovat.

e Pokud je nutné civku po zavedeni stahnout zpét z krevni cévy (cévniho feciste),
nesnazte se ji stahnout zpét pomoci vytahovaciho zatizeni (jako je naptiklad oko) do
zavadéciho katétru. Mohlo by dojit k poSkozeni civky a naslednému odd¢€leni
prostiedku. Vyjméte soucCasné z krevni cévy civku, malou trubicku (mikrokatétr)
a jakékoli vytahovaci zatizeni.
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Systém perifernich civek AZUR

o Pokud se civka a/nebo tlacny vodici drat zaseknou v zavadéci hadic¢ce (katétru),
nepokracujte v postupu. Vyjméte hadicku (katétr) a vymeénte hadicku (katétr), civku
a/nebo vodici drat, je-li to nutné.

e K plnému zablokovani pratoku krve do vyduté krevni cévy je obvykle zapotiebi
vice neZ jedna civka. Uspé&$nost zdkroku spoéivajici v zablokovani pritoku krve do
vyduté ovéite pomoci rentgenovych snimkii.

o Zakiivené nebo slozité cesty krevnich cév mohou ovlivnit spravné umisténi civky.
e Dlouhodoby ucinek tohoto vyrobku na tkdné¢ mimo krevni cévy (tzv.
extravaskularni u¢inek) nebyl hodnocen, proto je tfeba dbat na to, aby tento prostredek
neopoustél prostor krevnich cév.

e Po zavedeni vzdy protahnéte vodici drat spravné velikosti skrz zavadéci katétr,
abyste se ujistili, ze zadna ¢ast civky nezlstala v katétru, nez zavedete dalsi civku nebo
vyjmete katétr z t€la pacienta.

e Shrnuti veSkerych bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu (FSCA, vletné
FSN), pFichazi-li v Gvahu
Byly identifikovany 2 problémy v letech 2019 a 2023. Jedna stiznost se tykala poskozeného
krytu, ktery chrani vyrobek, a druhd se tykala chybgjicich dila.

1.5 Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po
uvedeni na trh

e Kilinické souvislosti prostiedku
Tyto prostiedky byly poprvé uvedeny na trh v roce 2008.

e Kilinické dikazy pro certifikaci CE
Byla provedena dukladna reserSe odbornych casopisi s cilem najit studie, ve kterych byl

pouzit systém perifernich civek AZUR. Rozsah dat pro vyhledavéani byl od 1. ledna 2009
do 31. ¢ervence 2024. Vyhledavani zjistilo 19 studii, béhem kterych byl tento prostredek
pouzit u 135 pacientti. Zkoumano bylo nékolik vysledki, aby bylo mozné vyhodnotit, jak
dobie prostiedek funguje. Vysledky ukazuji, jak dobie prostiedek odstranil shluk ztvrdlé
krve a obnovil pritok krve do pazi, rukou, nohou a chodidel.

e Bezpecnost
Bylo zjisténo, ze systém perifernich civek AZUR je stejné bezpecny a ucinny jako ostatni
podobné prostiedky. Miry vyskytu nezadoucich vedlejSich ucinka byly nizké
a srovnatelné. Nebyla zjisténa zadna nova ani neznama rizika; pfinosy budou vétsi nez
rizika, pokud se prosttedek bude pouzivat spravné.
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1.6 Moziné diagnostické ¢i terapeutické alternativy

Budete-li zvazovat jiné zptsoby 1é¢by, doporucujeme, abyste se poradili se svym lékafem, ktery
muze zohlednit vasi individudlni situaci.

e Obecny popis terapeutickych alternativ
Pro n¢které pacienty muze byt nejvhodnéjsi nechirurgickd 1é¢ba. Vy a vas lékaf
rozhodnete, ktery pfistup je pro vas nejlepsi. Kdyz jsou piiznaky zavaznéjsi a nechirurgické
postupy nefunguji, vas Iékar se pokusi obnovit normalni piivod krve pomoci chirurgickych
postupti. U kazdé moznosti 1é¢by existuji piinosy i rizika.

1.7 Navrhovana instruktaZz pro uzivatele

Tento prostiedek neni pouzivan piimo pacientem. Pro pacienty proto neni vyzadovana
zadna instruktaz.
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1 SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
[PATIENTVERSION]

Revision af dokumentet: A
Udstedelsesdato: 06. juni 2025

Denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er beregnet til at give
offentligheden adgang til en opdateret sammenfatning af de vigtigste aspekter af enhedens
sikkerhed og kliniske ydeevne. Oplysningerne nedenfor er beregnet til patienter eller laegfolk.
En mere omfattende sammenfatning af dets sikkerhed og kliniske ydeevne, udarbejdet til
sundhedspersonale, findes 1 forste del af dette dokument.

SSCP er ikke beregnet til at give generelle rdd om behandling af en medicinsk tilstand.
Kontakt dit sundhedspersonale, hvis du har spergsmal om din medicinske tilstand eller om
brugen af enheden i din situation. Denne SSCP er ikke beregnet til at erstatte et implantatkort
eller brugsanvisningen til at give oplysninger om sikker brug af enheden.

1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Tabel 1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Enhedsnavne

Enhedens handelsnavn AZUR perifert coil-system
Enhedsklasse IIb, implanterbar
Grundlaeggende UDI-DI 08402732AZURCOILZN
Ar, hvor det forste certifikat | 2008

(CE) blev udstedt

Juridisk producent

Navn og adresse MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Californien, 92656
USA

Autoriseret repraesentant

Navn og adresse MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrig

Bemyndiget organ
Navn og adresse DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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1.2 Tilsigtet brug af enheden

Tabel 1.2 Tilsigtet brug

Tilsigtet brug

Tilsigtet formal Disse enheder anvendes til at mindske eller blokere blodstremmen i blodkar,

der transporterer blod til arme, ben, hander og fadder. Det er beregnet til brug

i procedurer, der udferes i blodkarrene. De anvendes ogsd i situationer,

hvor der er en unormal forbindelse mellem blodkar, som transporterer iltet og

afiltet blod.

Indikationer for brug Disse enheder anvendes til at mindske eller blokere blodstremmen i blodkar,

der transporterer blod til arme, ben, haender og fedder. Det er beregnet til brug

i procedurer, der udferes i blodkarrene. De anvendes ogsd i situationer,

hvor der er en unormal forbindelse mellem blodkar, som transporterer iltet og

afiltet blod.

Tilteenkt(e) Disse implantater bruges til patienter, der har brug for at permanent lukke

patientgruppe(r) blodgennemstremningen i de blodkar, der forer blod til arme, ben, hander

og fedder.

Kontraindikationer e  Nar det ikke er muligt at placere spolen superselektivt.

og/eller begreensninger e  Ndr endearterier forer direkte til nerver.

e Nar arterierne, der forsyner den lesion, der skal behandles, ikke er
store nok til at modtage emboli.

e Nar A-V-shunten er sterre end spolen.

e Ved tilstedeverelse af alvorlig, ateromates sygdom.

e Ved tilstedevarelse af tiltagende snavring af blodkar (eller
sandsynligvis i begyndelsen af en tiltagende snavring).

1.3 Beskrivelse af enheden

Tabel 1.3 Beskrivelse af enheden

Beskrivelse af enheden

Enhedsbeskrivelse Enheden bestér af to dele, athengigt af hvordan den placeres i1 kroppen:
e  Skubbart leveringssystem
e System til kontrolleret, aftagelig leverance

Implantatet er tilgaengeligt med et aftageligt afleveringssystem og et system,
der hjelper med at skubbe lokken ind i problemomrédet. Det aftagelige
leveringssystem har en fjederlignende lokke, der er fastgjort til enheden, som
skubber den ind pé& problemstedet. Skubbeenheden anvender et syntetisk
filament, kaldet polyolefin-elastomer. Forenden af enheden indsettes i en
handholdt batteridrevet enhed, kaldet Detachment Controller. Nar det er
aktiveret, opvarmer stremmen glodetraden, hvilket far delen af enheden til at
losne sig.
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Beskrivelse af enheden

Enheden med et trykbart leveringssystem bestér af en implanterbar spole, der
er pakket ind i en introducer. Et stylet af rustfrit stdl anvendes til at fore spolen
fra indferingshylsteret til leveringskateteret. Slgjferne transporteres til
problemstedet gennem de fleksible slanger ved hjelp af en ledning.

Materialer eller
substanser i kontakt Implantat: Platin/Tungstenlegering/Platin/Iridiumlegering/Hydrogel
med patientens vav

Information om
medicinske stoffer Enheden indeholder ikke nogen medicinske substanser.
i enheden

Beskrivelse af,
hvordan enheden
opnar den tilsigtede

Disse enheder, nér de placeres i blodkarrene, der forsyner arme, hander, ben
og fodder, hjelper med at fjerne det beskadigede omrade, og samtidigt vil disse
enheder hjelpe blodet med at flyde normalt ind i omréader, der ikke har skader.

virkningsmekanisme

Beskrivelse af tilbehor Enheden indferes i patientens krop ved hjelp af kommercielt tilgaeengelige
controllere.

Beskrivelse af andre Ingen.

enheder eller produkter,
der er beregnet

til at blive brugt i
kombination hermed

1.4 Risici og advarsler

Kontakt dit sundhedspersonale, hvis du mener, at du oplever bivirkninger, relateret til enheden
eller dens brug, eller hvis du er bekymret for risici. Dette dokument er ikke beregnet til at erstatte
en konsultation med dit sundhedspersonale, hvis det er nedvendigt.

¢ Hvordan potentielle risici er blevet kontrolleret eller handteret

Virksomheden anvender en standardproces til at forudsige risiko ved enheder. Processen
giver en grundig estimering af, hvad der kan ske, ndr enheden anvendes. En liste over
mulige skader, og hvad der kan forarsage dem, er udarbejdet. Brugsanvisningen beskriver
ogsd eventuelle advarsler og forsigtighedsregler. Disse kan veare forbundet med en
tilbageverende risiko. Rapporter om skader spores i en klagedatabase. Rapporter kan
komme fra brugere, andet sundhedspersonale eller fra publikationer. Databasen evalueres
med jevne mellemrum. Skader undersoges, hvis frekvenserne stiger eller befinder sig pa
et bestemt niveau. Tiltag sdsom @ndringer i mearkningen eller tilbagekaldelse kan gores,
hvis det er nedvendigt.

e Tilbagevarende risici og uenskede virkninger
Der er altid en risiko for uenskede bivirkninger, nr man fér foretaget en hvilken som helst
slags operation. Det kan vaere vanskeligt at fastsla den ngjagtige kilde til nogle bivirkninger.
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Brugsanvisningen for enheden har identificeret folgende kendte, potentielle bivirkninger:
e Brud pa blodkar eller udposning pa blodkar
o Forsnavring af blodkarrene
e Slemt, blat merke ved indferingsstedet for enheden
e Anfald
e Hjerneslag
e Revn pé indersiden af blodkarret - perforation
e Reduceret blodgennemstremning gennem et kar, forirsaget af blodprop
° Muhg ded
o Fejlplacering af enheden
o Havelse af kroppen eller et specifikt omrade

e Advarsler og forsigtighedsregler

Der er nogle advarsler og forholdsregler i forbindelse med brugen af det AZUR-perisfariske
spolesystem. De er anfort som folger:

AZUR-aftagelige spoler (Helikal, Indramning og HydroPack)

e Denne enhed ber kun anvendes af laeger, der har modtaget ordentlig uddannelse
i disse procedurer.

e AZUR-systemet leveres rent (sterilt) og vil ikke forarsage feber eller betendelse
(ikke-pyrogent), medmindre emballagen er dbnet eller beskadiget.

e Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, repareres eller
rengeres igen. Genbrug, reparation eller genrensning kan beskadige enheden og/eller
fore til enhedssvigt, hvilket i sidste ende kan resultere 1 patientskade, sygdom eller ded.
Genbrug, reparation eller genrensning kan ogsa skabe en risiko for at gere enheden
beskidt (kontaminere) og/eller fordrsage infektion hos patienten. Dette kan ogsé fore til
skade, sygdom eller dedsfald hos patienten.

o Billeddannelse af blodkarrene (angiografi) er pakrevet for proceduren (for
emboliseringsevaluering), under proceduren (operativ kontrol) og efter proceduren
(opfelgning efter embolisering).

e Undgéd at skubbe for hardt pa leveringsskubberen. Bestem &rsagen til enhver
usedvanlig modstand, fjern AZUR-systemet, og kontroller for skader.

e Skub og trek AZUR-systemet langsomt og javnt tilbage. Fjern hele AZUR-
systemet, hvis der er for meget varme (grundet overdreven friktion). Hvis der
observeres for meget varme (overdreven friktion) med et andet AZUR-system, bor det
lille ror (mikrokateter) kontrolleres for skader eller knak.

o Hyvis det er nedvendigt at @ndre positionen, ber du vere serlig opmaerksom pé at
treekke spolen tilbage ved hjelp af billeder af blodkarrene (fluoroskopi) i en en-til-en-
bevaegelse med leveringsskubberen. Hvis spolen ikke beveeger sig i en-til-en-
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bevagelse med leveringsskubberen, eller hvis det er svart at @ndre positionen, kan
spolen vere blevet strakt og muligvis gé i stykker. Fjern forsigtigt hele enheden og
smid den ud.

o Pé grund af spolernes skrebelige natur og de snoede blodkar, der forer til unormale
buler/sar/vaekster, som alle er forskellige i form og sterrelse, kan en spole af og til
straekke sig, mens den sattes pa plads. Straekning sker ofte, for spolen brister og flytter
sig til det forkerte sted (migrerer).

e Huvis en spole skal trekkes tilbage fra blodkarret efter separation, ber man ikke
forsege at trekke spolen tilbage med en fjernelsesanordning som f.eks. en snare ind
1 indferingskateteret. Det kan beskadige spolen og resultere 1, at enheden skilles ad.
Fjern spolen, det lille ror (mikrokateter) og enhver fjernelsesanordning fra blodkarrene
samtidig.

e Det kreves normalt mere end en spole for at fylde blodkarrets udposning
og fuldsteendigt blokere blodstremmen ind i udposningen. Procedurens succes opnas,
ndr blodgennemstremningen forhindres i at nd ind i udposningen og kan ses pa
rentgenbilleder.

e Krumme eller komplekse blodkarforleb kan pévirke korrekt placering af spolen.

e Den langsigtede virkning af dette produkt pd vaev uden for blodkarrene
(ekstravaskulert) er ikke blevet vurderet, sa veer opmarksom pa at holde enheden inden
for blodkarrenes omrade.

o Sorg altid for, at der er mindst to AZUR Detachment Controllers til radighed, for
du starter en AZUR-systemprocedure.

e Spolen kan ikke adskilles med nogen anden stremkilde end en AZUR Detachment
Controller.

o Placer IKKE leveringsskubberen pa en metaloverflade.

o Handter altid leveringsskubberen med kirurgiske handsker.

o MA IKKE bruges sammen med radiofrekvensenheder (RF).

Gzlder kun for AZUR-aftagelige spoler - Helical & HydroPack

e Spolen skal placeres korrekt i blodkarret eller udposningen pd blodkarvaggens
(aneurisme) inden for den angivne tid fra tidspunktet, hvor enheden ferste gang
indferes i det lille ror (mikrokateter). Hvis det ikke er muligt at placere og lasne spolen
inden for denne tid, fjernes enheden og det lille ror (mikrokateter). At placere enheden
1 et omrade med lavt flow kan give mere tid til at korrigere positionen.

Kun relevant for AZUR-aftagelige spoler - opbygning

o Skub altid med den korrekte ledningssterrelse gennem det lille ror (mikrokateter)
efter adskillelse af spolen og fjernelse af skubberen for at sikre, at ingen del af spolen
forbliver inde i det lille kateter (mikrokateter).
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AZUR-indferbare spoler
e Denne enhed ber kun anvendes af leger, der har modtaget ordentlig uddannelse
1 disse procedurer.

e AZUR-systemet leveres rent (sterilt) og vil ikke forarsage feber eller betendelse
(ikke-pyrogent), medmindre emballagen er dbnet eller beskadiget.

e Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, repareres eller
rengores igen. Genbrug, reparation eller genrensning kan beskadige enheden og/eller
fore til enhedssvigt, hvilket i sidste ende kan resultere 1 patientskade, sygdom eller ded.
Genbrug, reparation eller genrensning kan ogsa skabe en risiko for at gere enheden
beskidt (kontaminere) og/eller forarsage infektion hos patienten. Dette kan ogsa fore til
skade, sygdom eller dedsfald hos patienten.

o Billeddannelse af blodkarrene (angiografi) er pakravet bade for proceduren (pree-
emboliseringsevaluering), under proceduren (operativ kontrol) og efter proceduren
(post-emboliseringsopfelgning).

o Kontroller altid AZUR-systemet for klargering og indfering i kroppen for at sikre,
at spolen ikke er flyttet inde i introduceren eller er gaet ind i introducerhatterne. Hvis
spolen ikke er godt fastgjort 1 indferingsenheden inden bade forberedelses- og
indferingsprocessen, kan der opsté skader.

o Tilfejelse af fugt (hydrering) til AZUR-systemet, for det tages i1 brug, er pakrevet.
Der kraves en fugtperiode pa 3 minutter for at bledgere spolen. Hvis spolen ikke
fugtes, kan den undlade at tage sin sekundaere form, hvilket kan fé spolen til at bevage
sig vaek fra eller stikke gennem den korrekte placering.

e Spolen skal leveres gennem et korrekt dimensioneret ror (kateter) eller et lille
ror (mikrokateter) med en korrekt dimensioneret styretrdd (guidewire). Hvis
leveringssystemet ikke er i den korrekte storrelse, kan det fore til beskadigelse af
anordningen og nedvendigheden af at fjerne bade anordning og leveringskateter
fra patienten.

e Vealg altid en trddforsterket indferingsslange eller et lille ror (kateter/
mikrokateter), nar du leverer en spole gennem snoede blodkar. Brug af en slange, der
ikke er forsterket, kan forarsage skade pa spolen, og det kan vere nedvendigt at fjerne
bade enheden og slangen fra patienten.

o Du ma ikke bruge en sprgjte til at levere spolen. Spiralen skal leveres ved brug af
en passende styretrdd (kun guidewire). Levering via sprgjteinjektion kan resultere 1, at
spolen ikke far sin sekundare form, hvilket kan fore til, at spolen ikke nar den korrekte
placering eller stikker ud fra den korrekte placering.

e Undlad at skubbe spolen med for meget kraft. Hvis der bemarkes markelig
modstand under presning, overvej at undersege arsagen, for du fortsetter. Kontroller,
om den korrekte indferingsslange (kateter) og styretrdd (guidewire) anvendes, og at
begge er fri for skader og kneek. Hvis nedvendigt, udskift indferingsslangen (kateter),
spolen og/eller styretrdden (guidewire), for du fortsatter.
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1.5

o Hyvis en spole skal traekkes tilbage fra blodkarret (vaskulaturen) efter indsettelse,
ma du ikke forsgge at traekke spolen ud af indferingskateteret ved hjelp af en
udtagningsanordning, sdsom en snare. Det kan beskadige spolen og resultere i, at
enheden skilles ad. Fjern spoler, mikrokateteret og et eventuelt udtagningsudstyr fra
blodkarret samtidig.

e Huvis spolen og/eller styretridden (guidewire) sidder fast i indferingsreret (kateteret),
kan du overveje at stoppe med at fremfore. Fjern kateteret og udskift kateteret, spolen
og/eller foringstraden, nar det er nodvendigt.

e Det kraeves normalt mere end en spole for at fylde blodkarrets udposning og
fuldstendigt blokere blodstremmen ind 1 udposningen. Procedurens succes opnds, nr
blodgennemstremningen forhindres 1 at nd ind 1 udposningen og kan ses pa
rontgenbilleder.

e Krumme eller komplekse blodkarforleb kan pévirke korrekt placering af spolen.

e Den langsigtede virkning af dette produkt pd vav uden for blodkarrene
(ekstravaskulert) er ikke blevet vurderet, sd vaer derfor forsigtig med at holde denne
enhed inden for blodkarrummet.

e Brug altid en korrekt storrelse af styretrdden (guidewire) gennem
indferingskateteret efter indsattelse for at sikre, at ingen dele af spiralen forbliver
1 kateteret, for den naste spiral indferes, eller for kateteret fjernes fra patienten.

Resume af korrigerende sikkerhedsforanstaltninger i marken (FSCA, inklusive FSN),
hvor det er relevant

Der blev i arene 2019 og 2023 identificeret 2 problemer. Det ene drejede sig om et
beskadiget deksel, der beskytter produktet, og det andet om nogle manglende dele.

Sammenfatning af klinisk evaluering og klinisk opfelgning efter
markedsfering

Klinisk baggrund for enheden
Disse enheder blev forst lanceret pa markedet 1 2008.

Den kliniske dokumentation for CE-markningen
Der blev lavet en grundig segning i tidsskrifter for at finde studier, hvor det AZUR-

perisferiske spolesystem blev anvendt. Datointervallet for segningen var 01. januar 2009
til 31. juli 2024. Segningen identificerede 19 studier, der anvendte enheden hos 135
patienter. Adskillige resultater blev undersegt for at vurdere, hvor godt enheden fungerer.
Resultaterne viser, hvor effektivt enheden fjernede klumpen af sterknet blod og
genoprettede blodstremmen til arme, hander, ben og fodder.
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e Sikkerhed
Nér det AZUR-perisferiske spolesystem sammenlignes, vurderes det som ligesa sikkert og

succesfuldt som andre tilsvarende enheder. Raterne af uenskede bivirkninger var lave og
ens. Der blev ikke fundet nye eller ukendte risici. Fordelene vil vaere sterre end risiciene,
nar de anvendes korrekt.

1.6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Nér du overvejer alternative behandlinger, anbefales det at kontakte din lage, som kan tage hensyn
til din individuelle situation.

e Overordnet beskrivelse af terapeutiske alternativer
Behandlinger, der ikke involverer kirurgiske indgreb, kan veare det bedste valg for nogle
patienter. Du og din laege vil beslutte, hvad der er bedst for dig. Nar symptomerne er mere
alvorlige, og ikke-kirurgiske procedurer ikke virker, vil din leege anvende kirurgiske
indgreb for at hjelpe med at i blodforsyningen tilbage til normalen. Der er fordele og
risici ved hver behandlingsmulighed.

1.7 Forslag til indlering for brugere

Enheden anvendes ikke direkte af patienten. Ingen indlaering er nedvendig for patienten.
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1

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
[PATIENTENVERSION]

Dokumentenversion: A
Datum der Veroffentlichung: 06. Juni 2025

Zweck dieses Kurzberichts iiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) ist es, einen aktualisierten Kurzbericht {iber die wichtigsten
Aspekte der Sicherheit und der klinischen Leistung des Produkts fiir die Offentlichkeit
zugénglich zu machen. Die nachstehenden Informationen sind flir Patienten und Laien
bestimmt. Eine ausfiihrlichere Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung
fiir Angehorige der Gesundheitsberufe findet sich im ersten Teil dieses Dokuments.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung ist nicht dazu vorgesehen, allgemeine
Ratschlige fiir die Behandlung einer Erkrankung zu erteilen. Bitte wenden Sie sich an das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie Fragen zu lhrem Gesundheitszustand oder zur
Verwendung des Produkts in Threr Situation haben. Dieser Kurzbericht iiber Sicherheit und
klinische Leistung ist nicht dafiir gedacht, eine Implantatkarte oder die Gebrauchsanweisung
zu ersetzen, die Informationen zur sicheren Verwendung des Gerits bereitstellen.

1.1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

Tabelle 1.1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

Kennzeichnung erstmals
ausgestellt wurde

Produktbezeichnungen

Handelsname des Produkts | AZUR peripheres Coilsystem
Produktklasse IIb, implantierbar
Basis-UDI-DI 08402732AZURCOILZN
Jahr, in dem die CE- 2008

Gesetzlicher Hersteller

Name und Anschrift

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Kalifornien, 92656
USA

Bevollmichtigter Vertreter

Name und Anschrift

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankreich

Benannte Stelle

Name und Anschrift

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
60433 Frankfurt am Main
Deutschland
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1.2 Vorgesehene Verwendung des Produkts

Tabelle 1.2 Vorgesehene Verwendung

Vorgesehene Verwendung

Verwendungszweck Diese Produkte werden verwendet, um den Blutfluss in den Gefaflen, die das
Blut zu den Armen, Beinen, Handen und Fiilen transportieren, zu reduzieren
oder zu blockieren. Sie sind fiir die Verwendung bei Eingriffen im Inneren der
Blutgefdfle bestimmt. Sie werden auch in Situationen verwendet, in denen es
zwischen Blutgefiflen, die ndhrstoffreiches und ndhrstoffarmes Blut
transportieren, zu einer abnormen Verbindung kommen wird.

Anwendungsgebiete Diese Produkte werden verwendet, um den Blutfluss in den Gefaf3en, die das
Blut zu den Armen, Beinen, Hinden und Fiilen transportieren, zu reduzieren
oder zu blockieren. Sie sind fiir die Verwendung bei Eingriffen im Inneren der
Blutgefdfe bestimmt. Sie werden auch in Situationen verwendet, in denen es
zwischen Blutgefalen, die nihrstoffreiches und néhrstoffarmes Blut
transportieren, zu einer abnormen Verbindung kommen wird.

Vorgeschene Diese Implantate werden bei Patienten eingesetzt, bei denen der Blutfluss in
Patientengruppe(n) einem Blutgefdl, das das Blut zu Armen, Beinen, Hinden und Fiilen
transportiert, dauerhaft verschlossen werden muss.

Kontraindikationen e  Wenn eine superselektive Platzierung der Spirale nicht moglich ist.
und/oder e  Wenn Endarterien direkt zu Nerven fiihren.
Beschriankungen e  Wenn die Arterien, die die zu behandelnde Lésion versorgen, nicht

grof} genug sind, um Embolien aufzunechmen.
e  Wenn der AV-Shunt groBer ist als die Spirale.
e Bei Vorliegen einer schweren atheromatdsen Erkrankung.
e Bei einer Verengung der Blutgeféfie (oder vermutlich im
Anfangsstadium einer Verengung).

1.3 Produktbeschreibung
Tabelle 1.3 Produktbeschreibung

Produktbeschreibung
Beschreibung des Das Produkt besteht aus zwei Komponenten, abhéingig davon, wie es im
Produkts Korper platziert wird:

e Schiebbares Einfiihrsystem
e Kontrolliertes abtrennbares Einfiihrsystem

Das Implantat ist sowohl mit einem abnehmbaren Einfiihrsystem als auch mit
einem Einfiihrsystem erhiltlich, mit dem die Schlinge in den Problembereich
gedriickt wird. Das abnehmbare Einfiihrsystem verfiigt iiber eine federdhnliche
Schlaufe, die an dem Produkt befestigt ist, das es an die Problemstelle driickt.
Das schiebende Produkt verwendet ein synthetisches Filament namens
Polyolefin-Elastomer. Das vordere Ende des Produkts wird in ein tragbares,
akkubetriebenes Geridt eingesetzt, das als Abtrennregler bezeichnet wird.
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Produktbeschreibung

Wenn es aktiviert wird, erhitzt der Stromfluss das Filament und fihrt zur
Ablosung eines Teils des Produkts.

Das Produkt mit einem schiebbaren Einfiihrsystem besteht aus einer
implantierbaren Spirale, die in einer Einfiihrhilfe verpackt ist. Ein Mandrin aus
Edelstahl wird verwendet, um die Spirale aus der Einfiihrhilfe in einen
Einfiihrkatheter einzubringen. Die Schlingen werden durch die flexiblen
Schlduche mithilfe eines Drahts zur Problemstelle gebracht.

Materialien oder
Substanzen, die mit dem
Gewebe des Patienten
in Kontakt kommen

Implantat: Platin-/Wolfram-Legierung/Platin-/Iridium-Legierung/Hydrogel

Informationen iiber die
im Produkt enthaltenen
medizinisch wirksamen
Substanzen

Das Produkt enthélt keine medizinischen Substanzen.

Beschreibung,

wie das Produkt

seine beabsichtigte
Wirkungsweise erzielt

Wenn diese Produkte in den Blutgeféllen platziert werden, die Arme, Hénde,
Beine und FiiBe versorgen, helfen sie dabei, den geschidigten Bereich zu
entfernen und gleichzeitig den normalen Blutfluss in den nicht geschédigten
Bereichen zu fordern.

Beschreibung des
Zubehors

Das Produkt wird mithilfe von handelsiiblichen Steuergeraten in den Korper
des Patienten eingefiihrt.

Beschreibung anderer
Vorrichtungen oder
Produkte, die in
Kombination verwendet
werden sollen

Keine.

1.4 Risiken und Warnhinweise

& Microvention
= TERUMO

Wenden Sie sich an das medizinische Fachpersonal, wenn Sie der Ansicht sind, dass bei IThnen
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Produkt oder seiner Anwendung aufgetreten sind,
oder wenn Sie Bedenken aufgrund von Risiken haben. Dieses Dokument ersetzt nicht die Beratung
durch den behandelnden Arzt, falls erforderlich.

Wie potenzielle Risiken kontrolliert oder gesteuert wurden

Das Unternehmen nutzt ein standardisiertes Verfahren zur Prognose von Produktrisiken.
Das Verfahren bietet eine griindliche Einschitzung dessen, was bei der Nutzung des
Produkts passieren konnte. Es wird eine Liste moglicher Schdaden und ihrer moglichen
Ursachen erstellt. In der Gebrauchsanweisung werden auch alle Warn- und
Vorsichtsmallnahmen beschrieben. Diese kdnnen mit einem Restrisiko verbunden sein.
Meldungen iiber jegliche Schiden werden in einer Beschwerdedatenbank erfasst. Berichte
konnen von Nutzern oder anderen Gesundheitsfachkriften oder aus Verdffentlichungen
stammen. Die Datenbank wird regelmiBig tiberpriift. Schiddigungen werden untersucht,
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wenn die Raten steigen oder ein bestimmtes Niveau erreichen. Bei Bedarf koénnen
MaBnahmen wie Anderungen der Kennzeichnung oder Riickrufe ergriffen werden.

e Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen
Bei jeder Art von chirurgischem Eingriff besteht immer das Risiko unerwiinschter
Nebenwirkungen. Es kann schwierig sein, die genaue Ursache einiger Nebenwirkungen zu
ermitteln.

Die Gebrauchsanweisung des Produkts nennt die folgenden bekannten moglichen
Nebenwirkungen:

o Ruptur eines Blutgefdlles oder Ruptur einer BlutgefdaBausbuchtung

e Verengung der Blutgefille

e Schwerer Bluterguss an der Eintrittsstelle des Produkts

e Krampfanfall

e Schlaganfall

e Riss an der Innenseite des Blutgefdf3es, Perforation

e Verminderter Blutfluss durch ein Gefal3 aufgrund eines Blutgerinnsels

e Moglicherweise Tod

o Fehlplatzierung des Produkts

e Schwellung des Korpers oder eines bestimmten Bereichs

e Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Es gibt einige Warnungen und VorsichtsmaBBnahmen im Zusammenhang mit der Verwendung
des AZUR peripheren Coilsystems, die im Folgenden aufgefiihrt sind:

AZUR abtrennbare Spiralen (spiralformig, Fiillungsspirale und HydroPack)

o Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die in diesen Verfahren
entsprechend geschult sind.

e Das AZUR System wird sauber (steril) geliefert und verursacht kein Fieber und
keine Entziindungen (nicht pyrogen), es sei denn, die Verpackung wird gedffnet oder
beschédigt.

e Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden, reparieren oder erneut reinigen. Die Wiederverwendung, die
Reparatur oder das erneute Reinigen kann das Produkt beschidigen und/oder zu einem
Produktausfall fiihren, was wiederum Verletzungen, Krankheiten oder den Tod des
Patienten zur Folge haben kann. Die Wiederverwendung, die Reparatur oder die
erneute Reinigung kann ebenfalls das Risiko bergen, dass das Produkt verschmutzt
(kontaminiert) wird und/oder eine Infektion beim Patienten verursacht. Dies kann auch
zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren.
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o Eine Bildgebung der Blutgefifle (Angiographie) ist vor dem Eingriff (Bewertung
vor der Embolisation), wihrend des Eingriffs (operative Kontrolle) und nach dem
Eingriff (Nachuntersuchung nach der Embolisation) erforderlich.

e Driicken Sie den Einfiihrschieber nicht zu fest. Ermitteln Sie die Ursache eines
ungewdohnlichen Widerstands, entfernen Sie das AZUR System und iiberpriifen Sie es
auf Schéden.

e Schieben und ziehen Sie das AZUR System langsam und gleichméBig zuriick.
Entfernen Sie das gesamte AZUR System, wenn zu viel Wéarme entsteht (iiberméfige
Reibung). Wenn bei einem zweiten AZUR System zu viel Wirme (liberméBige
Reibung) festgestellt wird, tiberpriifen Sie den kleinen Schlauch (Mikrokatheter) auf
Schéden oder Knicke.

o Wenn eine Anderung der Position erforderlich ist, achten Sie besonders darauf, die
Spirale unter Verwendung von BlutgefaB3bildern (Fluoroskopie) in einer Eins-zu-eins-
Bewegung mit dem Einfiihrschieber zuriickzuziehen. Bewegt sich die Spirale nicht in
einer Eins-zu-eins-Bewegung mit dem Einflihrschieber oder ldsst sich die Position nur
schwer dndern, hat sich die Spirale moglicherweise gedehnt und kdnnte brechen.
Entfernen Sie das gesamte Produkt vorsichtig und entsorgen Sie es.

e Aufgrund der zerbrechlichen Beschaffenheit der Spiralen, der gewundenen
Blutgefdlbahnen, die zu einigen abnormalen Ausbuchtungen/Wunden/Wucherungen
fiihren, die alle unterschiedlich in Form und Grof3e sind, kann sich eine Spirale beim
Einsetzen gelegentlich dehnen. Die Dehnung erfolgt in der Regel, bevor die Spirale
bricht und an die falsche Stelle wandert (migriert).

e Wenn eine Spirale nach der Abtrennung aus dem Blutgefal3 zuriickgezogen werden
muss, versuchen Sie nicht, die Spirale mit einer Entnahmevorrichtung, wie z. B. einer
Schlinge, in den Einfiihrkatheter zuriickzuziehen. Dies konnte die Spirale beschiddigen
und zu einer Trennung des Produkts fithren. Entfernen Sie die Spirale, den kleinen
Schlauch (Mikrokatheter) und jedes Entnahmegerét gleichzeitig aus den Blutgefal3en.
e In der Regel ist mehr als eine Spirale erforderlich, um die BlutgefdBBausbuchtung
zu fiillen und den Blutfluss in die Ausbuchtung vollstindig zu blockieren. Das
Verfahren ist erfolgreich, wenn der Blutfluss in die Ausbuchtung blockiert ist und auf
Rontgenbildern erkennbar ist.

o Gekriimmte oder komplexe Blutgefiaverldufe konnen die korrekte Platzierung der
Spirale beeintrichtigen.

e Da die Langzeitwirkung dieses Produkts auf Gewebe auBlerhalb der Blutgefile
(extravaskuldr) nicht untersucht wurde, sollte darauf geachtet werden, dass dieses
Produkt im BlutgefdBBraum bleibt.

e Vergewissern Sie sich immer, dass mindestens zwei AZUR Abtrennregler
verfiigbar sind, bevor Sie ein Verfahren des AZUR Systems starten.

e Die Spirale kann mit keiner anderen Stromquelle als einem AZUR Abtrennregler
getrennt werden.
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e Platzieren Sie den Einfiihrschieber NICHT auf einer Metalloberfléache.
e Fassen Sie den Einfiihrschieber immer mit Operationshandschuhen an.
e NICHT in Verbindung mit Hochfrequenz(HF)-Geriten verwenden.

Gilt nur fiir abtrennbare Spulen von AZUR — spiralformig und HydroPack

o Die Spule muss innerhalb der vorgegebenen Zeit nach dem ersten Einfiihren des
Produkt in den kleinen Schlauch (Mikrokatheter) ordnungsgeméB in das Blutgefal3 oder
die Ausbuchtung in der BlutgefaBwand (Aneurysma) eingebracht werden. Lésst sich
die Spirale innerhalb dieser Zeit nicht positionieren und abtrennen, entfernen Sie das
Produkt und den kleinen Schlauch (Mikrokatheter). Wenn Sie das Produkt an einer
Stelle mit geringem Durchfluss platzieren, haben Sie moglicherweise mehr Zeit, die
Position zu korrigieren.

Gilt nur fiir abtrennbare Spiralen von AZUR — Fiillungsspirale

e Schieben Sie immer einen Draht mit der richtigen Grofe durch den kleinen
Schlauch (Mikrokatheter), nachdem Sie die Spirale abgetrennt und den Schieber
entfernt haben, um sicherzustellen, dass kein Teil der Spirale im kleinen Katheter
(Mikrokatheter) verbleibt.

AZUR schiebbare Spiralen

o Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die in diesen Verfahren
entsprechend geschult sind.

e Das AZUR System wird sauber (steril) geliefert und verursacht kein Fieber und
keine Entziindungen (nicht pyrogen), es sei denn, die Verpackung wird gedffnet oder
beschadigt.

e Dieses Produkt ist ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden, reparieren oder erneut reinigen. Die Wiederverwendung, die
Reparatur oder das erneute Reinigen kann das Produkt beschadigen und/oder zu einem
Produktausfall fithren, was wiederum Verletzungen, Krankheiten oder den Tod des
Patienten zur Folge haben kann. Die Wiederverwendung, die Reparatur oder die
erneute Reinigung kann ebenfalls das Risiko bergen, dass das Produkt verschmutzt
(kontaminiert) wird und/oder eine Infektion beim Patienten verursacht. Dies kann auch
zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren.

o Eine Bildgebung der Blutgefile (Angiographie) ist vor dem Eingrift (Bewertung
vor der Embolisation), wihrend des Eingriffs (operative Kontrolle) und nach dem
Eingriff (Nachuntersuchung nach der Embolisation) erforderlich.

« Uberpriifen Sie das AZUR System immer vor der Vorbereitung und dem Schieben
in den Korper (Einfiihrung), um sicherzustellen, dass sich die Spirale nicht in der
Einfiihrhilfe oder in den Kappen der Einfiihrhilfe bewegt hat. Wenn die Spirale vor der
Vorbereitung und der Einfiihrung nicht sicher in der Einfiihrhilfe sitzt, kann es zu
Schiden kommen.
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e Die Zugabe von Feuchtigkeit (Hydratation) zum AZUR System vor dem Gebrauch
ist erforderlich. Eine 3-miniitige Befeuchtungsphase ist erforderlich, um die Spirale
weich zu machen. Wird die Spirale nicht befeuchtet, kann dies dazu fiihren, dass sie
ihre sekundire Form nicht annimmt, was dazu fiihren kann, dass sich die Spirale von
der korrekten Position entfernt oder diese durchstoft.

e Die Spirale muss durch einen korrekt dimensionierten Schlauch (Katheter)
oder einen kleinen Schlauch (Mikrokatheter) mit einem Fiithrungsdraht (Guidewire)
der richtigen GroBe eingebracht werden. Wird das Einflihrsystem nicht richtig
dimensioniert, kann dies zu einer Beschddigung des Produkts fiihren und dazu, dass
sowohl das Produkt als auch der FEinfiihrkatheter aus dem Patienten entfernt
werden miissen.

e Wihlen Sie immer einen drahtverstirkten Einfiihrschlauch/einen kleinen Schlauch
(Katheter/Mikrokatheter), wenn Sie die Spirale durch gewundene Blutgefilie
einfilhren. Die Verwendung eines nicht verstirkten Schlauchs kann zu einer
Beschéddigung der Spirale fithren, und es kann erforderlich sein, sowohl das Produkt
als auch den Einfiihrschlauch aus dem Patienten zu entfernen.

e Verwenden Sie keine Spritze, um die Spirale einzufiihren. Die Spirale muss mit
einem geeigneten Fiihrungsdraht (nur Fiihrungsdraht) eingebracht werden. Die
Einfiihrung per Spritze kann dazu fiihren, dass die Spirale nicht ihre sekundire Form
annimmt, was dazu fiihren kann, dass die Spirale nicht an die richtige Stelle gelangt
oder aus ihr herausragt.

e Driicken Sie die Spirale nicht mit zu viel Kraft. Wenn beim Schieben ein
ungewohnlicher Widerstand festgestellt wird, ermitteln Sie die Ursache, bevor Sie
fortfahren. Vergewissern Sie sich, dass der richtige Einfiihrschlauch (Katheter) und der
richtige Filihrungsdraht (Guidewire) verwendet werden und dass beide frei von
Beschiddigungen und Knicken sind. Ersetzen Sie, falls erforderlich, den
Einfiihrschlauch (Katheter), die Spirale und/oder den Fiihrungsdraht (Guidewire),
bevor Sie fortfahren.

e Falls eine Spirale nach dem Einsetzen aus dem Blutgefdl (Vaskulatur)
zuriickgezogen werden muss, ziehen Sie die Spirale nicht mit einer
Riickholvorrichtung, wie einer Schlinge, in den Einfiihrkatheter. Dies konnte die
Spirale beschiddigen und zu einer Trennung des Produkts fithren. Entfernen Sie die
Spirale, den kleinen Schlauch (Mikrokatheter) und alle Riickholvorrichtungen
gleichzeitig aus dem Blutgefal3.

e Sollten die Spirale und/oder die Schiebedrahtfiihrung (Fithrungsdraht) im
Einfiihrschlauch (Katheter) stecken bleiben, schieben Sie nicht weiter. Entfernen Sie
den Schlauch (Katheter) und ersetzen Sie den Schlauch (Katheter), die Spirale und/oder
die Drahtfiihrung (Fiihrungsdraht), wenn notwendig.

o In der Regel ist mehr als eine Spirale erforderlich, um die BlutgefiBausbuchtung
zu fiillen und den Blutfluss in die Ausbuchtung vollstindig zu blockieren. Das
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1.5

Verfahren ist erfolgreich, wenn der Blutfluss in die Ausbuchtung blockiert ist und auf
Rontgenbildern erkennbar ist.

e Gekriimmte oder komplexe BlutgefaBverldufe konnen die korrekte Platzierung der
Spirale beeintrichtigen.

o Die Langzeitwirkung dieses Produkts auf Gewebe auBlerhalb der Blutgefille
(extravaskuldr) wurde nicht bewertet, weshalb darauf geachtet werden sollte, dass
dieses Produkt im Blutgefil3bereich verbleibt.

e Schieben Sie nach dem Einsetzen immer einen Fiihrungsdraht der richtigen
GrofBe durch den Einfiihrkatheter, um sicherzustellen, dass kein Teil der Spirale im
Katheter verbleibt, bevor Sie die nichste Spirale einfiihren oder den Katheter aus dem
Patienten entfernen.

Zusammenfassung von Sicherheitskorrekturmafinahmen im Einsatzfeld (FSCA
einschlieBBlich FSN), falls zutreffend

Es wurden 2 Probleme in den Jahren 2019 und 2023 festgestellt. In einem Fall ging es um
eine beschiddigte Abdeckung, die das Produkt schiitzt, und im anderen Fall um einige
fehlende Teile.

Zusammenfassung der Kklinischen Bewertung und der Kklinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

Klinischer Hintergrund des Produkts
Diese Produkte wurden erstmals 2008 auf den Markt gebracht.

Klinische Nachweise fiir die CE-Kennzeichnung
Es wurde eine griindliche Suche in Fachzeitschriften durchgefiihrt, um Studien zu finden,

in denen das AZUR periphere Coilsystem verwendet wurde. Der Zeitraum fiir die Suche
war der 01. Januar 2009 bis zum 31. Juli 2024. Die Suche ergab 19 Studien, in denen das
Produkt bei 135 Patienten eingesetzt wurde. Es wurden mehrere Ergebnisse untersucht, um
zu bewerten, wie gut das Produkt funktioniert. Die Ergebnisse zeigen, wie gut das Gerit
den verhirteten Blutklumpen beseitigt und den Blutfluss in Armen, Hinden, Beinen und
FiiBen wiederhergestellt hat.

Sicherheit
Im Vergleich war das AZUR periphere Coilsystem genauso sicher und erfolgreich wie

andere dhnliche Produkte. Die Rate der unerwiinschten Nebenwirkungen war gering und
vergleichbar. Es wurden keine neuen oder unbekannten Risiken festgestellt, der Nutzen
iibersteigt bei ordnungsgeméfBer Anwendung die Risiken.

CF1105210A, ECN24-04656 VERTRAULICH Seite 12 von 13



& Microvention
Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung SSCPPT 23-0001A, ECN25-02393 = TERUMO

AZUR peripheres Coil system

1.6 Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Wenn Sie alternative Behandlungsmethoden in Betracht ziehen, sollten Sie sich an Thren Arzt
wenden, der Thre individuelle Situation beriicksichtigen kann.

e Allgemeine Beschreibung der therapeutischen Alternativen
Fir manche Patienten sind andere Behandlungen als chirurgische Eingriffe
moglicherweise die beste Losung. Sie und Ihr Arzt werden entscheiden, was fiir Sie richtig
ist. Wenn die Symptome schwerwiegender sind und nicht chirurgische Verfahren nicht
wirken, wird Thr Arzt chirurgische Verfahren anwenden, um die Blutversorgung zu
normalisieren. Jede Behandlungsoption birgt Vorteile und Risiken in sich.

1.7 Empfohlene Schulungen fiir Benutzer

Dieses Produkt wird nicht direkt vom Patienten benutzt. Es ist keine Schulung fiir den
Patienten erforderlich.
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1 IIEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN AXDPAAEIAY KAI TQN
KAINIKQN EINTAOXEQN [EKAOXH I'TA AXOENEIX]

AvabBempnon eyypapov: A
Huepopnvia ékdoong: 06 Tovviov 2025

H mapovoa [Tepiinym TV xopoaknpioTik®v ac@AAelng Kot ToV KAMVIKOV enddcemv (SSCP)
OTOGKOTEL GTNV TOPOYN ONUOGLOG TPOGPACT|C OE L0 EMKAPOTOINUEVT TEPIANYN TOV KOPLOV
TTUYOV NG ACPAAELNG KOl TOV KAWIKOV EMOOCEMV TNG GVoKeLNC. Ot TAnpoeopieg mov
mopovctalovrol mopokdtm mpoopilovror Yo acBevelic 1 un €dkovc. Mo extevéotepn
TEPIANYN TOV YOPAKTNPLOTIKOV OGPAAELNS KO TOV KAVIK®OV ETOOCEMV TOV EKTOVHONKE Yo
TOVG EMOyyEALATIEG LYEiag elvar 100G 0TO TPAOTO PEPOG TOL TAPOVTOG EYYPAPOV.

H SSCP dgv mpoopiletar yio TNV mopoyn YEVIKOV GUUPOVAGV GYETIKA pe TN Oepoameio puog
Tpkng mabnong. Emwowvovnote pe tov enayyelpotio vysiog mov oag mapakolovdel bv
EXETE EPWTNOELG CYETIKA UE TNV ATPIKY] GOG TAOMON N GYETIKA UE TN ¥PNOT TNG CLOKEVNG
oV mepintowon cag. H mapodca SSCP dev mpoopiletar vo aviikaToGTHGEL THV KAPTO
epneutevpaToc N Tig Odnyieg ypNoNg Yoo TNV TAPOYN TANPOPOPUDY GYETIKA LLE TNV OGPAAN
YPNON TNG GLGKEVTC.

1.1 TovTtomoinon GVOKELNG KO YEVIKEG TANPOPOPLES

Mivakag 1.1 Tavtomoinon cvoKeVI|S KO YEVIKES TANPOPOPIES

Ovopoocics 6VGKEVNG

Epmopikn ovopocio votnpa tnviov meprpeptkdv ayysiov AZUR
GLGKEVNG

Koatnyopio cuekevng 1IB, Epgutedoun

Boaowd UDI-DI 08402732AZURCOILZN

"Etog éxdoong mpdTov 2008

motonomTikov (CE)

NoOppog KOTUOKEVAGTIG

‘Ovopa kot dtevbvvon MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
HITIA

E&ovor0d0tnpévog aviimpoocmmog

Ovopa kot dtevBvvon MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, 'aAAia

Kowomompévog opyaviopodg
‘Ovopa kot dievbuvon DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Teppavia
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1.2 TIIpoPremopevn ypfon TS GVOKEVLNG

Mivaxag 1.2 Mpofrendpevn ypnon

IIpoPremépevn ypion

IIpoPrendpevog oKomdg | AVTEC 0L GUCKEVES YPTGYLOTOLOVVTOL Y1oL TN LEION 1] TOV OIOKAEIGUO TG PO
oT0, OLOPOPOL AyYEiRt TOL PETAPEPOLY aipLa 6TOVG Bparyioveg, Ta TOdL0, TO XEPLOL
Kot to Tépata. Ipoopiletar yia yprion oTig EneUPACELG TOL TPAYLOTOTOIOVVTOL
€VTOg TV ALoPOpmV ayyeiv. Xpno1orolovuvTol ETIoNG 6E TEPUTTOCELS OOV
VILAPYEL U1 PUGLOAOYIKT] GVVOEST HETAED GLOPOPWV OYYEI®V TOV LETAPEPOVV
0&VYOVOLEVO KOl 1 0EVYOVOUEVO alijLa.

Evdei&eig xpnong AVTEC 01 GUOKEVES YPNGUYLOTOLOVVTOL Y10l TN KEION 1] TOV OTOKAEIGULO TG PO
ota. opodpa ayyeia Tov peTaeépouvv aipa otovg Ppayioves, Ta TOdLA, TA XEPLL
Ko to, TEApoTa. Tpoopiletan yio yprion oTig enepiPACEIG TOV TPAYLLOTOTOLOVVTOL
€VTOC TV ALoPOpmV ayyeiwv. Xpno1LomolovuvTol ETICNG GE TEPUTTOGELS OOV
VIAPYEL 1) PUGLOAOYIKT) GUVOEST] HETOED ALOPOP®Y OYYEIDV TOV UETAPEPOLY
o&uyovopévo Kot U 0EVYOVEOLEVO aiplo.

IpoPrendpevn(-gc) Avtd ta gpeuTed AT XPToYLOTOI0bVTAL 68 acbeveig mov ypetdlovTot Loviun
opdoa(-€g) acbevov amoEPAEn TG PONG TOL OILOTOC GE ALOEOPA AyYElD OV LETAPEPOLY Ol
6ToVG Ppayioveg, Ta TOdL, TA XEPLOL KOL TOL TEALLOTOL.

Avtevdeileig /ot e Ortav n tonobénon mviev pe eEapeTikd eTAEKTIKO TPOTO eV
TEPLOPIoOL glvat eQkTn.

o Ortav ot teMikég aptnpieg 0dMyodv anevbeiog o€ vevpa.

o  Ortav ot aptpieg mov TpoPodotovV T PAGPN mov Ha voPfAndel
o€ Bepameio dev eivatl apretd peydies yo vo deyxfovv Eupoia.

o Otav n aptnproprefikn mapoyétevon ivarl peyaAdTepn amd
to0 mtnvio.

e T[lapovcio cofapnc abnpopoTiKing vOGOL.

e [lapovoio otéveong tov apoeopov ayyeiov (1 mhavov oto apyikd
GTAd0 TNG GTEVAGTG).

1.3 Ileprypa@r) cvokevg
Iivaxag 1.3 Ieprypagr} ocvokevng

Ieprypagn cvckeviig
ITeprypaon g H ovokeun éyet 600 tpunpata, pe Bdon tov 1pdmo TomofETnons e 610 GO
GUGKELNG e QBovuevo cvotnua tomodétong

o  Eleyydpevo anoondpevo cuota TonobEétong

To gpedtevpa drotiBeton pe vo apatpoOevo OGN TOTOOETONC, KOOMG Kal
éva ovoTnpa Tov Pondd oty dOnon Tov Ppdyov otV TPOPANUATIKY TEPLOYN.
To agapodpevo cvotua tomobémong dabétet fpodyo oe popen glatnpiov, o
0mo10G CLVAEETAL JLE T1 GLOKEVT TTOL TNV WOEl 6To oMpeio Tov TpoPfAnpatoc. H
ovokev] GOnong ypnolpomolel €va  ovvBetikd VApa oL  ovopdaleton
eAaoTopEPEG TOAVOAEPIVNG. TOo UIPooTIVO GKKPOo TG CVCKELNG EICAYETOL GE LULd
@opNTN OLOKELT] 7OV Aettovpyel pe pmotopio kot ovopdletor Eleyktig
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Ieprypagn cvekevig

anoonaons. Otav evepyomombel, n pon tov pevpatog Beppaivel o viua,
TPOKOADVTOG TV ATOCTACT TUNLLATOS TS CVGKEVNG.

H ovokevq pe wbBovpevo ocvompo tomobétmong omoteieitar omd £Eva
eUELTELOWO TMVio cvokevaouévo oe  ecaywyéd. Evag otelhedc amd
avo&eidmto yaivPa ypnoyomoteital yo. TV EKATLEN TOL ANVIOL OO TOV
gloayoyéa og évav kabetnpa tonoBétnong. Ot Ppdyot mapadidoviat 6to onpeio
TOV TPOPANUATOG HECHD TOV EVKAUTTOV COAVOV LE TN XPHOTN COPLOTOG.

Ylkd 1 ovsieg mov
£€pYovToL o€ ETAPN
LLE TOVG 1GTOVG TOV
ac0gvoic

Epopotevpa: Kpapa Aevkdypvcov/Borepaptiov / kpapo Agukdypuoov/ipidion/
VOPOYEAN

I[TAnpopopieg oyetTikd
LLE TIG POPUOKEVTIKEG
0VGieg 6N CLoKELN

H ocvokevn dev mepiéyet kopio QopHOKEVTIKT OVGIA.

IIeprypapn Tov
TPOTOL [LE TOV OTO10 M
GUGKELN EMTVYYAVEL
TOV TPOPAETOLEVO
TPOTO dpAoNg TG

AVTég 01 ovLoKeELEG, OTav TOmODETOLVTOL HECH OTO. OUOPOPO. OYYEio TTOL
TPpoPodoTOHV TOVG PBporyioves, To yEP, To TOSWO Kot To TEApOTA, fonbodv otV
QTTOLLAKPVVGT) TNG TEPLOYNG TTOV EYEL VTOGTEL BAASN KO TOVTOYPOVA SIEVKOADIVOLV
TN QLGIOAOYIKT] POT} TOV CUHATOG GE TEPLOYES TOL dEV PEPOLV PAALN.

Heprypagn
TOPELKOUEVDV

H ovokevn| eodyetar oto ocodpo 100 0ofevods YPNOULOTOUOVTOS EAEYKTES
SdwBéoyovg 6To gUTOPLO.

Ieprypaen aAiov

Koapia.
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GUGKELOV 1|
TPOTIOVT®V OV
npoopifovtor yio
GUVOLOGTIKN XPNoN

1.4 Kivovuvol kot TpoEdoToMGELS

Enwowoviote pe tov emayyelpotio vyelag mov cog mopakoiovbel edv miotevete OTL
napovclalete avemBOuNTEG evépyeleg mov oyetilovial e T GLOKELT M TN ¥PNON TS N €QV
OVNGLYEITE GYETIKA LE TOVS KIVOUVOUG. AVTO TO £YYPopo deV TPOOPILETOL VIO AVTIKOTAGTACT| TG
ov{nong pe Tov emayyelpotio vyeiog Tov cag TapakoAovdel, edv KpBel amapaitnto.

o Tlog érovv eleyyOsi 1] vrootel drayEipion o1 duvnTiKOL Kivovvor
H etoupeia ypnowomotetl pia tomikn dwdikacio yioo v wpdPfreyn tov KvdhHvov g
ovokevnc. H dadwcacio mapéyet pio ATTopepn EKTiUN o Tov Tt VOEYETOL VO GLUPET KaTd
™ xpnon g ovokevns. Kataptiletan évag xkatdrloyog mbavodv PAaPdv kol Tov outiov
mov umopel va T pokarésovy. Ot Odnyieg xpHong mePLYpAPOVY ETIGNG OTOLOONTOTE
TPOEWOTOIN o™ N TPOPLAAEELS. AVTE HUITOPEL VOL GLVOEOVTOL LE TOV DTTOAEITOUEVO KiVOLVO.
Ov avagpopéc omoltwvonmote PAofdv mapaxorovBovvion oce pia Pdorn dedouévav
KatayyeMav. Ot avaeopéc umopel vo Tpoépyovtal amd YpNotes, GALOVG EmayyEANATIES
vyeiog N ko and dnpoctevoels. H Baon dedopévov agoroyeitar taktikd. Ot emiProPeic
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EMIITAOCELS OLIEPELVMVTUL EAV TOL TOCOGTA OVEAVOVTOL 1) O10TNPOVVTOL GE £VO, GUYKEKPLUEVO
eminedo. Evépyeleg Omwg oAloyéc oV EMONUAVON 1 OVAKANGCT UITOPOUV Vo
nwpaypatornombovv edv kpbet amapaitno.

e  YmoreumOpeVol Kivouvol Kot avemBuunTteg evépyereg
Yrdpyer mavta o kivouvog avemBountmv evepysidv OTaV €YETE OMOLOVONTOTE TUTO
YEPOLPYIKNG emépPaong. Mmopel va etvar SVOKOAO va TPoodloplotel 1 akpPng mnyn
OPICUEVOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

O1 Odnyieg xpMong TG cvoKeLG KaBOPLGaV TIC aKOAOVOES YOG TEG TOAVEG avemBounTE
EVEPYELEG:

e Pnén apopopov ayysiov 1 péEN £0YKOUOTOG ALOPOPOL aryyEiOL

e 2TéVEOON TOV OLOPOPOV Oy YEI®V

e Meydlog HOAOTOG GTO GNUEID E1IGOO0V TG CLGKELNG

e Emimmtkn kpion

e Eykepolikd emelcod10

e Prén 010 €60TEPIKO TOV APOPAPOL ayyeiov — d1dtpnon

e Meiwpévn pon Tov aipatog péocw ayysiov Adym Bpdupov

e IIBavémra Bavdtov

e Eoc@aipévn tomobétnon g cuoKELNG

o TIpn&ipo Tov COUATOG 1) CLYKEKPIULEVIC TTEPLOYNG

e Ilpocdonoujoeic kan Ilpopuracerg

Ymhpyovv KATOEC TPOEIGOTOMGELS KOl TPOPLAGEELG OYETIKE LLE TN XPNON TOL ZVGTHATOS
mnviov weprpepikmv ayyeiov AZUR mov mapatifevion og eENG:

Anocnonseva tnvio AZUR (shkogrdn, pe nloicto kot HydroPack)

e Avti 1 cvokeL Ba TPETEL VO XPNGUOTOLELTAL Y10 XPTOT HOVO OO 10TPOVG TOL
Exouv AAPet TV KATAAANAT EKTOOELON OE AVTEG TIG EMEUPAGELS.

e To ovomuo AZUR mopéyetor kabapod (amootelpmpévo) Kot dev Tpokaiel Tupetd
N eAgypovn (Un TupeToydvo), EKTOG €AV 1| GLCKEVAGI ovoLyTel | vooTel {nud.

e Avm mn ovokevn mpoopiletar yw ypnon pHovo upio eopd (uniog xpNMong).
Mnv emavaypnowonoleite, emokevalere wkor unv  koBapilete ek véov. H
EMOVOYPTOLOTOINGT, 1 EMOKELN 1| O €K VEOU KaOAPIGUOG EVOEXETAL VO TPOKOAEGEL
BAGPN ot cvokevn /KoL Vo 0dNYNOEL O AGTOYI0 TG CLGKEVTNG, 1) OTO1M. LLE TN CEPA
G WIOPEL Vo EXEL OC AMOTEAEGLLO TPAVUOATIONO, acBévelo 1} Bdvato Tov acBevovg.
H emoavaypnoyomoinon, n emokevn 1 0 €k véov kabBapiopog pmopetl emiong va
ONUIOVPYNGEL KIVOLVO VO, KATAGTEL 1] GLGKELT BPdLIKT (LOAVVOT) 1)/KoL VO TPOKOAEGEL
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Aoipwén otov acbevn. Avtd umopel emiong va 00NyNOEL GE TPOVUOTIOUO, acBEveln
N 6davato tov acOevovg.

e H amewdévion tov apo@opmv ayysiov (Ayyeoypoeia) eivar amapoitntn mpwv
and v enéuPaocn (a&oAdynon mpwv omd Tov euPolcopd), katd TN Odpkelo
™m¢ enéppaong (Aettovpykdg €heyyog) kot PETA TV eméuPoocn (mapakoiovdnon
petd tov epPorcud).

e Mnv wbeite vaepPorcd Tov wOnTHpa Tomobétnong. [lpocdiopicte v autia KGO
acvvnOotng avtiotaong, apapéote to cvotnua AZUR kot ehéyéte ya {nuéc.

e QONote kot Tpafmére apyd kot opard To cvotnuo AZUR. Agaipéote oAdkAnpo to
ocvotnua AZUR ebv vrmapyet vmepPoikn Bepudmra (vmepPorkn tpipn). Edv
mopatnpnoel vrepPoikn Oeppomra (vrepPfoikn tPPN) pe €va devtepo cHoTHUA
AZUR, eAéyéte 10 HIKPOOKOTIKO coAnvaplo (pkpokabethpoc) vy toyxov {nuid
N GLGTPOPN.

e Edv etvon amapaitnt n aAloyn g 0€ong, anatteiton 1daitepn Tpocsoyn otny EAEN
TOV TVIOL TPOG TA TICW® YPNOUOTOUDVIONS EWKOVEG  OUOPOP®V  ayYei®mV
(OKTWVOOKOTNGN) GE GLYYPOVIGUEVT Kivnon pe Tov wbntipa tomoBétnong. Edv to
nmvio dev Kiveital e ouyypoviopévn kivnon pe tov odnmpa tomofétnong N dv 1
aAlayn g Béong eivan dHokoAn, To Tvio umopel va €xel TevtwOel kot mOavVOG vo
ondoel. AQoPESTE TPOCEKTIKA KO ATOPPIYTE OAOKAN PN TN GLOKELY.

e AOym g 00pavoTNng PUoNG TV TNVILV, TOV EMKOEWDDV 00MV TV ULOPOP®V
ayyelmv Tov 00MNYOUV GE OPIGUEVO U] PLGLOAOYIKE EEOYKMUATA/TANYEG/ OENOT, TO
omoia etvat OAa d1popeTIKd o€ oynua Ko peéyebog, Eva mnvio umopel mePIoTAGIOKE VO
tevtobel Katd v tomoBémon tov. To téviopa cuvnbwg coppaivel Tpv omdostl To
nnvio ko petaxwvn et og AdBog Béon (pLetatomion).

e Edv éva mnvio mpénet va tpafnytel Tpog o Tom omd T0 apoPopo ayyeio pHetd tov
JWPIGUO, UNV eMXEPNCETE v TPAPNEETe TPOG Ta TG® TO TNVIO LE GLOKELY|
apaipeons, Onme Ppoyoc, néca otov Kabetnpa tomobétnonc. Avtd Bo pmopovoe va
TPOKAAEGEL (UG GTO TNVIO KOl VL 0O YOEL GE SLOY®PIGHUO TNG GVOKEVNC. APUIPESTE
TOVTOYPOVO, TO TNVIO, TO UIKPOSKOTIKO COANVAPLO (LKpOKAOETPOC) KO OTO1ONTOTE
GUGKELT] APOIPESNC A0 TA ALULOPOPO. Ay YEiL.

e Yuvnboc amorteiton 1 ToToOETNON TEPIOCTOTEPMOV TOV EVOS TNVIOL Y1 VoL TANPpwOEel
10 €EOYKMUO TOV OLLOPOPOV ayYEIOV MOTE VO AMOKAEIGTEL TANP®G 1) POT] TOL AUHLOTOC
oto e€oykmpa. H enéufaocn Bewpeitar emttuyng dtav amoxieietor ) €l6000¢ TG pong
TOV O{LOTOC 6TO E0YKMUA Kot ovTod €ival 0patd GTIG AKTIVOYPOAPIES.

e Ot kopumoreg 1 o1 cVLVOETEG 0001 TOV ALLOPOPWV AYYEIWV UTOPEL VL ETNPEAGOLY TN
owaotn TomofETnon Tov mTviov.

e H pokpoypdvia enidpacn avtov 10V TPoidvTog GE 16TOVG EKTOG TOV UULOPOP®V
ayyeiov (eEmayyelaxd) dev €xel a&toloyndel. Qotoco, Oa mpémel va dobel Waitepn
TPOGOYN GTN OLATHPTOT OVTHG TNG CLGKELTG GTOV YDPO TOV UUOPOP®V Ay YEIWV.
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e BePowwbeite mavra ot glvor dtobéoipor tovAdyiotov dvo Ereyktég amdomaong
AZUR mpwv Egkivnoete pia oadikacio cvotnuotog AZUR.

e To mmvio dev umopel va dlaympiotel e kapioo GAAN Ty EVEPYELNSG EKTOG QIO TOV
Eleyktn andomaong AZUR.

e MHN tonobeteite Tov @ONTpa TOTOOETNONG GE PETOAAMKT ETIPAVELL.

e O yepopdg ™G ovoKevLNg MONoNG TomoBETONG TTpémel va. yiveton mavta e
YEPOVPYIKA YAVTLAL.

e  MHN ypnoipomnoteite 10 Tpoiodv pali pe cvokevég padiocvyvotitwv (RF).

Ioyver povo ywa to arocnousevae invic AZUR — Helical & HydroPack

e To mmvio wpénel va TomobBeOel 6oTd 6TO APOPOPO ayyeio N 6TO EEOYKMOUO GTO
TOlY®HO TOL ALOPOPOV ayyeiov (avELPLGHA) EVTOG TOL KABOPIGUEVOD XPOVOL amd TN
OTLYUN] IOV 1) GUOKELT EICAYETOL YO TPMTN POPO GTO HKPOCKOTIKO COANVAPLO
(LkpokaBetnpac). Edv 1o mmvio dev pumopel va tomobetn el Kot vo amoonactel eviog
TOV GUYKEKPUUEVOD YPOVOV, OPOLPEGTE TI GUOKEVT KOl TO HMKPOCKOTIKO COANVAPLO
(mikpoxkaBetnpag). H tomoBétnon g cvokevng e onueio pe yapunAn pon pmopei va
EMTPEYEL TEPLGGATEPO YPOVO Y1a TN O10pOBwon g BEonc.

Ioyver povo ywa to arocnoueva tnvic AZUR — Mg nAaicLo

e TlGvta va mBeite pe éva ovppo cmotol peyéBovg péca amd To HKPOCKOTIKO
oOANVAPL0 (LIKPOKAOETPAG) APOD daYMPIGETE TO TNVIO KOl APALPEGETE TOV WO TP
v vo PePorwbeite 6Tt kavéva pépog tov mNVIoL Oev TOPAPEVEL HEGOH OTOV
HKpookomiko kabetnpa (HikpokabeTpag).

Q0ovpevo nvia AZUR

e Avt 1 ovokevn Ba Tpémel vo xpnolonoteital yio ypnon Lovo amd 1aTpovs Tov
Exouv AaPetl TNV KatdAANAN exmaidgvon 6g aVTEC TIC emepPacers.

e To ocvommua AZUR mapéyetarl kaBopd (amooTEp®UEVO) Kot dEV TPOKAAEL TVPETO
N eAeypovn (Un TupeToydvo), EKTOG €AV 1| GLCKEVAGI ovoyTel 1 vooTel {nud.

e Avti 1 ovokevn mpoopiletar yuoo ypnon povo pia eopd (piog ypnong). Mnv
emavaypnolonoteite, emokevalete kot pnv  kaBapilete ek véov. H
EMOVOYPNOILOTOINGN, 1 EMIOKELN 1] O €K VEOV KOBUPIOUOG EVOEYETAL VAL TPOKOAAEGEL
BAGPN ot cvokevn /KoL Vo 0dNYNOEL O AGTOYI0 TG CLGKEVNG, 1) OTOTM. LIE TN CEPA
G WITOPEL Vo EXEL OC AMOTEAEGLO TPAVUOATIONO, acBévelo 1} Bdvato Tov acBevovg.
H enavaypnowonoinon, n emokevn N o ek véov kabapiopdg umopel emiong va
OMUOVPYNGEL KIVOLVO VO KATOGTEL 1] GLGKELT| Bp®OLUKN (LOAVVON) /Ko VoL TPOKOAEGEL
Aoipwén otov acbevy. Avtd umopei emiong vo 0dNYNOEL GE TPAVUATIGHO, acBEVELD 1|
Bdvarto Tov acbevoug.
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e Amouteiton ameKOVIoN TOV AoPOpmV ayyeiov (ayysloypagio) mpwv amd v
enéupaon (a&ordoynon mpv and tov eUPoMoud), Kotd T StapKew TG EXEUPAONS
(Aertovpykog Ereyyoc) Kot LET TV enEpPoacn (tapakorovdnon petd tov epfoloud).
e Tlavta va embewpeite to ovommua AZUR mpv and v mpoetolpacio Kot v
®0Onon oto copa (sloaywyn) yio va Befarmbeite 6Tt To TNvio dev €xet petaxkivnOei péoa
otov gloaymyéa N £yl petakwnOel Tpog Ta KaAdppoata tov eleaymyéa. Eav 1o anvio
dev eivat aGQOMGUEVO HEGO GTOV EIGOYMYEN TPV OO TIG OLUOTKOGIES TPOETOLAGIOG
Kol E160y®YNG, Umopel va tpokAndel (nuid.

e H mpooHnkn vypaociag (evvddtwong) oto cvotnua AZUR mtpv amd 1 ypnon eivon
aropaitntn. Amotteiton por wePiodog evuddtwong Oldpkelag 3 AETTOV Yo Vo
polokdoer to mnvio. H mapdietyn vypavong pmopel vo oONynoel 610 vo, pnv
QITOKTNGEL TO TNVIO TO JELTEPEVOV GYNLLOL TOV, YEYOVOS TTOL UTOPEL VO TPOKAAESEL TNV
AmopLAKPLVGT TOL TTNViov N TNV Tpoekoyn Tov and T cwoTth Bo.

e To mvio mpénet va tomobeteiton pEcm £vOg GOANVA 0GTOV peYEBoVG (kabeTnpoc)
1N €VOG KPOGKOTIKOV COAVO (LIKPOKOOETNPOG) LE EMTTPOUEVO GVPLLA KOOI YNoNG
ocwotov peyéBovg (0dnyod ovpua). O axatdAAniog kabopiopdg peyéBovg Tov
GLGTNUATOG TOTOBETNONG UTopel va TPoKaAEGEL BAAPT GT GLOKELT KOL VO OTALTHOEL
TNV aQoipecn TOGO TG GLGKELNG OGO KOl TOL KaOETN P TOT0BETNONG 0 TOV asOevn.
e Emiéyete mhvta £vo cwAnvaplo TomofETnong EVIGYLUEVO e CUP O/ LUKPOGKOTIKO
covaplo (kabetpo/pukpokadetnpa) otav tomobeteite to mvio HEC® EMKOEWOMV
apoopwv ayyeiowv. H ypnon coinvapiov mov dev eivar evioyvuévo pmopel va
mpokarécel b oto mvio Ko evogyeTon va givat amopaitntn n apaipeon 1060 NG
GLOKEVNG 0G0 KOl TOV SOANVaPiov TomoBETong and Tov achevn.

e Mnv ypnoonoieite cOptyya yio tnv tomoHEmon tov nviov. To mnvio mpémet va
tonofetn el pe katdAinio cOppa kabBodnynong (Lévo odnyod cvpua). H tomobétnon
HEG® £VEOTG LE GUPLYYO UTOPEL VO £YEL OC OMOTEAEG LA TO TTNVIO VO NV OTOKTHCEL TO
OgLTEPEVOV GYNLLAL TOV, YEYOVOG TOV UTOPEL VAL KAVEL TO TNVIO VO U1V OTAGEL 6T CWOTY|
0éom ko va mpoeléyel amod ) cootn o).

e Mnv obeite 10 mvio pe vmepPoiikny Svvaun. Edav mapoammpnBel mapdEevn
avtiotaon katd v ®Onomn, mpocsdlopicTe TNV OlTio TG TPW  TPOYWPYNCETE.
Bepaiwbeite 611 xpnoypomolovvial to cwotd coinviplo tomofétnong (Kabethpag) Kot
T0 6®0TO cVpua kabodnynong (0dnyd cvpua) Kot 6TL Kot o dVO gV £XOVV VTOCTEL
Mua  xor ovotpoer]. Edav eivor amopoitnto, ovtiKatooTioTe TO GOANVAPLO
tomofétong (kabetpa), 10 mnvio N/kor 10 cvpua kabodnynong (odnyod cvpua)
TPV cuveyicETE.

e Ed&v amouteiton vo avacvpbel éva mmvio amd to aipo@opo ayyeio (ayyslokd
CUCTNUO) UETA TNV E100YWOYN, UNV TPOCTAONGETE VO TO OVOGVPETE UE CLOKELY
avakmone, Omwg Ppoyos, otov kobetpa tomoBétnong. Avtd 6o pmopovoe va
TPOKaAEGEL (N 6T0 TVIo Kot vl 001N YNGEL GE SLOYWPIGUO TG CLGKELNG. APUPECTE
TO VIO, TO HWKPOGKOTIKO COANVAPLO (UKPOKOOETPAG) Kol OTOLOONTTOTE GLOKELT
avaKTNoNG od TO APOPOPO Ay YElo TALTOYXPOVOL.
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e Edv 1o mvio 1)/xa1 0 00ny6g cvppatog dbnong (0onyo6 cvpua) KOAANGEL LEGH GTO
ocwANVaplo torobétmong (kabetnpa), unv ocvveyicete v TpomOnon. Aeapéote 1o
ocOANVAPLO0 (KaBETNP) KOl OVTIKATOGTOTE TO COANVAPLO (KabeThpa), TO Tvio 1/Kon
ToV 001Y0 cOpuatog (0dNY6 cvpua) dtav givar amapoitro.

e Zuvnbog ararteitan 1 TOToHETNON TEPIGGOTEPMV TOV EVOG TNVIOL Yo VoL TANP®OEL
10 €EOYKMUO TOV OLLOPOPOV ayYEIOV MOTE VO AMOKAEIGTEL TANP®G 1) POT] TOL AUHLOTOC
ot0 e€oykmpa. H enéuPaocn Bewpeitar emttuyng dtav amoxieietor ) 6000 TG PoNg
TOV O{HOTOC 0TO €EOYKMUA KO OLTO £V 0paTO GTIG AKTIVOYPOPIES.

e Orxopumureg 1 01 cVLVOETEG 0001 TOV MUOPOP®V Ay YEIWV UTOPEL VAL EXNPEAGOVV TN
omwaotn TomofETnon Tov Tviov.

e H pokpoypdvia enidpacn avtod 10V TPoidvTog GE 16TOVG EKTOS TOV UULOPOP®V
ayyeiov (eEmayyelokd) oev éxet a&loloynbel, omdte mpémer va diveton 1daitepn
TPOCOYN GTN S1ATHPNGT QVTHG TG CLGKELNG EVTOG TOL YDPOL TV ALLOPOPWOV Oy YEI®V.
e No wbsite mavtote évav 00MYy6 chpUATOG GOGTOL HeyEBoLg (00MY6 chpua) pLéca
a6 Tov kafetnpa TomoBEToNG Hetd TV EKmTuén, MGTE Vo SGPOAICETE OTL KavEVaL
HUEPOG TOL VIOV OV TOPAUEVEL EVTOG TOV Kabetnpa TTptv amd TV TomoHETN oY TOV
EMOUEVOL TTNVIOL 1 TNV 0PAipEST TOL KOBETPA amd TOV 0GOEVT).

o Ilepilnyn omoraodmote S10pOOTIKIG evépyErng Yo TNV AGQAAE KOTA TN YpNHon
[FSCA, ocvopreprrapPavopévne mg Ewdomoinong acedirerog xkatd t ypion (FSN)],
KOTA TEPITTOON.

Evtoniotkav 2 mpofAquata to 2019 kot 1o 2023. To éva a@opodce T0 KOTEGTPALUEVO
KOAVUUO TOV TPOCTOTEVEL TO TPOTOV KOl TO GAAO 0POPOVCE OPIGUEVO. EEAPTHLOTO TOV
éreumay.

1.5 Iepitnyn kKhviki)g aloAdynong Kor KMVIKIG TapaKoroV0nong petd
01d0eon oty ayopad

e  Klviko vrofadpo tng cvokevn|g
O1 6VoKEVEG OVTEC KLKAOPOPN GOV Y10 TPMTN opd otV ayopd o 2008.

e Toa xhviké otoyeio Yo T onfjpaven CE
[IpaypatomomOnke evdoereyng avalntnorn o€ EMCTNUOVIKA TEPLOOKA Yo TNV €VPECT
HEAETOV OTOL Ypnolpomomdnke 10 ovoTUa Tnviov wePLPepk®dY ayyeiov AZUR.
To g0pog nuepounvidv yia v avalntnon Nrov amo 01 Iavovapiov 2009 £wg 31 TovAiov
2024. H avalnmmon evtomoe 19 peAréteg mov ypnolomoincov T GLOKELN] OE
135 acBevelc. MelemOnkav opketd oamotelécpato yoo vo a&toloyndel mdéco kohd
Aertovpyei 1 ovokevn. Ta anotedéopata delyvovv TOGO KOAG 1| GUGKELT] ATOUAKPLVE TA

CF1105210A, ECN24-04656 EMIIIZETEYTIKO Yehida 12 and 13



[epiAnyn ToV YopOKTNPIGTIKOV 0oPUAELNG Kot TV KAMviK®V endocemv SSCPPT 23-0001A, ECN25-02393

& Microvention
= TERUMO

Yootnpa wnviov meppepikav ayyeiov AZUR

CLCOMUATOUOTO 6TO aipo oL elxe MNEEL Ko EMAVEPEPE TN PON TOL OHHOTOS GTOVG
Bpoyioves, Ta yépla, To TOSOL KO TO TEALATAL.

Ac@direro,

Koatd t 60ykpion, 1o Zootpa nnviov meprpepikdv ayyeiov AZUR frav eicov acarég
KOl EMTVYEG OO KO AALES TAPOUOLEG GUOKEVEG. T0L TOGOGTA TV OVETIOVUNTOV EVEPYELDV
nrav younAd kot mopopown. Aev gviomiotnkav véol 1| dyvootol kivovvol. To o@éAn
VIEPTEPOVYV TOV KIVOOV®V OTAV YPNCUYLOTOI0VVTOL OIS TPOPAETETAL.

1.6 IIBavig LayvOSTIKES 1] 0EPATEVTIKES EVOALUKTIKEG AMOGELG

Otav oxépteote evOAOKTIKEG Oepameieg, GLVICTATOL VO EMKOWVOVEITE PE TOV €mayyeEALOTiO
vyeiog mov cag Tapakolovdel, o oroiog pmopel va AAPel LIOYN TNV ATOUIKY GG TEPIMTOOT).

[evicn) eprypa@r] 0EPOTEVTIKAOV EVOALAKTIKAOV

H Bepancio extdg amd yeipovpyikés enepPacelc pmopel va givor 1 KaAOTEPT ETAOYN Yo
optopévoug acBeveic. Eogig kat 0 10tpdg cag Oo amopacicete Tt givol KaTAAANLO Y10, €56G.
Otav 10 ovuntopoto €ivol wo cofapd Kot Ol U YEWPOVPYIKES eMEUPACES Oev
Aertovpyodv, 0 1TpdS GoG o XPNOLOTOGEL XEPOVPYIKEG EMEUPACELS Yia va fondnoet
TNV ETOVOPOPA TNE TAPOYNG ALUATOS GTO PUGIOAOYIKO. YTTAPYOLY 0OQEAT KOl KIVOLVOL Yo
KOs emAoyn Bepameiag.

1.7 IIpotewvopevn eKTaidevON Y0 TOVG YPOTES

H ovokevn avt dev ypnowonoteitonl anevbeiog amd tov achevi. Agv amorteitol ekmaidgvon yio

oV acOevn).
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1 YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA [POTILAAN VERSIO]

Asiakirjan versio: A
Julkaisupdiva: 6.6.2025

Tamin yhteenvedon turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystid (SSCP) tarkoituksena on
tarjota yleisolle ajantasainen yhteenveto laitteen turvallisuuteen ja kliiniseen suorituskykyyn
liittyvistd keskeisistd seikoista. Jadljempdnd esitetyt tiedot on tarkoitettu potilaille tai
maallikoille. Tdmén asiakirjan ensimmdisessd osassa on terveydenhuollon ammattilaisille

laadittu laajempi yhteenveto tuotteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta.

SSCP-yhteenvedon tarkoituksena ei ole antaa yleisid neuvoja sairauden hoidosta. Ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttdvdd terveydentilastasi tai laitteen
kiytostd omassa tilanteessasi. Tdmdn SSCP-yhteenvedon tarkoituksena ei ole korvata
implanttikorttia tai kdyttoohjeita, joissa annetaan tietoja laitteen turvallisesta kédytosta.

1.1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Taulukko 1.1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Laitteen nimet

Laitteen kauppanimi

Perifeerinen AZUR-kierukkajérjestelma

Laiteluokka

IIb, implantoitava

sertifikaatin (CE)
myontdmisvuosi

Yksilollinen laitemallin 08402732AZURCOILZN
UDI-DI-tunniste
Laitteen ensimmaisen 2008

Juridinen valmistaja

Nimi ja osoite

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
Yhdysvallat

Valtuutettu edustaja

Nimi ja osoite

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Ranska

Ilmoitettu laitos

Nimi ja osoite

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Saksa
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1.2 Laitteen kiyttotarkoitus

Taulukko 1.2 Kiyttotarkoitus

Kiyttotarkoitus

Kayttotarkoitus Néitd laitteita kdytetddin verenvirtauksen véhentdmiseen tai estdmiseen
verisuonissa, jotka kuljettavat verta késivarsiin, siériin, késiin ja jalkoihin. Ne
on tarkoitettu verisuonten sisilld suoritettaviin toimenpiteisiin. Niitd kdytetdan
myos tilanteissa, joissa hapettunutta ja véhdhappista verta kuljettavien
verisuonten vililld on epdnormaali yhteys.

Kéyttoaiheet Néitd laitteita kéytetddn verenvirtauksen védhentdmiseen tai estdmiseen
verisuonissa, jotka kuljettavat verta késivarsiin, sddriin, késiin ja jalkoihin. Ne on
tarkoitettu verisuonten sisilli suoritettaviin toimenpiteisiin. Niitd kdytetddn myos
tilanteissa, joissa hapettunutta ja vdhdhappista verta kuljettavien verisuonten
vililld on epidnormaali yhteys.

Tarkoitetut Néitd implantteja kéytetddn potilailla, joilla on tarpeen pysyvésti tukkia

potilasryhmat verenkierto suonissa, jotka kuljettavat verta késivarsiin, jalkoihin, késiin
ja jalkateriin.

Vasta-aiheet ja/tai e  Kun superselektiivinen kierukan sijoittaminen ei ole mahdollista.

rajoitukset e Kun péitevaltimot johtavat suoraan hermoihin.

e Kun hoidettavaan leesioon verta kuljettavat valtimot eivét ole
riittdvéan suuria embolisaation mahdollistamiseksi.

e Kun arteriovenoosinen suntti on kierukkaa laajempi.

e Vaikean ateroskleroottisen taudin tapauksessa.

e  Kun verisuonet ovat ahtautuneet (tai todennékoisesti alkaneet ahtautua).

1.3 Laitteen kuvaus

Taulukko 1.3 Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus Laitteessa on kaksi osaa, joiden kéyttd perustuu sithen, miten laite asetetaan
kehon sisédn:

e  TyoOnnettiva asetusjirjestelméa

e Ohjattava irrotettava asetusjérjestelma

Implantti on saatavissa varustettuna irrotettavalla asetusjérjestelmélld sekd
jarjestelmdlld, joka auttaa tyontdméadn silmukan ongelma-alueelle. Irrotettavassa
asetusjdrjestelmédssd on jousimainen silmukka, joka kiinnitetddn laitteeseen, joka
tyontdd sen  ongelmakohtaan. Téassd  tyontolaitteessa  hyddynnetddn
polyolefiinielastomeeriksi kutsuttua synteettistd filamenttia. Laitteen etupdd
asetetaan paristokdyttoiseen kadessd pidettdvddn laitteeseen, jota kutsutaan
irrotusohjaimeksi. Kun irrotusohjain aktivoidaan, virta kuumentaa filamentin,
jolloin laitteen osa irtoaa.

Tyonnettidvilld asetusjédrjestelmélld varustettu laite koostuu implantoitavasta
kierukasta, joka on pakattu sisddnviején sisdén. Kierukka asetetaan sisdénviejéstd
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Laitteen kuvaus

katetriin ruostumattomasta terdksestd valmistetun mandriinin avulla. Silmukat
vieddan ongelmakohtaan joustavien putkien lépi langan avulla.

Potilaan kudoksia
koskettavat
materiaalit tai aineet

Implantti: platina-/volframiseos / platina-/iridiumseos / hydrogeeli

Tiedot laitteessa
olevista lddkeaineista

Laite ei sisdlld mitddn lddkeaineita.

Kuvaus siitd, miten
laite saavuttaa aiotun

Kasivarsiin, kisiin, sdériin ja jalkoihin verta kuljettaviin verisuoniin asetettuina
ndma4 laitteet auttavat poistamaan vaurioituneen alueen ja samalla palauttamaan

vaikutustavan normaalin verenkierron alueille, joilla ei ole vaurioita.
Lisdvarusteiden Laite vieddén potilaan kehoon kéyttdmalla kaupallisesti saatavilla olevia ohjaimia.
kuvaus

Kuvaus muista
laitteista tai tuotteista,
jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi
yhdistelména

Eiole.

1.4 Riskit ja varoitukset

Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos uskot, ettd sinulla on laitteeseen tai sen kidyttoon
liittyvid haittavaikutuksia, tai jos riskit huolettavat sinua. Témén asiakirjan tarkoituksena ei ole

korvata terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tarvittaessa kiytavaa keskustelua.

Miten mahdollisia riskeji on hallittu

Yhti6 kdyttad vakioprosessia laiteriskin ennustamiseen. Tdma prosessi antaa perusteellisen
arvion siitd, mité laitteen kiyton yhteydessd voi tapahtua. Sen tuloksena laaditaan luettelo
mahdollisista haitoista ja niiden mahdollisista syistd. Mahdolliset varoitukset ja varotoimet
kuvataan my0s kayttoohjeissa. Nithin voi liittyd jd&dnnosriski. Mahdollisista haitoista
saatuja raportteja seurataan valitustietokannassa. Raportit voivat olla perdisin kayttdjilta tai
muilta terveydenhuollon ammattilaisilta tai alan julkaisuista. Tietokantaa arvioidaan
saannollisesti. Haittoja tutkitaan, jos niiden esiintyvyys kasvaa tai on tietylld tasolla.
Tarvittaessa voidaan ryhtyd toimenpiteisiin, kuten laitteen dokumentaation muuttamiseen
tai laitteen takaisinvetoon markkinoilta.

Jaannosriskit ja ei-toivotut vaikutukset
Mihin tahansa kirurgiseen toimenpiteeseen liittyy aina haittavaikutusten riski. Joidenkin
haittavaikutusten tarkkaa syyté voi olla vaikea selvittia.

Laitteen kdyttdohjeissa mainitaan seuraavat tunnetut mahdolliset haittavaikutukset:
e Verisuonen repedmad tai verisuonipullistuman repedma
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e Verisuonten kaventuminen

e Huomattava mustelma laitteen sisddnvientikohdassa

e Kohtaus

e Aivohalvaus

e Verisuonen sisdpinnan repedma — perforaatio

e Verenhyytymén aiheuttama verenvirtauksen heikkeneminen
e Mahdollinen kuolema

o Laitteen sijoittaminen vddradan paikkaan

o Kehon tai tietyn kehon alueen turvotus

e Varoitukset ja varotoimet

Perifeerisen AZUR-kierukkajérjestelmén kayttoon liittyy joitakin varoituksia ja varotoimia,
jotka on lueteltu seuraavassa:

Irrotettavat AZUR-kierukat (Helical, Framing ja HvdroPack)

o Titd laitetta saavat kdyttdd vain ladkérit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen ndiden toimenpiteiden suorittamiseen.

e AZUR-jérjestelmé toimitetaan puhtaana (steriilind), eikd se aiheuta kuumetta tai
tulehdusta (on ei-pyrogeeninen), ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.

o Titd laitetta saa kidyttdd vain kerran (se on kertakdyttoinen). Ei saa kayttdd
uudelleen, korjata tai puhdistaa uudelleen. Uudelleenkdyttd, korjaaminen tai
puhdistaminen uudelleen saattaa vaurioittaa laitetta ja/tai aiheuttaa laitteen
vikaantumisen, miké puolestaan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen
tai kuolemaan. Uudelleenkdyttd, korjaaminen tai uudelleenpuhdistus voi myos liséta
laitteen likaantumisen (kontaminaation) riskid ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion.
Tédmai voi myoskin johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

o Verisuonten varjoainekuvaus (angiografia) on suositeltavaa ennen toimenpidetté
(embolisaatiota edeltdvd arviointi), toimenpiteen aikana (toimenpiteen aikainen
valvonta), ja toimenpiteen jdlkeen (embolisaation jilkeinen seuranta).

o Ali tydnni asetusjirjestelmin tydntdkappaletta liian voimakkaasti. Ota selville
epatavallisen vastuksen syy, poista AZUR-jérjestelma ja tarkista mahdolliset vauriot.

e Ty0nnd ja vedd AZUR-jdrjestelmdd hitaasti ja tasaisesti. Poista koko AZUR-
jarjestelmd, jos ldmpod muodostuu liikaa (liiallista kitkaa). Jos myds toista AZUR-
jarjestelmdd kaytettdessd havaitaan liiallista lampod (liiallista kitkaa), tarkista pieni
putki (mikrokatetri) vaurioiden tai kiertymisen varalta.

e Jos asettaminen uudelleen on tarpeen, huolehdi erityisesti siitd, ettd kierukka
vedetdédn takaisin ldpivalaisuohjauksessa yhdenmukaisella liikkeelld tyontokappaleen
kanssa. Jos kierukka ei litkku yhdenmukaisella litkkeelld tyontokappaleen kanssa tai sen
asettaminen uudelleen on vaikeaa, kierukka on saattanut venyad ja mahdollisesti
rikkoutua. Poista koko laite varovasti ja hiviti se.
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e Kierukoiden hauraan rakenteen sekd joihinkin poikkeaviin, muodoltaan ja
kooltaan erilaisiin pullistumiin/haavautumiin/kasvustoihin johtavien mutkittelevien
verisuonireittien vuoksi kierukka voi toisinaan venyé, kun sitd asetetaan paikalleen.
Venyminen tapahtuu yleensd ennen kierukan katkeamista ja siirtymistd védrdén
paikkaan (migraatiota).

o Jos kierukka on vedettdvé takaisin verisuonesta irtoamisen jdlkeen, dld yritd vetda
kierukkaa vetosilmukan kaltaisen poistovilineen avulla asetuskatetriin. Tdmd voi
vaurioittaa kierukkaa ja johtaa laitteen irtoamiseen. Poista kierukka, pieni putki
(mikrokatetri), ja mahdollinen poistolaite verisuonista samanaikaisesti.

e Verisuonipullistuman tdyttdmiseen tarvitaan yleensd useampi kuin yksi kierukka,
jotta veren virtaus pullistumaan estyy kokonaan. Toimenpide on onnistunut silloin, kun
veren virtaus pullistumaan on estetty ja timé nékyy rontgenkuvissa.

e Mutkikkaat tai monimutkaiset verisuonireitit voivat vaikeuttaa kierukan oikeaa
asettamista.

o Tidmén tuotteen pitkdaikaisia vaikutuksia verisuonten ulkopuolisiin kudoksiin
(ekstravaskulaarisiin kudoksiin) ei ole arvioitu, joten on pidettava huolta siité, ettd laite
pysyy verisuonten sisalla.

e Varmista aina ennen AZUR-jirjestelmidn toimenpiteen aloittamista, ettd
kaytettdvissd on vahintddn kaksi AZUR-jdrjestelmin irrotusohjainta.

o Kierukan irrottamiseen ei voi kiyttdd mitddn muuta virtaldhdettd kuin AZUR-
irrotusohjainta.

o ALA aseta tydntokappaletta metallipinnalle.

o Kasittele tyontokappaletta aina kirurgisilla kasineill.

o ALA kiiyti yhdessi radiotaajuuksia (RF) kilyttivien laitteiden kanssa.

Koskee vain irrotettavia AZUR-kierukoita — Helical ja HydroPack
o Kierukka on asetettava oikein verisuoneen tai suonen seindmén pullistumaan
(aneurysmaan) madritetyn ajan kuluessa siitd, kun laite on viety ensimmadisen kerran
pienen putken (mikrokatetrin) sisddn. Jos kierukkaa ei voida asettaa ja irrottaa timén
ajan kuluessa, poista laite ja pieni putki (mikrokatetri). Laitteen asettaminen kohtaan,
jossa virtaus on heikko, voi antaa enemmén aikaa paikan korjaamiseen.

Koskee vain irrotettavia AZUR-Kierukoita — Framing

o TyOnni aina oikean koon lanka pienen putken (mikrokatetrin) 1dpi sen jélkeen, kun
olet irrottanut kierukan ja poistanut tyontokappaleen, jotta mikddn osa kierukasta ei voi
jaada pienen katetrin (mikrokatetrin) siséén.

Tyonnettivit AZUR-kierukat
o Titd laitetta saavat kayttdd vain ladkérit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen ndiden toimenpiteiden suorittamiseen.

CF1105210A, ECN24-04656 LUOTTAMUKSELLINEN Sivu9/12



& Microvention
Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd SSCPPT 23-0001A, ECN25-02393 = TERUMO

Perifeerinen AZUR-kierukkajérjestelméa

e AZUR-jarjestelma toimitetaan puhtaana (steriilind), eikd se aitheuta kuumetta tai
tulehdusta (on ei-pyrogeeninen), ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.

o Titd laitetta saa kidyttdd vain kerran (se on kertakdyttoinen). Ei saa kayttda
uudelleen, korjata tai puhdistaa uudelleen. Uudelleenkdyttd, korjaaminen tai
puhdistaminen uudelleen saattaa vaurioittaa laitetta ja/tai aiheuttaa laitteen
vikaantumisen, miké puolestaan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen
tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, korjaaminen tai uudelleenpuhdistus voi my0s lisdta
laitteen likaantumisen (kontaminaation) riskid ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion. Se
voi johtaa my0s potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

e Verisuonten varjoainekuvaus (angiografia) vaaditaan ennen toimenpidettd
(embolisaatiota edeltdvd arviointi), toimenpiteen aikana (toimenpiteen aikainen
valvonta) ja toimenpiteen jélkeen (embolisaation jdlkeinen seuranta).

o Tarkasta AZUR-jdrjestelmd aina ennen valmistelua ja kehon sisdén tyontdmisti
(asettamista) varmistaaksesi, ettei kierukka ole litkkunut sisdéinviején sisélld tai mennyt
sisddnviejan korkkien sisddn. Jos kierukkaa ei ole kiinnitetty kunnolla sisdénviejadan
ennen valmistelu- ja sisdédnvientiprosesseja, seurauksena voi olla vaurioita.

e AZUR-jirjestelmad tdytyy kosteuttaa ennen kéyttdéd. Kierukan pehmentdmiseen
vaaditaan 3 minuutin kosteutusjakso. Kosteuttamisen laiminlydnti voi johtaa siihen,
ettd kierukka ei muotoudu toissijaiseen muotoonsa, miké puolestaan voi aiheuttaa kelan
siirtymisen pois oikeasta paikasta tai tyontymisen oikean paikan lépi.

o Kierukka tdytyy asettaa paikalleen oikean kokoisen putken (katetrin) tai pienen
putken (mikrokatetrin) ldpi kéayttden oikean kokoista pinnoitettua ohjainlankaa
(ohjainvaijeria). Asetusjédrjestelmén vaird mitoitus voi johtaa laitteen vaurioitumiseen,
jolloin seka laite ettd asetuskatetri on poistettava potilaasta.

e Vajjerivahvisteista asetusputkea / pientd putkea (katetria/mikrokatetria) tulee
kayttdd aina, kun kierukka viedddn mutkittelevien verisuonten lépi. Vahvistamattoman
putken kidyttiminen voi aiheuttaa kierukan vaurioitumisen, jolloin sekd laite ettd
asetusputki voidaan joutua poistamaan potilaasta.

o Alid kiiyti ruiskua kierukan asettamiseen paikalleen. Kierukka tulee asettaa
paikalleen vain kéyttdmélld soveltuvaa ohjainlankaa (ohjainvaijeria). Asetus
ruiskuinjektion avulla saattaa johtaa siihen, ettd kierukka ei muotoudu toissijaiseen
muotoonsa, mikd puolestaan voi aiheuttaa kelan siirtymisen pois oikeasta paikasta tai
tyontymisen oikean paikan ldpi.

o Ald tyonni kierukkaa liian suurella voimalla. Jos tyonnon aikana havaitaan
epatavallista vastusta, selvitd sen syy ennen jatkamista. Varmista, ettd kdytossd on oikea
asetusputki (katetri) ja ohjainlanka (ohjainvaijeri) ja ettd ne eivit ole vaurioituneet ja
kiertyneet. Tarvittaessa vaihda asetusputki (katetri), kierukka ja/tai ohjainlanka
(ohjainvaijeri) ennen jatkamista.

e Jos kierukka on vedettivé takaisin verisuonesta (verisuonistosta) sisdédnviennin
jilkeen, &la yritd vetdd kierukkaa vetosilmukan kaltaisen poistovilineen avulla
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asetuskatetriin. Tdma voi vaurioittaa kierukkaa ja johtaa laitteen irtoamiseen. Poista
kierukka, pieni putki (mikrokatetri) ja poistovéline verisuonesta samanaikaisesti.

e Jos kierukka ja/tai ohjauslanka (ohjausvaijeri) juuttuu kiinni asetusputkeen
(katetriin), dl4 vie sitd endd eteenpdin. Poista putki (katetri) ja vaihda putki (katetri),
kierukka ja/tai ohjainlanka (ohjainvaijeri) tarvittaessa

e Verisuonipullistuman téyttdmiseen tarvitaan yleensd useampi kuin yksi kierukka,
jotta veren virtaus pullistumaan estyy kokonaan. Toimenpide on onnistunut silloin,
kun veren virtaus pullistumaan on estetty ja timé nikyy rontgenkuvissa.

o Mutkikkaat tai monimutkaiset verisuonireitit voivat vaikeuttaa kierukan oikeaa
asettamista.

e Tadmin tuotteen pitkdaikaisia vaikutuksia verisuonten ulkopuolisiin kudoksiin
(ekstravaskulaarisiin kudoksiin) ei ole arvioitu, joten on pidettdva huolta siitd, ettd laite
pysyy verisuonten sisélla.

o TyOnni aina oikean koon ohjainlanka (ohjainvaijeri) asetuskatetrin ldpi asetuksen
jédlkeen varmistaaksesi, ettei mikdén osa kierukasta jai katetrin sisdén ennen seuraavan
kierukan asettamista tai katetrin poistamista potilaasta.

Yhteenveto mahdollisista kiyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteisti (FSCA,
mukaan lukien FSN) soveltuvissa tapauksissa

Vuosina 2019 ja 2023 tunnistettiin kaksi ongelmaa. Toinen koski tuotteen péélld olevan
suojakannen puuttumista ja toinen erditd puuttuvia osia.

1.5 Yhteenveto kliinisesti arvioinnista ja markkinoille saattamisen jilkeisesta

Kliinisesti seurannasta

Laitteen kliininen tausta
Nama laitteet tuotiin markkinoille ensimmaisen kerran vuonna 2008.

Kliininen niaytt6 CE-merkintia varten
Perifeeristi AZUR-kierukkajérjestelmédd koskevien tutkimusten etsimiseksi tehtiin

perusteellinen haku tieteellisissd aikakauslehdissd. Haun ajanjakso oli 1.1.2009 — 31.
heindkuuta 2024. Haussa 16ydettiin 19 tutkimusta, joissa tutkittiin laitteen kiytt6d yhteensd
135 potilaalla. Useita tuloksia kéytiin ldpi laitteen toiminnan arvioimiseksi. Tulokset
osoittavat, kuinka hyvin laite poisti paakkuuntuneen veren ja palautti verenkierron
kédsivarsiin, késiin, sddriin ja jalkoihin.
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Perifeerinen AZUR-kierukkajérjestelméa

e Turvallisuus
Vertailu osoitti, ettd perifeerinen AZUR-kierukkajarjestelmé oli yhta turvallinen ja toimiva

kuin muut vastaavat laitteet. Ei-toivottujen sivuvaikutusten esiintyvyys oli vdhiistd ja
samantasoista muiden samankaltaisten laitteiden kanssa. Uusia tai tuntemattomia riskejé ei
havaittu, ja hyodyt ovat asianmukaisessa kaytdssé riskejd suuremmat.

1.6 Mahdolliset diagnostiset tai hoidolliset vaihtoehdot

Vaihtoehtoisia hoitoja harkittaessa on suositeltavaa ottaa yhteytti terveydenhuollon ammattilaiseen,
joka voi ottaa huomioon yksil6llisen tilanteesi.

e Hoidollisten vaihtoehtojen yleiskuvaus
Joissakin tapauksissa potilaalle voi soveltua paremmin jokin muu kuin kirurginen hoito.
Sind ja ladkarisi paatétte yhdessd, mikd on sinulle sopivin hoitomenetelmé. Kun oireet ovat
vakavampia ja ei-kirurgiset menetelmét eivdt tehoa, lddkarisi kayttdd kirurgisia
toimenpiteitd verenkierron normalisointiin. Jokaisella hoitomenetelmélld on omat hyvét
puolensa ja riskinsé.

1.7 Ehdotettu koulutus kayttijille

Potilas ei kéyta tété laitetta suoraan. Potilas ei tarvitse koulutusta.
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1

1.1 Identification du dispositif et informations générales

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES

PERFORMANCES CLINIQUES [VERSION PATIENT]

Révision du document : A
Date de publication : 6 juin 2025

Ce résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) vise a
fournir au public un résumé actualis¢€ des principaux aspects de la sécurité et des performances
cliniques du dispositif. Les informations présentées ci-dessous sont destinées aux patients ou
aux non-professionnels. Un résumé plus complet des caractéristiques de sécurité¢ et des
performances cliniques du dispositif, rédigé a I'intention des professionnels de santé, figure
dans la premiére partie de ce document.

Le RCSPC n'est pas destiné a donner des conseils généraux sur le traitement d'une pathologie.
Pour toute question sur votre état de santé ou sur l'utilisation du dispositif dans votre situation,
veuillez contacter votre professionnel de santé. Ce RCSPC n'a pas pour but de remplacer une
carte d'implant ou les instructions d'utilisation pour fournir des informations sur 1'utilisation

sécurisée du dispositif.

Tableau 1.1 Identification du dispositif et informations générales

Nom du dispositif

Nom commercial
du dispositif

Systéme de bobine périphérique AZUR

Classe du dispositif

IIb, Implantable

UDI-DI de base

08402732AZURCOILZN

Année de délivrance du
premier certificat (CE)

2008

Fabricant légal

Nom et adresse

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Californie, 92656
Etats-Unis

Représentant autorisé

Nom et adresse

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, France

Organisme notifié

Nom et adresse

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Allemagne
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Systéme de bobine périphérique AZUR

1.2 Utilisation prévue du dispositif

Tableau 1.2 Utilisation prévue

Utilisation prévue

Objectif visé Ces dispositifs sont utilisés pour réduire ou bloquer le flux des vaisseaux
sanguins qui transportent le sang vers les bras, les jambes, les mains et les pieds.
Ils sont congus pour étre utilisés au sein des procédures réalisées a l'intérieur
des vaisseaux sanguins. Ils sont également utilisés dans des situations ou il
existe un lien anormal entre les vaisseaux sanguins qui transportent le sang
oxygéné et le sang désoxygéné.

Indications d'utilisation | Ces dispositifs sont utilisés pour réduire ou bloquer le flux des vaisseaux
sanguins qui transportent le sang vers les bras, les jambes, les mains et les pieds.
Ils sont congus pour étre utilisés au sein des procédures réalisées a l'intérieur
des vaisseaux sanguins. Ils sont également utilisés dans des situations ou il
existe un lien anormal entre les vaisseaux sanguins qui transportent le sang
oxygéné et le sang désoxygéné.

Groupe(s) de patients Ces implants sont utilisés chez les patients nécessitant une occlusion

visé(s) permanente du flux sanguin dans les vaisseaux sanguins qui acheminent le sang
vers les bras, les jambes, les mains et les pieds.

Contre-indications e Lorsqu'il est impossible d'effectuer un placement super sélectif de la

et/ou limites bobine.

e Lorsque les artéres terminales ménent directement aux nerfs.

e Lorsque les artéres alimentant la 1€sion a traiter ne sont pas
suffisamment larges pour recevoir des emboles.

e Lorsqu'une dérivation A-V est plus grande que la bobine.

e En cas de maladie athéromateuse sévére.

e En cas de rétrécissement des vaisseaux sanguins (ou probablement
au stade initial du rétrécissement).

1.3 Description du dispositif
Tableau 1.3 Description du dispositif

Description du dispositif

Description du Le dispositif est composé de deux parties, selon son positionnement dans
dispositif le corps :

e Systéme de pose par poussée

e Systéme de pose controlée et amovible

L'implant est disponible avec un systéme de pose amovible et un systeme de
pose qui aide a introduire la boucle dans le site d'intérét. Le systéme de pose
amovible posséde une boucle semblable a un ressort qui est attachée au dispositif
la propulsant vers le site d'intérét ; le dispositif de poussée utilise un filament
synthétique appelé élastomere de polyoléfine. L'extrémité avant du dispositif est
insérée dans un appareil portatif fonctionnant avec une batterie, appelé
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Description du dispositif

contrdleur de détachement. Lorsqu'il est activé, le courant électrique chauffe le
filament, ce qui provoque le détachement de la partie du dispositif.

Le dispositif avec un systéme de pose par poussée est constitué d'une bobine
implantable conditionnée dans un introducteur. Un stylet en acier inoxydable
est utilisé pour déployer la bobine depuis l'introducteur dans un cathéter de pose.
Les boucles sont acheminées vers le site d'intérét a travers les tubes flexibles a
l'aide d'un fil.

Matériaux ou
substances en contact
avec les tissus

du patient

Implant : Alliage de platine/tungsténe, platine/iridium, hydrogel

Informations sur
les substances
médicamenteuses
contenues dans le
dispositif

Le dispositif ne contient aucune substance médicamenteuse.

Description du
mode d'action prévu
du dispositif

Ces dispositifs, lorsqu'ils sont placés a l'intérieur des vaisseaux sanguins qui
alimentent les bras, les mains, les jambes et les pieds, aident a éliminer la zone
endommagée tout en permettant au sang de circuler normalement dans les
zones qui ne sont pas endommaggées.

Description des
accessoires

Le dispositif est introduit dans le corps du patient en utilisant des contréleurs
disponibles dans le commerce.

Description d'autres
dispositifs ou produits
destinés a étre utilisés
conjointement

Aucun.

1.4 Risques et avertissements

Si vous pensez ressentir des effets secondaires liés au dispositif ou a son utilisation, ou si vous étes
préoccupé par les risques, contactez votre professionnel de santé. Ce document n'est pas destiné
a remplacer une consultation avec votre professionnel de santé, si nécessaire.

Comment les risques potentiels ont été maitrisés ou gérés

L'entreprise utilise un processus standard pour prédire les risques liés aux dispositifs. Le
processus fournit une estimation détaillée de ce qui pourrait se produire lors de I'utilisation
du dispositif. Une liste des préjudices possibles et des causes probables est compilée. Les
instructions d'utilisation décrivent également les avertissements ou précautions. Ces
¢léments peuvent étre associés a un risque résiduel. Les signalements de préjudices sont
enregistrés dans une base de données de plaintes. Les rapports peuvent provenir
d'utilisateurs, de professionnels de santé ou de publications. La base de données est évaluée
régulicrement. Les préjudices sont examinés si leurs taux augmentent ou se maintiennent
a un certain niveau. Des actions telles que des modifications de 1'étiquetage ou un rappel
peuvent étre prises si nécessaire.
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Systéme de bobine périphérique AZUR

e Risques et effets indésirables résiduels
Il existe toujours un risque d'effets secondaires indésirables lors de toute intervention
chirurgicale. Il peut étre difficile de déterminer la source exacte de certains effets
secondaires.

Les instructions d'utilisation du dispositif ont identifi¢ les effets secondaires potentiels
connus suivants :

e Rupture d'un vaisseau sanguin ou rupture d'un renflement de vaisseau sanguin

o Rétrécissement des vaisseaux sanguins

e Ecchymose importante au point d'entrée du dispositif

e Convulsions

e Accident vasculaire cérébral

e Déchirure a l'intérieur du vaisseau sanguin - perforation

e Réduction du flux sanguin d'un vaisseau causée par un caillot

e Déces potentiel

e Mauvais placement du dispositif

e Gonflement du corps ou d'une zone spécifique

e Avertissements et précautions

Voici certains avertissements et précautions concernant l'utilisation du systéme de bobine
périphérique AZUR :

Bobines amovibles AZUR (Helical, Framing et HydroPack)

o Il convient que ce dispositif soit uniquement utilis¢ par des médecins qui ont recu
une formation appropriée a ces procédures.

e Le systtme AZUR est fourni propre (stérile) et ne provoquera pas de fievre ni
d'inflammation (apyrogene) a moins que I'emballage ne soit ouvert ou endommagg.

o Ce dispositif ne peut tre utilisé qu'une seule fois (usage unique). Ne pas réutiliser,
réparer ni nettoyer a nouveau. La réutilisation, la réparation ou un nouveau nettoyage
peuvent endommager le dispositif et/ou entrainer une défaillance de celui-ci, ce qui
peut alors provoquer des blessures, des maladies ou le déces du patient. La réutilisation,
la réparation ou le fait de nettoyer a nouveau le dispositif peut également poser un
risque de contamination du dispositif et/ou d'infection du patient. Cela peut également
entrainer des blessures, une maladie ou le déces du patient.

o L'imagerie des vaisseaux sanguins (angiographie) est requise avant la procédure
(évaluation pré-embolisation), durant la procédure (contréle opératoire), et apres la
procédure (suivi post-embolisation).

e Ne poussez pas trop le pousseur de pose. Identifiez la cause de toute résistance
inhabituelle, démontez le systtme AZUR et vérifiez s'il y a des dommages.
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e Poussez et tirez le systéme AZUR lentement et sans a-coups. Retirez 1'ensemble du
systtme AZUR s'il y a trop de chaleur (friction excessive). Si une chaleur excessive
(friction excessive) est constatée avec un deuxieme systeme AZUR, vérifiez le petit
tube (microcathéter) pour détecter tout dommage ou pliure.

o Siun changement de position est nécessaire, veillez a tirer la bobine en utilisant des
images de vaisseaux sanguins (fluoroscopie) dans un mouvement coordonné avec le
pousseur de pose. Si la bobine ne se déplace pas de maniere synchrone avec le poussoir
de pose, ou si le changement de position est difficile, la bobine peut s'étre étirée et
risquer de se casser. Retirez délicatement le dispositif et jetez le dans son intégralité.

e En raison de la nature fragile des bobines, les chemins sinueux des vaisseaux
sanguins qui menent a certains renflements/plaies/excroissances anormales, de formes
et de tailles différentes, une bobine peut occasionnellement s'étirer pendant la mise en
place. L'étirement a souvent lieu avant que la bobine ne se rompe et migre vers un
emplacement incorrect.

e Si une bobine doit étre retirée du vaisseau sanguin apres la séparation, n'essayez
pas de la retirer a I'aide d'un dispositif de retrait, tel qu'un collet, dans le cathéter de
pose. Ceci risque d'endommager la bobine et de provoquer une dissociation du
dispositif. Retirez la bobine, le microcathéter et tout dispositif de retrait des vaisseaux
sanguins, simultanément.

e Il faut généralement utiliser plusieurs bobines pour remplir le renflement du
vaisseau sanguin, afin de bloquer complétement le flux sanguin vers celui-ci. La
réussite de la procédure se traduit par le blocage du flux sanguin vers le renflement,
comme le montrent les clichés radiographiques.

e Les voies de vaisseaux sanguins incurvées ou complexes peuvent affecter le
placement correct de la bobine.

o L'effet a long terme de ce produit sur les tissus situés en dehors des vaisseaux
sanguins (extravasculaire) n'a pas été évalué, il convient donc de veiller a ce que ce
dispositif reste dans 1'espace intravasculaire.

e Vérifiez toujours qu'au moins deux controleurs de détachement AZUR sont
disponibles avant de lancer une procédure du systéeme AZUR.

o La bobine ne peut étre séparée d'une source d'énergie autre qu'un controleur de
détachement AZUR.

e NE placez PAS le poussoir de pose sur une surface métallique

e Manipulez toujours le poussoir de pose avec des gants chirurgicaux

e NE l'utilisez PAS en méme temps que des dispositifs a radiofréquences (RF)

Applicable uniquement aux bobines amovibles AZUR - Helical et HydroPack

o Il est important que la bobine soit correctement placée dans le vaisseau sanguin ou
dans le renflement situé sur la paroi du vaisseau sanguin (anévrisme) dans le délai
spécifié a partir du moment ou le dispositif est introduit pour la premiére fois dans le
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microcathéter. Si la bobine ne peut étre positionnée et détachée dans ce délai, retirez le
dispositif ainsi que le microcathéter. Placer le dispositif dans une zone a faible flux peut
permettre de disposer de plus de temps pour ajuster la position.

Uniquement applicable aux bobines amovibles AZUR - Framing

o Poussez toujours avec un fil de taille correcte a travers le microcathéter aprés avoir
séparé la bobine et retiré le pousseur pour vous assurer qu'aucune partie de la bobine
ne reste a l'intérieur du petit cathéter (microcathéter)

Bobines avec systeme de poussée AZUR

e Il convient que ce dispositif soit uniquement utilisé¢ par des médecins qui ont recu
une formation appropriée a ces procédures.

e Le systtme AZUR est fourni propre (stérile) et ne provoquera pas de fiévre ni
d'inflammation (apyrogene) a moins que I'emballage ne soit ouvert ou endommaggé.

o Ce dispositif ne peut tre utilisé qu'une seule fois (usage unique). Ne pas réutiliser,
réparer ni nettoyer a nouveau. La réutilisation, la réparation ou un nouveau nettoyage
peuvent endommager le dispositif et/ou entrainer une défaillance de celui-ci, ce qui
peut alors provoquer des blessures, des maladies ou le décés du patient. La réutilisation,
la réparation ou le fait de nettoyer a nouveau le dispositif peut également poser un
risque de contamination du dispositif et/ou d'infection du patient. Cela peut également
entrainer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

o L'imagerie des vaisseaux sanguins (angiographie) est nécessaire avant l'intervention
(évaluation pré-embolisation), pendant l'intervention (controle opératoire) et apres
l'intervention (suivi post-embolisation).

e Inspectez systématiquement le systeme AZUR avant sa préparation et son insertion
dans le corps pour vous assurer que la bobine ne s'est pas déplacée a l'intérieur de
l'introducteur ou des capuchons de l'introducteur. Si la bobine n'est pas correctement
fixée dans l'introducteur avant les processus de préparation et d'introduction, elle peut
s'endommager.

o L'ajout d'humidité (hydratation) au systéme AZUR avant utilisation est requis. Pour
assouplir la bobine, une période d'hydratation de 3 minutes est requise. L'absence
d'humidification peut empécher la bobine de prendre sa forme secondaire, ce qui peut
entrainer son ¢loignement ou sa perforation de I'emplacement correct.

o La bobine doit étre acheminée a travers un tube de taille correcte (cathéter) ou un
petit tube (microcathéter) avec un fil-guide de taille appropriée. Si le systéme de pose
n'est pas correctement dimensionné, le dispositif peut étre endommagé et il peut étre
nécessaire de retirer le dispositif ainsi que le cathéter de pose du patient.

e Optez toujours pour un tube de pose renforcé par un fil métallique (cathéter/
microcathéter) lors de l'insertion de la bobine dans des vaisseaux sanguins sinueux.
L'utilisation d'un tube qui n'est pas renforcé peut provoquer des dommages a la bobine
et nécessiter le retrait du dispositif ainsi que du tube de pose du patient.
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o N'utilisez pas une seringue pour poser la bobine. La bobine doit étre posée a I'aide
d'un fil de guidage appropri¢ (fil-guide uniquement). La pose via injection par
seringue peut empécher la bobine de prendre sa forme secondaire, ce qui peut empécher
celle-ci d'arriver au bon endroit ou de sortir du bon endroit.

e Ne poussez pas la bobine avec trop de force. Si une résistance inhabituelle est
observée lors de la poussée, déterminez-en la cause avant de continuer. Assurez-vous
que le tube de pose (cathéter) et le fil de guidage (fil-guide) utilisés sont les bons
et qu'ils ne sont ni endommagés ni pli€s. Si nécessaire, considérez le remplacement
du tube de pose (cathéter), de la bobine et/ou du fil de guidage (fil-guide) avant
de continuer.

e Si une bobine doit étre retirée du vaisseau sanguin (du systéme vasculaire) apres
son insertion, n'essayez pas de la retirer a I'aide d'un dispositif de retrait, tel qu'un collet,
dans le cathéter de pose. Ceci risque d'endommager la bobine et de provoquer une
dissociation du dispositif. Retirez la bobine, le microcathéter et tout dispositif de retrait
du vaisseau sanguin simultanément.

o Si la bobine et/ou le fil de guidage (fil-guide) se coincent dans le tube de pose
(cathéter), ne continuez pas a avancer. Retirez le tube (cathéter) et, si nécessaire,
remplacez le tube (cathéter), la bobine et/ou le fil de guidage (fil-guide)

o [l faut généralement utiliser plusieurs bobines pour remplir le renflement du
vaisseau sanguin, afin de bloquer complétement le flux sanguin vers celui-ci. La
réussite de la procédure se traduit par le blocage du flux sanguin vers le renflement,
comme le montrent les clichés radiographiques.

e Les voies de vaisseaux sanguins incurvées ou complexes peuvent affecter le
placement correct de la bobine.

o L'effet a long terme de ce produit sur les tissus en dehors des vaisseaux sanguins
(extravasculaire) n'a pas été évalué, il convient donc de veiller @ maintenir ce dispositif
dans I'espace intravasculaire.

e Poussez toujours un fil de guidage métallique (fil-guide) de taille correcte a travers
le cathéter de pose apres le déploiement pour vous assurer qu'aucune partie de la bobine
ne reste dans le cathéter avant de poser la bobine suivante ou de retirer le cathéter
du patient.

Résumé de toute action corrective de sécurité sur le terrain (FSCA, y compris FSN),
le cas échéant

Deux problémes ont été identifiés en 2019 et 2023. L'un concernait le couvercle
endommagé qui protége le produit, et l'autre concernait certaines picces qui étaient
manquantes.
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Systéme de bobine périphérique AZUR

1.5

Résumé de 1'évaluation clinique et du suivi clinique apreés la mise sur
le marché

Contexte clinique du dispositif
Ces dispositifs ont ét¢ introduits sur le marché pour la premiére fois en 2008.

Les preuves cliniques du marquage CE
Une recherche approfondie des journaux a ét¢ menée pour trouver des études dans

lesquelles le systeme de bobine périphérique AZUR a été utilisé. La période de recherche
s'étend du ler janvier 2009 au 31 juillet 2024. La recherche a permis d'identifier 19 études
utilisant le dispositif chez 135 patients. Plusieurs résultats ont été étudiés pour évaluer le
fonctionnement du dispositif. Les résultats indiquent dans quelle mesure le dispositif a
réussi a ¢éliminer 1'amas de sang durci et a rétablir la circulation sanguine dans les bras, les
mains, les jambes et les pieds.

Sécurité

Lors d'une comparaison a d'autres dispositifs similaires, le systéme de bobine périphérique
AZUR s'est avéré sécurisé et efficace. Les taux d'effets secondaires indésirables étaient
faibles et comparables. Aucun nouveau risque ou risque inconnu n'a été identifié, les
bénéfices seront plus importants que les risques lorsque les dispositifs sont utilisés comme
ils doivent I'étre.

1.6 Alternatives diagnostiques ou thérapeutiques possibles

Lorsque vous envisagez des traitements alternatifs, il est recommandé¢ de contacter un
professionnel de santé qui pourra prendre en compte votre situation individuelle.

Description générale des alternatives thérapeutiques

Un traitement différent d'une intervention chirurgicale peut constituer la meilleure solution
pour certains patients. Vous et votre médecin déciderez de ce qui vous convient. Lorsque
les symptomes sont plus graves et que les procédures non chirurgicales ne fonctionnent
pas, votre médecin aura recours a des procédures chirurgicales pour rétablir l'irrigation
sanguine a la normale. Il existe des bénéfices et des risques pour chaque option de traitement.

1.7 Formation proposée aux utilisateurs

Ce dispositif n'est pas utilisé directement par le patient. Aucune formation n'est nécessaire pour
le patient.
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1 SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
[VERZIJA ZA PACIJENTE]

Revizija dokumenta: A

Datum izdavanja: 6. lipnja 2005. (6. 6. 2005.)

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (engl. Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) namijenjen je pruzanju javnog pristupa azuriranom sazetku glavnih
aspekata sigurnosne i klinicke ucinkovitosti proizvoda. Informacije navedene u nastavku
namijenjene su pacijentima ili laicima. Opsezniji sazetak o sigurnosnoj i klinic¢koj
ucinkovitosti proizvoda pripremljen za zdravstvene djelatnike nalazi se u prvom dijelu ovog

dokumenta.

SSCP nije namijenjen davanju op¢ih savjeta za lijeenje zdravstvenog stanja. Obratite se
svom zdravstvenom djelatniku ako imate pitanja o svom zdravstvenom stanju ili o uporabi
proizvoda u vasoj situaciji. Ovaj SSCP nije namijenjen zamjeni kartice implantata niti

pruzanju informacija o sigurnoj uporabi proizvoda umjesto Uputa za uporabu.

1.1 Identifikacija proizvoda i opce informacije

Tablica 1.1 Identifikacija proizvoda i op¢e informacije

Nazivi proizvoda

Trgovacki naziv proizvoda

Sustav perifernih zavojnica AZUR

certifikata (CE)

Klasa proizvoda IIb, implantabilni
Osnovni UDI-DI 08402732AZURCOILZN
Godina izdavanja prvog 2008.

ZakonsKi proizvodac

Naziv i adresa

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Kalifornija, 92656
SAD

Ovlasteni predstavnik

Naziv 1 adresa

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francuska

Prijavljeno tijelo

Naziv i adresa

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Njemacka
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Sustav perifernih zavojnica AZUR

1.2 Namjena proizvoda

Tablica 1.2 Namjena

Namjena

Predvidena svrha Ovi se proizvodi koriste za smanjenje ili blokiranje protoka u krvnim zilama
koje odvode krv u ruke, noge, Sake i stopala. Namijenjeni su za uporabu u
zahvatima koji se izvode unutar krvnih zila. Takoder se koriste u situacijama u
kojima ¢e do¢i do abnormalne povezanosti izmedu krvnih zila koje prenose
dobru i loSu krv.

Indikacije za uporabu Ovi se proizvodi koriste za smanjenje ili blokiranje protoka u krvnim zilama
koje odvode krv u ruke, noge, Sake i stopala. Namijenjeni su za uporabu u
zahvatima koji se izvode unutar krvnih Zila. Takoder se koriste u situacijama u
kojima ¢e do¢i do abnormalne povezanosti izmedu krvnih Zila koje prenose
dobru i losu krv.

Namijenjene skupine Ovi se implantati koriste u pacijenata kojima je potrebno trajno zacepljenje
pacijenata protoka krvi u krvnim zilama koje odvode krv u ruke, noge, Sake i stopala.
Kontraindikacije e Kada nije moguce postaviti zavojnice superselektivno.

i/ili ogranicenja e Kada zavr$ne arterije vode izravno do Zivaca.

e Kada arterije koje opskrbljuju leziju koja treba biti lijecena nisu
dovoljno velikog promjera da prihvate embolije.

e Kada je A-V sant vedi od zavojnice.

e U prisutnosti teske ateromatozne bolesti.

e U prisutnosti suzavanja krvnih Zzila (ili moguce u pocetnom
stadiju suzavanja).

1.3 Opis proizvoda
Tablica 1.3 Opis proizvoda

Opis proizvoda
Opis proizvoda Proizvod se sastoji od dva dijela, prema nacinu na koji se postavlja u tijelo:

e  Sustav za isporuku koji se moze gurnuti
e Kontrolirani odvojivi sustav za isporuku

Implantat je dostupan s uklonjivim sustavom za isporuku i sustavom za isporuku
koji pomaze guranju petlje u problemati¢no podrucje. Uklonjivi sustav za
isporuku ima petlju nalik opruzi koja je pric¢vrs¢ena na proizvod koji ga gura na
problematicno mjesto. Proizvod za guranje koristi sinteticku nit nazvanu
poliolefin elastomer. Prednji dio proizvoda umetnut je u rucni baterijski uredaj
koji se naziva uredaj za kontrolu odvajanja. Kada se aktivira, struja zagrijava nit,
uzrokujuc¢i odvajanje dijela proizvoda.

Proizvod sa sustavom za isporuku koji se moze gurnuti sastoji se od
implantabilne zavojnice pakirane u uvodnik. Stilet od nehrdajuceg celika koristi
se za postavljanje zavojnice iz uvodnika u kateter za isporuku. Petlje se na
problemati¢no mjesto isporucuju kroz savitljive cijevi s pomocu Zice.
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Opis proizvoda

Materijali ili
tvari u doticaju s
pacijentovim tkivima

Implantat: platina/volframova legura/platina/iridij legura/hidrogel

Informacije o
ljekovitim tvarima
u proizvodu

Proizvod ne sadrzi nijednu ljekovitu tvar.

Opis nacina na koji
proizvod postize
predvideni naéin

Ovi proizvodi, kada se postave unutar krvnih zila koje opskrbljuju ruke, Sake,
noge i stopala, pomazu u uklanjanju oste¢enog podrucja, a istodobno ¢e ti
proizvodi osigurati normalan protok krvi u dijelove bez ostecenja.

djelovanja
Opis dodatnog pribora | Proizvod se uvodi u tijelo pacijenta koriste¢i kontrolere dostupne na trzistu.
Opis drugih Nema.

uredaja ili proizvoda
namijenjenih za
uporabu u kombinaciji
s ovim proizvodom

1.4 Rizici i upozorenja

Obratite se svom zdravstvenom djelatniku ako smatrate da imate nuspojave povezane s

proizvodom ili njegovom uporabom ili ako ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nije
namijenjen kao zamjena za savjetovanje s vaSim zdravstvenim djelatnikom ako je ono potrebno.

Kako su se potencijalni rizici kontrolirali ili se njima upravljalo

Tvrtka koristi uobicajeni postupak za predvidanje rizika proizvoda. Postupak daje temeljitu
procjenu toga Sto bi se moglo dogoditi prilikom koristenja proizvoda. Sastavljen je popis
mogucih Stetnih uc¢inaka i onoga $to bi ih moglo uzrokovati. Upute za uporabu takoder
opisuju sva upozorenja ili mjere opreza. Ovo moze biti povezano s preostalim rizikom.
Prijave o bilo kakvim Stetnim u¢incima evidentiraju se u bazi podataka prituzbi. Izvjesca
mogu dolaziti od korisnika, drugih zdravstvenih djelatnika ili iz publikacija. Baza podataka
redovito se procjenjuje. Stetni uéinci se istrazuju ako stope rastu ili su na odredenoj razini.
Po potrebi se mogu poduzeti radnje, poput promjena u oznacivanju ili opoziva.

Preostali rizici i neZeljeni ucinci
Uvijek postoji rizik od nezeljenih nuspojava kad se podvrgavate bilo kojoj vrsti kirur§kog
zahvata. Tesko je tocno odrediti izvor nekih nuspojava.

Upute za uporabu proizvoda navode sljedece poznate nuspojave:
e Puknuce krvne zile ili puknuce ispupcenja krvne Zile
e SuZenje krvnih Zila
e Ogzbiljna modrica na mjestu ulaska proizvoda
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e Napadaj

e Mozdani udar

o Rascjep unutarnje strane krvne zile — perforacija

e Smanjen protok krvi kroz krvnu Zzilu uzrokovan ugruskom
e Moguca smrt

e Neispravno postavljanje proizvoda

e Oticanje tijela ili odredenog dijela

e Upozorenja i mjere opreza

Prikazana su neka upozorenja i mjere opreza vezana uz uporabu sustava perifernih zavojnica
AZUR:

Odvojive zavojnice AZUR (spiralne, okvirne i HydroPack)

e Ovaj proizvod smiju Kkoristiti samo lijecnici koji su prosli odgovaraju¢u obuku za
te zahvate.

e Sustav AZUR isporucuje se Cist (sterilan) i nece uzrokovati vrucicu ili upalu
(nepirogenu) osim ako se pakiranje ne otvori ili oSteti.

e Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
koristiti, popravljati niti ponovo C(istiti. Ponovna uporaba, popravak ili ponovno
¢iS¢enje mogu ostetiti proizvod i/ili izazvati kvar proizvoda, S$to zauzvrat moze
rezultirati ozljedom, boleS¢u ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba, popravak ili
ponovno ¢is¢enje takoder mogu stvoriti rizik od zaprljanja proizvoda (kontaminacije)
i/ili izazvati infekciju pacijenta. To takoder moZe uzrokovati ozljedu, bolest ili smrt
pacijenta.

e Snimanje krvnih Zila (angiografija) potrebno je prije zahvata (procjena prije
embolizacije), tijekom zahvata (operativna kontrola) i nakon zahvata (pracenje nakon
embolizacije).

e Nemojte previSe gurati potiskiva¢ za isporuku. Odredite uzrok bilo kakvog
neuobicajenog otpora, uklonite sustav AZUR i provjerite ima li oStecenja.

e QGurajte sustav AZUR polako i glatko naprijed 1 natrag. Razmislite o uklanjanju
cijelog sustava AZUR ako se pojavi prevelika toplina (prekomjerno trenje). Ako
primijetite previse topline (prekomjerno trenje) s drugim sustavom AZUR, provjerite
je li sicudna cijev (mikrokateter) oStecena ili savijena.

e Ako je promjena poloZaja nuzna, obratite posebnu paznju na povlacenje zavojnice
uz pomoc¢ slika krvnih zila (fluoroskopija) pokretom jedan-na-jedan s potiskivacem za
isporuku. Ako se zavojnica ne pomice istodobno s potiskivacem za isporuku ili ako je
teSko promijeniti poloZaj, zavojnica se mozda rastegnula i mogla bi se slomiti. Pazljivo
uklonite 1 bacite cijeli proizvod.
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e Zbog krhke prirode zavojnica te vijugavih putova krvnih zila koji dovode do
pojedinacnih abnormalnih ispupcenja/Cireva/novotvorina koje se razlikuju u obliku i
veli¢ini, zavojnica se ponekad moze rastegnuti tijekom postavljanja. Istezanje obi¢no
nastaje prije nego Sto se zavojnica slomi i pomakne na pogresno mjesto (migrira).

e Ako je potrebno povuéi zavojnicu iz krvne Zile nakon odvajanja, ne pokuSavajte
povuci zavojnicu s proizvodom za uklanjanje, kao Sto je zamka, u kateter za isporuku.
To bi moglo dovesti do ostecenja zavojnice i razdvajanja dijelova proizvoda. U isto
vrijeme uklonite zavojnicu, si¢uSnu cijev (mikrokateter) i bilo koji proizvod za
uklanjanje iz krvnih zila.

e Obicno je potrebna isporuka vise zavojnica kako bi se popunilo ispupcenje krvne
zile 1 u potpunosti blokirao protok krvi u ispupcenje. Uspjeh zahvata se postize kada se
protok krvi blokira od odlaska u ispupcenje, Sto se vidi na rendgenskim snimkama.

e Zakrivljeni ili slozeni putovi krvnih Zila mogu utjecati na pravilno postavljanje
zavojnice.

e Dugorocni u€inak ovog proizvoda na tkiva izvan krvnih zila (ekstravaskularno) nije
procijenjen, stoga treba paziti da ovaj proizvod ostane u prostoru krvnih zila.

e Uvijek provjerite da su dostupna najmanje dva uredaja za kontrolu odvajanja
AZUR prije pocetka zahvata s pomocu sustava AZUR.

e Zavojnica se ne moze odvojiti ni jednim izvorom napajanja osim uredajem za
kontrolu odvajanja AZUR.

e NE postavljajte potiskivac za isporuku na metalnu povrsinu.

o Uvijek rukujte potiskiva¢em za isporuku koriste¢i kirurSke rukavice.

e NE koristite zajedno s radiofrekvencijskim (RF) proizvodima.

Primjenjuje se samo na odvojive zavojnice AZUR — spiralne i HydroPack

e Zavojnica mora biti ispravno postavljena u krvnu zilu ili ispupCenje na stijenci
krvne zile (aneurizma) unutar zadanog vremena od trenutka kad je proizvod prvi put
uveden u si¢usnu cijev (mikrokateter). Ako zavojnicu nije moguée pozicionirati

i odvojiti unutar tog vremena, uklonite proizvod i si¢usnu cijev (mikrokateter).
Postavljanje proizvoda na mjesto s niskim protokom moze omoguditi vise vremena
za ispravljanje polozaja.

Odnosi se samo na odvojive zavojnice AZUR — okvirne

e Uvijek uvucite zicu ispravne veli¢ine kroz si¢uSnu cijev (mikrokateter) nakon
odvajanja zavojnice i1 uklanjanja potiskivaca kako biste se uvjerili da nijedan dio
zavojnice ne ostane unutar sicusSnog katetera (mikrokateter).

Zavojnice AZUR koje se mogu gurnuti
e Ovaj proizvod smiju Kkoristiti samo lijecnici koji su prosli odgovaraju¢u obuku za
te zahvate.
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e Sustav AZUR isporucuje se Cist (sterilan) i nece uzrokovati vrucicu ili upalu
(nepirogenu) osim ako se pakiranje ne otvori ili osteti.

e Ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
koristiti, popravljati niti ponovo C(istiti. Ponovna uporaba, popravak ili ponovno
¢iS¢enje mogu ostetiti proizvod i/ili izazvati kvar proizvoda, §to zauzvrat moze
rezultirati ozljedom, boles¢u ili smréu pacijenta. Ponovna uporaba, popravak ili
ponovno ¢is¢enje takoder mogu stvoriti rizik od zaprljanja proizvoda (kontaminacije)
i/ili izazvati infekciju pacijenta. To moze dovesti i do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
e Snimanje krvnih zila (angiografija) potrebno je prije zahvata (procjena prije
embolizacije), tijekom zahvata (operativna kontrola) i nakon zahvata (pra¢enje nakon
embolizacije).

o Uvijek provjerite sustav AZUR prije pripreme 1 umetanja u tijelo kako biste se
uvjerili da se zavojnica nije pomaknula unutar uvodnika ili pomaknula u cepove
uvodnika. Ako zavojnica nije sigurno pri¢vrSéena unutar uvodnika prije procesa
pripreme i uvodenja, moze doc¢i do ostecenja.

e Dodavanje vlage (hidratacija) sustavu AZUR prije uporabe je obvezno. Za
omeksSavanje zavojnice potrebno je trominutno razdoblje vlazenja. Ako zavojnica ne
bude navlaZzena, mozda nece poprimiti svoj sekundarni oblik, Sto moze rezultirati
pomicanjem zavojnice ili njenim probijanjem kroz ispravno mjesto.

e Zavojnica se mora isporuciti kroz cijev ispravne veli¢ine (kateter) ili si¢uSnu cijev
(mikrokateter) sa Zicom za vodenje ispravne veli¢ine s premazom (zZica vodilica).
Nepravilno odredivanje veliine sustava za isporuku moze rezultirati oSte¢enjem
proizvoda i potrebom za uklanjanjem proizvoda i katetera za isporuku iz pacijenta.

e Uvijek odaberite zicom ojacanu cijev za isporuku/siCusnu  cijev
(kateter/mikrokateter) kada isporucujete zavojnicu kroz zavojite krvne Zile. Upotreba
cijevi koja nije ojacana moze uzrokovati ostecenje zavojnice 1 mozda ¢e biti potrebno
ukloniti 1 proizvod i cijev za isporuku iz pacijenta.

o Nemojte koristiti Spricu za isporuku zavojnice. Zavojnica se isporucuje pomocu
odgovarajuce zice za vodenje (samo zice vodilica). Isporuka pomocu ubrizgavanja
Strcaljkom moze uzrokovati da zavojnica ne poprimi svoj sekundarni oblik, S§to moze
dovesti do toga da zavojnica ne stigne na ispravno mjesto i da iskoci iz ispravnog mjesta.
e Nemojte gurati zavojnicu s previse sile. Ako primijetite neobican otpor tijekom
guranja, utvrdite njegov uzrok prije nego Sto nastavite. Provjerite koriste 1i se
odgovarajuca cijev za isporuku (kateter) i Zica za vodenje (Zica vodilica) te jesu li oboje
bez oStecenja i savijanja. Ako je potrebno, prije nastavka zamijenite cijev za isporuku
(kateter), zavojnicu i/ili zicu za vodenje (Zicu vodilicu).

e Ako se zavojnica mora povuci iz krvne Zile (vaskulature) nakon umetanja, ne
pokusavajte povuéi zavojnicu proizvodom za uklanjanje, poput zamke, u kateter za
isporuku. To bi moglo dovesti do oSte¢enja zavojnice i razdvajanja dijelova proizvoda.
Istovremeno uklonite zavojnicu, si¢uSnu cijev (mikrokateter) i bilo koji proizvod za
vadenje iz krvne zile.
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e Ako se zavojnica i/ili Zice za vodenje koja se gura (zica vodilica) zaglavi unutar
cijevi za isporuku (katetera), nemojte nastavljati s uvodenjem. Uklonite cijev (kateter)
1 po potrebi zamijenite cijev (kateter), zavojnicu i/ili zicu za vodenje (zica vodilica)

e Obicno je potrebna isporuka viSe zavojnica kako bi se popunilo ispupcenje krvne
zile 1 u potpunosti blokirao protok krvi u ispupcenje. Uspjeh zahvata se postize kada se
protok krvi blokira od odlaska u ispupcenje, Sto se vidi na rendgenskim snimkama.

e Zakrivljeni ili slozeni putovi krvnih Zila mogu utjecati na pravilno postavljanje
zavojnice.

e Dugorocni u¢inak ovog proizvoda na tkiva izvan krvnih zZila (ekstravaskularno) nije
procijenjen, stoga treba paziti da ovaj proizvod ostane u prostoru krvnih zila.

o Uvijek gurajte zicu vodilicu odgovarajuce veli¢ine kroz kateter za isporuku nakon
postavljanja, kako biste osigurali da nijedan dio zavojnice ne ostane unutar katetera
prije nego Sto isporucite sljede¢u zavojnicu ili uklonite kateter iz pacijenta.

e Sazetak bilo koje sigurnosne korektivne radnje (FSCA, ukljucujuéi FSN)
ako je primjenjivo
Utvrdena su dva problema u 2019. 1 2023. godini. Jedna je prituzba bila o oStecenoj
zastitnoj navlaci koja Stiti proizvod, a druga o nekim dijelovima koji su nedostajali.

1.5 Sazetak klini¢ke procjene i klinickog praéenja nakon stavljanja proizvoda
na trziste

¢ Kiinicki kontekst proizvoda
Ovi proizvodi prvi put su stavljeni na trziste 2008. godine.

¢ Kiinicki dokazi za dobivanje oznake CE
Detaljno pretrazivanje ¢asopisa provedeno je kako bi se pronasla ispitivanja u kojima je
koriSten sustav perifernih zavojnica AZUR. Raspon datuma za pretragu obuhvatio je
razdoblje od 1. sije¢nja 2009. (1. 1. 2009.) do 31. srpnja 2024. Pretragom je pronadeno 19
ispitivanja koje koriste proizvod u 135 pacijenata. Prouceno je nekoliko rezultata kako bi
se procijenilo koliko dobro proizvod funkcionira. Rezultati pokazuju koliko je proizvod
dobro ocistio nakupinu otvrdnute krvi i obnovio protok krvi u ruke, Sake, noge i stopala.

e Sigurnost
Sustav perifernih zavojnica AZUR bio je siguran i uspjesSan kao i drugi sli¢ni proizvodi u

usporedbi. Stope nezeljenih nuspojava bile su niske i sliéne. Nisu pronadeni novi ili
nepoznati rizici. Koristi ¢e biti veée od rizika kada se proizvod koristi kako je predvideno.
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1.6 Druge dijagnosticke ili terapijske alternative

Kada razmatrate koriStenje alternativnih terapija, preporucuje se kontaktiranje zdravstvenog
djelatnika koji moze uzeti u obzir vasu individualnu situaciju.

e Op¢i opis terapijskih moguénosti
Lijecenje koje nije kirurski zahvat moze biti najprikladnije za odredene pacijente. Vi i vas
lijecnik zajednicki cete odluciti §to je najbolje za vas. Kada su simptomi ozbiljniji i
nekirurski postupci ne djeluju, lije¢nik ¢e primijeniti kirurSke zahvate kako bi se opskrba
krvlju normalizirala. Postoje prednosti i rizici svake opcije lijecenja.

1.7 Predlozena obuka za korisnike

Ovaj proizvod pacijent ne koristi izravno. Pacijentu nije potrebna obuka.
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1 A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO [BETEGEKNEK SZOLO VERZIO]

Dokumentumverzid: A
Kibocsatas datuma: 202S5. junius 06.

A biztonsagossagra ¢és a klinikai teljesitOképességre vonatkozo Osszefoglaldo (SSCP) célja,
hogy a nyilvanossag szamara hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak ¢€s
klinikai teljesitoképességének fobb szempontjaira vonatkozé frissitett 6sszefoglalohoz. Az
alabbiakban szerepld informaciok betegeknek vagy laikusoknak szolnak. A biztonsagossag
¢s a klinikai teljesitOképesség egészségiigyi szakemberek szamdara késziilt, részletesebb
Osszefoglaldja a dokumentum elsd részében talalhato.

Az SSCP nem nyujt altalanos tanacsokat egy adott egészségi allapot kezelésére vonatkozdan.
Kérjik, forduljon egészségiligyi szakemberéhez, ha az egészségi dallapotdval vagy az
eszkdznek az On helyzetében valo hasznalataval kapcsolatban kérdései vannak. Ez az SSCP
nem helyettesiti az implantatumkartyat vagy a hasznalati utmutatot, amely az eszkoz
biztonsagos hasznalatara vonatkoz6 informécidkat nyujt.

1.1 Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

1.1. tablazat: Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoznevek

Eszkoz kereskedelmi neve AZUR periférias spiralrendszer
Eszkoz osztalya IIb, beiiltethetd

Alapveté UDI-DI azonosité | 08402732AZURCOILZN

Az els6 tanusitvany (CE) 2008

kibocsatasanak éve
Hivatalos gyarto

Neév és cim MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
Amerikai Egyesiilt Allamok

Meghatalmazott képviseld
Név és cim MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Franciaorszag

Bejelentett szervezet
Név és cim DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Németorszag
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1.2 Az eszkoz rendeltetésszerii hasznalata

1.2. tablazat: Rendeltetésszeri hasznalat

Rendeltetésszeri hasznalat

Rendeltetés Ezeket az eszkozoket arra hasznaljak, hogy csokkentsék vagy elzarjak az
aramlast a karok, 1abak, kezek és labfejek vérellatasat biztositdo erekben. A
vérereken beliil végzett eljarasokhoz valo hasznalatra szantak. Ezeket olyan
helyzetekben is hasznaljak, amikor rendellenes kapcsolat alakul ki a jo és rossz
vért szallitd erek kozott.

A felhasznalés Ezeket az eszkozoket arra hasznaljak, hogy csokkentsék vagy elzarjak az
javallatai aramlast a karok, labak, kezek és labfejek vérellatasat biztosité erekben. A
vérereken beliil végzett eljarasokhoz vald hasznélatra szantak. Ezeket olyan
helyzetekben is hasznaljak, amikor rendellenes kapcsolat alakul ki a j6 €s rossz
vért szallito erek kozott.

Célzott Ezeket az implantatumokat olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél tartdsan el

betegcsoport(ok) kell zarni a véraramlast a karok, labak, kezek és labfejek vérellatasat biztositd
erekben.

Ellenjavallatok és/vagy e  Amikor a spiral rendkiviil szelektiv elhelyezése nem lehetséges.

korlatozasok e  Amikor a végartéridk kozvetleniil idegekhez vezetnek.

e Amikor a kezelendd elvaltozast ellato artéridk nem elég nagyok
az embolusok befogadasahoz.

e Mikor az A-V sont nagyobb, mint a spiral.

e Sulyos ateromas betegség jelenlétében.

e  Sz{ikiil6 erek jelenlétében (vagy valosziniileg a szlikiilet kezdeti
szakaszaban).

1.3 Az eszkoz leirasa

1.3. tablazat: Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa Az eszkoz két részbdl all, a testbe vald elhelyezés modja alapjan:
e Tolhat6 behelyezérendszer
o Vezérelt levalaszthato behelyezérendszer

Az implantatum egy eltavolithatdo behelyezérendszerrel, valamint egy olyan
behelyezorendszerrel érhetd el, amely segiti a hurkot betolni a problémas
tertiletre. Az eltavolithato behelyezérendszer az eszk6zhoz rogzitett rugoszeri
hurokkal rendelkezik, amely az eszkozt a problémas helyre tolja. A toldeszkoz
egy poliolefin elasztomernek nevezett szintetikus szalat hasznal. Az eszkoz
elilsé vége egy kézi akkumulatoros eszkozbe van behelyezve, amelyet
levalasztasvezérlonek neveznek. Aktivalasakor az aram felmelegiti a szalat,
ami az eszkodz részének levalasat okozza.

A tolhato behelyezdrendszerrel ellatott eszkdz egy beiiltethetd spiralbol all,

amely egy bevezetébe van csomagolva. A spiralt egy rozsdamentes acélbol
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Az eszkoz leirasa

késziilt merevitd segitségével helyezik a bevezetdbol a behelyezdkatéterbe.
A hurkokat a rugalmas csoveken keresztiil, drét segitségével juttatjak el a
problémas helyre.

A beteg szoveteivel
érintkezésbe keriild
anyagok vagy
készitmények

Implantatum: Platina/volframoétvozet/Platina/iridiumotvozet/hidrogél

Az eszkozben 1évo
gyogyaszati anyagokra | Az eszkdz nem tartalmaz semmilyen gyogyaszati anyagot.
vonatkozo6 informaciok

Annak leirasa, Ezek az eszk6zok, amikor a karokat, kezeket, l1abakat és labfejeket ellato
hogy az eszkdz hogyan | erekbe helyezik Oket, segitenek eltavolitani a sériilt részt, ugyanakkor ezek az
éri el a tervezett eszk6zok segitenek a vér normalis &ramlasanak biztositasaban azokon a
hatasmechanizmusat teriileteken, ahol nincs sériilés.

A tartozékok leirasa Az eszkozt kereskedelmi forgalomban kaphato vezérlok segitségével vezetik

be a beteg testébe.

Az egyiittes hasznalatra | Nincs.
szant egy¢éb eszkozok
vagy termékek leirdsa

1.4 Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon egészségiigyi szakemberéhez, ha ugy véli, hogy az eszkdzzel vagy annak hasznalataval
Osszefliggd mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggddik a kockdzatok miatt. Ez a dokumentum nem
helyettesiti az egészségiigyi szakemberrel vald konzultaciot, ha arra van sziikség.

A lehetséges kockazatok ellenérzésének vagy kezelésének modja

A véllalat szabvanyos eljarast alkalmaz az eszkdzkockézat eldrejelzésére. A folyamat
alapos becslést ad arrol, hogy mi tdrténhet az eszkdz hasznalata soran. Osszedllitottuk a
lehetséges artalmak és az azokat okozd tényezok listajat. A hasznalati Gtmutatdo a
figyelmeztetéseket és az ovintézkedéseket is leirja. Ezek Osszefliggésbe hozhatok a
fennmaradd  kockazattal. Az esetleges karokrol szoldo  bejelentéseket egy
panaszadatbazisban kovetik nyomon. A jelentések szarmazhatnak a felhasznaloktol vagy
mas egészségligyi szakemberektdl, illetve kiadvanyokbol. Az adatbazist rendszeresen
értékelik. Az artalmakat akkor vizsgaljak, ha az aranyok ndvekednek vagy egy bizonyos
szinten vannak. Sziikség esetén olyan intézkedéseket lehet hozni, mint példaul a cimkézés
megvaltoztatasa vagy a visszahivas.

Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos hatasok
Barmilyen tipust miitétnél mindig fennall a nemkivanatos mellékhatasok kockazata.
Nehéz lehet pontosan megismerni egyes mellékhatasok forrasat.
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Az eszk6z haszndlati utmutatdja a kovetkezd ismert lehetséges mellékhatasokat azonositotta:
o FErrepedés vagy érduzzanat-szakadas
e Az erek sziikiilete
o Erds zuzodas az eszkoz belépési helyén
e Gorcsroham
e Sztrok
o Szakadas az ér belsejében — perforacio
e Vérrdg okozta csokkent véraramlas egy érben
e Lehetséges halal
e Az eszkdz nem megfeleld elhelyzése
e A test vagy egy adott teriilet duzzanata

e Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az AZUR periférias spiralrendszer hasznalataval kapcsolatban az alabbi figyelmeztetések €s
ovintézkedések allnak fenn:

AZUR levalaszthato spiralok (helikalis, keretezo és HydroPack)

e Ezt az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjdk, akik megfeleld képzésben
részesiiltek az ilyen eljarasokra vonatkozdan

e Az AZUR rendszert tisztan (sterilen) szallitjak, és nem okoz lazat vagy gyulladast
(nem pirogén), kivéve, ha a csomagot felnyitjak vagy megsértil

o Ez az eszkoz csak egyszer hasznalatos (egyszeri hasznalat). Ne hasznalja jra, ne
javitsa meg vagy tisztitsa ujra. Az ujrafelhasznalas, javitds vagy ismételt tisztitas
karosithatja az eszkozt, és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, ami azutdn a
beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Gjrahasznalat, a
kockézatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fertézését okozhatja. Ez a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz is vezethet.

e Az erek képalkotasos vizsgalata (angiografia) sziikséges az eljaras elétt (az
embolizaciot megeldzo értékelés), az eljaras soran (operativ ellenérzés) €s az eljaras
utan (az embolizaciot kovetd utdnkovetés).

e Ne nyomja meg til erésen a behelyezdeszkozt. Hatarozza meg barmely szokatlan
ellenallas okat, tavolitsa el az AZUR rendszert, és ellenorizze a sériiléseket

o Lassan és egyenletesen tolja és huzza vissza az AZUR rendszert. Tul nagy héhatas
(talzott strlodas) esetén tavolitsa el az egész AZUR rendszert. Ha egy masodik AZUR
rendszerrel is tal sok hdt (thlzott strlodast) észlel, ellendrizze, hogy a kisméretii cs6
(mikrokatéter) nincs-e megsériilve vagy megtorve.

o Haapozicié megvaltoztatasara van sziikség, forditson kiilonds gondot arra, hogy a
spiralt az erek képalkotasos vizsgalata (fluoroszkopia) segitségével a behelyezdeszkozzel
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egy az egyben hlizza vissza. Ha a spiral nem egy az egyben mozog a behelyezdeszkozzel,
vagy ha a helyzetvaltoztatds nehézkes, akkor a spirdl megnyulhatott, és esetleg
elszakadhat. Ovatosan tavolitsa el, és dobja ki az egész eszkozt

e A spiral sériilékeny természetli, és mivel a kanyargds érpalydk abnormalis
dudorok/fekélyek/novekmények  kialakulasdhoz  vezethetnek, amelyek mind
kiilonbozo alaktak és méretliek, a spirdl idénként megnyulhat, mikdzben behelyezik.
A megnyulas altaldban a spiral eltorése elott kovetkezik be, és ezutdn a spirdl rossz
helyre kertil (vandorol).

o Haegy spiralt a levalasztas utan vissza kell huzni az érbdl, ne probalja meg a spiralt
eltavolitoeszkozzel, példaul hurokkal, visszahizni a behelyezdkatéterbe. Ez
karosithatja a spiralt, és az eszkoz levalasat eredményezheti. Egyidejlileg tavolitsa el a
spiralt, a kisméreti csovet (mikrokatétert) ¢és barmely eltdvolitoeszkozt az
érrendszerbdl.

« Altalaban egynél tobb spiral sziikséges az érduzzanat kitoltéséhez, hogy a vér
aramlasat teljesen elzarja a duzzanat felé. Az eljaras sikeres, ha a véraramlas bejutasa
a duzzanatba gatolt, és ez lathato a rontgenfelvételeken.

e A kanyargdés vagy Osszetett érpalyak befolyadsolhatjdk a spirdl megfeleld
elhelyezését.

e A készitménynek az ereken kiviili (extravaszkularis) szovetekre gyakorolt hossza
tava hatasat nem vizsgaltak, ezért iigyelni kell arra, hogy az eszkdz az érrendszerben
maradjon.

e Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy legalabb két AZUR levalasztasvezérld all
rendelkezésre, miel6tt megkezdi az AZUR rendszerrel az eljarast.

e A spirdl nem valaszthato le més dramforrassal, mint az AZUR levalasztasvezérld
aramforrasa.

e NE helyezze a behelyezdeszkozt fémfeliiletre.

e A behelyezdeszkozt mindig sebészeti kesztyliben kezelje.

o NE haszndlja egylitt radiofrekvencias (RF) eszkozokkel.

Csak az AZUR levalaszthato spiralokra vonatkozik — helikalis és HydroPack

e A spirdlt az eszkdoznek a kisméretli csdbe (mikrokatéterbe) torténd elséd
bevezetésétdl szamitott meghatarozott idon beliil, megfelelden kell elhelyezni az érben
vagy az érfalduzzanatba (aneurizma). Ha a spiral nem helyezhet6 el és nem tavolithato
el ezen id6n beliil, tavolitsa el az eszkozt és a kisméretli csovet (mikrokatétert). Ha az
eszkOzt alacsony aramldsu helyre helyezi tobb id6 allhat rendelkezésre a helyzet
korrigalasara.

Csak az AZUR levalaszthaté spiralokra vonatkozik — keretezo

o A spirdl levalasztasa €s a behelyezdeszkoz eltavolitasa utan mindig toljon at egy
megfeleld méretli drotot a kisméretli csovon (mikrokatéteren), annak érdekében, hogy
a spiral egyetlen része se maradjon a kisméreti katéterben (mikrokatéterben)
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AZUR behelyezhet6 spiralok

e Ezt az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjdk, akik megfeleld képzésben
részesiiltek az ilyen eljarasokra vonatkozdan

e Az AZUR rendszert tisztan (sterilen) szallitjak, és nem okoz lazat vagy gyulladast
(nem pirogén), kivéve, ha a csomagot felnyitjak vagy megsértil

o Ez az eszkoz csak egyszer hasznalatos (egyszeri hasznalat). Ne hasznalja Gjra, ne
javitsa meg vagy tisztitsa Ujra. Az Ujrafelhaszndlds, javitds vagy ismételt tisztitas
karosithatja az eszkozt, és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, ami azutdn a
beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Gjrahasznalat, a

crer

kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fert6zését okozhatja. Ez a beteg
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz is vezethet.

o Az erek képalkotasos vizsgalatara (angiografia) van sziikség az eljaras elétt (az
embolizaciot megeldzo értékelés), az eljaras soran (operativ ellendrzés) és az eljaras
utan (az embolizécio utdni utdnkovetés)

e Mindig ellendrizze az AZUR rendszert az el6készités €s a testbe vald bevezetés
(behelyezés) eldtt, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a spiral nem mozdult el a
behelyezdeszkozben, vagy nem Kkeriilt a behelyezdsapkdkba. Ha a spiral nincs
biztonsagosan rogzitve a behelyezdeszkdzben mind az eldkészités, mind a bevezetés
elétt, sériilések keletkezhetnek

e Az AZUR rendszer haszndlata el6tt nedvesség hozzdadasa (hidratalas) sziikséges.
A spirdl lagyitasdhoz 3 perces hidratalasi ido sziikséges. Ha elmarad a spiral
nedvesitése, ez azt eredményezheti, hogy a spirdl nem veszi fel a masodlagos alakjat,
ami ahhoz vezethet, hogy a spiral elmozdul a megfeleld helyérdl, vagy atszarja a
megfeleld helyet.

e A spiralt egy megfeleld méreti csovon (katéteren) vagy kisméretii csovon
(mikrokatéteren) keresztiil kell behelyezni, megfeleld méretli, bevonattal ellatott
vezetddrot (vezetddrot) hasznalataval. A behelyezérendszer nem megfelelé méretezése
az eszkdz karosoddsat okozhatja, és sziikségessé teheti mind az eszkéz, mind a
behelyezokatéter eltavolitasat a betegbdl.

o A spirdl kanyargds ereken keresztiil torténd behelyezéséhez mindig valasszon
drottal megerdsitett behelyezdcsovet/kisméretii csovet (katétert/mikrokatétert). A nem
megerdsitett csé hasznalata a spiral sériilését okozhatja, és sziikségessé valhat mind az
eszkoz, mind a behelyezdcso eltavolitasa a betegbdl

e Ne hasznaljon fecskenddét a spirdl behelyezéséhez. A spiralt egy megfeleld
vezetddrot (csak vezetddrot) segitségével kell behelyezni. A fecskenddvel torténd
beadas azt eredményezheti, hogy a spiral nem veszi fel a méasodlagos alakjat, ami azt
eredményezheti, hogy a spirdl nem jut el a megfeleld helyre, illetve hogy kilokddik a
megfeleld helyrdl
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e Ne tolja a spiralt til nagy erével. Ha a tolas soran furcsa ellenallast észlel, a
folytatas el6tt allapitsa meg az okat, és gy6zddjon meg arrdl, hogy a megfeleld
behelyezdcsovet (katétert) és vezetddrotot hasznalja, €s hogy egyik sem sériilt vagy
nincsenek-e megtdrve. Ha sziikséges, a folytatas elott cserélje ki a behelyezdcsovet
(katétert), a spiralt és/vagy a behelyezésre hasznalt drotot (vezetddrotot).

o Haa spiralt a behelyezés utan vissza kell hiizni az érbdl (érrendszerbdl), ne probalja
meg visszahuzoeszkozzel, példaul egy hurokkal, visszahtizni a behelyezdkatéterbe. Ez
karosithatja a spiralt, és az eszkoz levalasat eredményezheti. Egyidejlileg tavolitsa el a
spiralt, a kisméreti csovet (mikrokatétert) és barmely visszahtzoeszkozt az érbol.

e Ha a spirdl és/vagy a behelyezésre hasznalt drot (vezetddrot) elakad a
behelyezdcsében (katéterben), ne tolja tovabb. Tavolitsa el a csovet (katétert), és
szlikség esetén cserélje ki a csovet (katétert), a spiralt és/vagy a behelyezésre hasznalt
drotot (vezetddrotot)

« Altalaban egynél tobb spiral sziikséges az érduzzanat kitoltéséhez, hogy a vér
aramlasat teljesen elzarja a duzzanat felé. Az eljaras sikeres, ha a véraramlés bejutdsa
a duzzanatba gatolt, és ez lathato a rontgenfelvételeken.

e A kanyargdés vagy Osszetett érpalyak befolyasolhatjdk a spirdl megfeleld
elhelyezését.

e A terméknek az ereken kiviili (extravascularis) szovetekre gyakorolt hossza tav
hatdsat nem vizsgaltak, ezért iigyelni kell arra, hogy az eszkdz az érrendszerben
maradjon.

e A levalasztast kovetden, a kdvetkezd spiral behelyezése vagy a katéter betegbdl
torténd eltavolitasa eldtt, mindig toljon at egy megfeleld méretii behelyezésre hasznalt
drotot (vezetddrotot) a behelyezdkatéteren, annak érdekében, hogy a spirdl egyetlen
része se maradjon a katéterben.

A helyszini biztonsagossagi korrekcios intézkedések osszefoglaloja (FSCA, beleértve
az FSN-t is), ha van ilyen

2 problémat azonositottak 2019-ben és 2023-ban. Az egyik a terméket védo, sériilt
burkolattal, a masik pedig néhany hianyzo6 alkatrésszel kapcsolatos.

1.5 A Kklinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai utankovetés

osszefoglalasa

Az eszkoz klinikai hattere
Ezek az eszk6zok elészor 2008-ban keriiltek forgalomba.
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e A CE-jelolés klinikai bizonyitéka

A folyodiratokban alapos kutatast végeztek olyan kutatasok utdn, amelyekben az AZUR
periférias spiralrendszert alkalmaztdk. A keresés a 2009. januar 01. és 2024. julius 31.
kozotti idészakra vonatkozott. A keresés soran 19 kutatast taldltak, amelyekben 135
betegnél alkalmaztak az eszkozt. Szamos eredményt vizsgaltak annak értékelésére, hogy
mennyire jol miikodik az eszkdz. Az eredmények azt mutatjdk meg, hogy az eszkoz
mennyire jol tavolitotta el a megkeményedett vérrogot, és mennyire allitotta helyre a
véraramlast a karok, a kezek, a labak ¢és a labfejek felé.

e Biztonsagossag
Az Osszehasonlitas soran, az AZUR periférias spiralrendszer ugyanolyan biztonsagos és

sikeres volt, mint mas hasonld eszkozok. A nemkivanatos mellékhatasok el6fordulasi
aranya alacsony volt, és mas eszk6zokhoz hasonld. Nem talaltak 0j vagy ismeretlen
kockazatot, az elényok meghaladjak a kockéazatokat, ha a megfelel6 modon hasznaljak.

1.6 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Az alternativ kezelések mérlegelésekor javasolt, hogy 1épjen kapcsolatba egy egészségiigyi
szakemberrel, aki mérlegelni tudja az On egyéni helyzetét.

e Terapias alternativak altalanos leirasa
Egyes betegek szdmara a sebészeti beavatkozasoktol eltérd kezelés lehet a legmegfelelobb.
On és orvosa dont arrél, mi a megfeleld az On szamara. Ha a tiinetek stilyosabbak, és a
nem sebészeti eljarasok nem mitkodnek, akkor orvosa sebészeti eljarasokat alkalmaz, hogy
segitsen a vérellatds normalizalasdban. Minden kezelési lehetdségnek megvannak a sajat
elonyei €s kockézatai.

1.7 Javasolt képzés a felhasznalok szamara

Ezt az eszkozt a beteg kdzvetleniil nem hasznalja. A betegnek nincs sziiksége képzésre.
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Undirskriftarsioa

Hofundur skjals:

Undirskrift: Dagsetning:
RA sampykktaradili:

Undirskrift: Dagsetning:

Loglegur sampykktaradili:

Undirskrift: Dagsetning:
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1

SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI FRAMMISTODU
[STUKLINGAUTGAFA]

Endurskodun skjals: A
Utgafudagsetning: 6. juni 2025

bessari samantekt 4 oryggi og kliniskri frammistdou er @tlad ad veita almennan adgang ad
uppferdri samantekt yfir helstu Oryggispaetti og kliniska frammistodu teekisins.
Upplysingarnar hér ad nedan eru @tladar sjuklingum og notendum an sérfredikunnattu.
ftarlegri samantekt 4 oryggi og kliniskri frammistodu sem utbuin var fyrir
heilbrigdisstarfsmenn er ad finna i fyrsta hluta pessa skjals.

Samantekt & 6ryggi og kliniskri frammistoduer ekki &tlad ad veita almennar radleggingar um
medferd vid heilsufarsvandamali. Hafou samband vid heilbrigdisstarfsmann ef spurningar
vakna vardandi sjikdom pinn eda notkun taekisins i pinu tilviki. Pessi samantekt & 6ryggi og
kliniskri frammistoou er ekki etlud til a0 koma i stadinn fyrir igrediskort eda
notkunarleidbeiningar til ad veita upplysingar um 6rugga notkun taekisins.

1.1 Audkenning tzekis og almennar upplysingar

Tafla 1.1 Audkenning taekis og almennar upplysingar

Heiti tzekis

Voruheiti taekis AZUR spolukerfi fyrir utedakerfi
Flokkur taekis IIb, igradanlegur

Grunn UDI-DI: 08402732AZURCOILZN

Ar fyrstu utgafu CE- 2008

vottunar

Loglegur framleioandi

Nafn og heimilisfang

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Kalifornia, 92656
Bandarikin

Viourkenndur fulltrui

Nafn og heimilisfang MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Frakkland
Tilkynntur adili
Nafn og heimilisfang DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
byskaland
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1.2 Fyrirhugud notkun tzekis

Tafla 1.2 Fyrirhuguo notkun

Fyrirhugud notkun

Fyrirhugadur tilgangur | Pessi teeki eru notud til ad minnka eda hindra fleedi i blodedum sem flytja bl6d

til handleggja, fotleggja, handa og fota. Pad er etlad til notkunar i peim
adgerdum sem framkvamdar eru inni i blodaedum. Pau eru einnig notud i
adsteedum par sem verdur 6edlileg tenging milli &dar sem flytur sirt blod
(surefnissnautt) og &dar sem flytja surefnisrikt bloo.

Abendingar fyrir
notkun

bessi teeki eru notud til ad minnka eda hindra fleedi i blodedum sem flytja blod
til handleggja, fotleggja, handa og fota. Pad er etlad til notkunar i peim
adgerdum sem framkvaemdar eru inni i blodedum. Pau eru einnig notud i
adstedum par sem verdur 6edlileg tenging milli edar sem flytur surt blod
(strefnissnautt) og edar sem flytja surefnisrikt bl6d.

Aztladir sjuklingahopar | bessar igradslur er notadar hj sjiiklingum par sem parf ad loka varanlega fyrir

bloodfledi i ®dum sem flytja blod til handleggja, fotleggja, handa og fota.

takmarkanir

Frabendingar og/eda

e  Degar ekki er haegt a0 stadsetja ofursérteekar spolur nakvemlega.

e  Degar endaslagaedar liggja beint ad taugum.

e  Dbegar slagedarnar sem sja um meinsemdina sem 4 ad medhdndla eru
ekki négu storar til ad taka vid blooreki.

e Dbegar A-V samveita er sterri en spolan.

e Efalvarlegur ®dakolkunarsjukdomur er til stadar.

e Vid prengingu bloédeda (eda liklega & upphafsstigi prengingar).

1.3 Lysing tzekis

Tafla 1.3 Lysing taekis

Lysing taekis

Lysing & teekinu

Taekid hefur tvo hluta, byggt 4 pvi hvernig pvi er komid fyrir i likamanum:
e Ytanlegt afhendingarkerfi
e  Styrt aftakanlegt athendingarkerfi

Igradslan er faanleg med fjarlzegjanlegu afhendingarkerfi og afhendingarkerfi sem
a0stodar vid a0 yta lykkjunni inn 4 vandamalasvedid. Fjarlegjanlega
afthendingarkerfid hefur lykkju sem likist fjodur og er fest vio tekid sem ytir pvi inn
4 vandamalasva0id, og ytibunadurinn notar gerviprad sem kallast polyolefin-
elastomer. Framhlid tekisins er sett i handstyrt, rafhloduknuid teki sem kallast
Detachment Controller. Pegar pad er virkjad, hitnar pradurinn vid strauminn og
veldur pvi ad hluti teekisins losnar.

Teaekido meo ytanlega athendingarkerfinu samanstendur af igraedanlegri spolu sem er
pakkad inn i innsetningartaeki. Ry0frir stalstill er notadur til ad koma spoélunni tr
innsetjaranum yfir i afhendingarlegg. Lykkjurnar eru afhentar & vandamotastadnum
i gegnum sveigjanlegar slongur med vir.
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Lysing taekis

Efni sem komast i
snertingu vid vefi

Igraedsla: Platin/Volfram a1/ Platin/iridium al/Hydrogel

sjuklings
Upplysingar um
lyf sem tekio Tekid inniheldur engin lyfjaefni.
inniheldur
Lysing pvi
hvernig . . , . . .. , .

. . bessi teki, pegar pau eru sett i @dar sem veita handleggjum, hondum, fotleggjum
leekningataekid i ., . . . . .

og fotum, hjalpa til vid ad fjarleegja skemmda svadid og um leid adstoda pau vid
naer fram e . . .
. . a0 blooid fledi edlilega til sveeda sem ekki eru skemmd.

fyrirhugadri
verkun
Lysing & Takid er komid fyrir i likama sjuklings med pvi ad nota stjornteki sem eru 1 bodi 4
aukahlutum almennum markadi.
Lysing & 60rum Ekkert.
teekjum eda
vOrum sem

&tladar eru til
samhlida notkunar

1.4 Heettur og varnadaroro

Hafou samband vid laekninn ef pu telur pig finna fyrir aukaverkunum sem tengjast laekningatekinu
eda notkun pess, eda ef pu hefur ahyggjur af ahettu. Petta skjal kemur ekki i stadinn fyrir
radleggingar heilbrigdisstarfsfolks ef 4 parf ad halda.

Hvernig haft hefur verio eftirlit med mogulegum ahzttupattum og peir medhandladir
Fyrirtaekid notar stadlad ferli til ad spa fyrir um ahaettu tekisins. Ferlid veitir itarlegt mat 4
pvi hvad gaeti gerst pegar tekid er notad. Listi yfir mogulega skada og hvad geti valdid
peim er tekinn saman. [ leidbeiningum um notkun er einnig lyst vidvérunum eda
varadarradstofunum. ber kunna ad tengjast eftirstandandi dheettu. Tilkynningar um skada
eru raktar 1 kvortunargagnabanka. Skyrslur geta komid fra notendum, 6dru
heilbrigdisstarfsfolki eda birtingum. Gagnagrunnurinn er metinn reglulega. Skadar eru
rannsakadir ef tidnin er ad aukast eda er & dkvednu stigi. Adgerdir eins og breytingar a4
merkingum eda innkodllun geta verid framkvaemdar ef naudsyn krefur.

Eftirstandandi ahaettupeettir og aukaverkanir

bad er alltaf heetta & oOaskilegum aukaverkunum pegar pu ferd i einhvers konar
skurdadgerd. Pad getur verid erfitt ad vita nakvemlega hver uppruni sumra aukaverkana
er.
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Notkunarleidbeiningar taekisins greindu eftirfarandi pekktar hugsanlegar aukaverkanir:
e Rof a blodxd eda rof & bungu 4 blod=d
o Dbrengingar i blodedum
e Slemur marblettur 4 inngangsstad taekisins
e Krampi
o Heilabloofall
e Rofi innan i bl6dadinni - gétun
e Minnkad blodfledi um &d sem stafar af blodtappa
e Mogulegt daudsfall
o Rong stadsetning tekisins
e Bolga i likamanum eda & tilteknu svaoi

e Vidvaranir og varudarraodstafanir

bad eru nokkrar vidvaranir og varudarreglur sem tengjast notkun AZUR Peripheral Coil
System og eru skradar sem hér segir:

AZUR Detachable Coils (Helical, Framing og HvdroPack)

o Detta taeki @tti adeins ad vera notad af leknum sem hafa fengid videigandi pjalfun
i pessum adgeroum

e AZUR-kerfid er athent hreint (seft) og veldur ekki hita eda bolgu (ekki
sotthitavaldandi) nema umbudir séu opnar eda skemmdar

o Dbetta teki er eingdngu @tlad til notkunar einu sinni (einnota). Endurnytio ekki,
lagid eda endurhreinsid. Endurnotkun, vidgerd eda endurhreinsun getur skemmt taekid
og/eda leitt til bilunar i tekinu, sem aftur getur leitt til meidsla, veikinda eda dauda
sjuklings. Endurnotkun, lagfering eda endurhreinsun getur einnig skapad haettu a ad
teekid verdi ohreint (mengist) og/eda valdid sykingu hja sjuklingum. Pad getur einnig
leitt til meidsla, veikinda eda dauda sjuklings.

e Myndgreining 4 blodedum (edamyndataka) er naudsynleg fyrir adgerdina (mat &
lokun fyrir adgerd), medan & adgerdinni stendur (eftirlit 4 adgerdarstigi) og eftir
adgerdina (eftirfylgni eftir lokun).

e Ytid ekki of hart 4 afhendingarytarann. Greinid orsdk allrar 6venjulegrar motstodu,
fjarleegid AZUR-kerfid og kannid hvort skemmdir séu til stadar

e Ytid AZUR-kerfinu hagt og rélega fram og aftur. Fjarlaegid allt AZUR-kerfid ef
hitinn er of mikill (of mikil niningur). Ef vart verdur vid of mikinn hita (of mikill
nuningur) med annad AZUR-kerfi, er gott a0 skoda 6rsmaa rorid (oredalegg) til ad
athuga hvort pad sé¢ skemmt eda beygt.

o Ef naudsynlegt er ad breyta stodunni, gattu pess sérstaklega ad draga spoluna til
baka med pvi ad nota myndir af @dakerfinu (fluorskopiu) i samfelldri hreyfingu vid
athendingarytarann. Ef spdlan hreyfist ekki 4 sama hatt og athendingarytarinn, eda ef
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erfitt er ad breyta stodunni, geeti spdlan hafa teygt sig og mogulega brotnad. Fjarlegdu
varlega og fargadu taekinu 1 heild sinni

e Vegna brotheatts edlis spdlanna, hlykkjottra adaleida sem leida til einhverra
6edlilegra bungna/sara/vaxtar sem eru mismunandi ad logun og sterd, getur spola
stundum teygst 4 medan henni er komid fyrir. Teygjun & sér yfirleitt stad 4dur en spdlan
brotnar og faerist 4 rangan stad (flyst)

o Ef naudsynlegt er ad draga spdlu aftur Gr @dinni eftir adskilnad, vinsamlega ekki
reyna ad draga spoluna til baka med fjarlegingarbiinadi, svo sem snoru, inn i
inngjafarlegginn. betta gaeti skemmt spoluna og valdid adskilnadi teekisins. Fjarlegou
spoOluna, drpipuna (6rsmau slonguna) og 6ll fjarlegingarteki ur blodedunum a sama
tima

e Venjulega parf ad koma fyrir fleiri en einni spolu til ad fylla @dabdluna alveg og
loka fyrir blodfledi inn i bunguna. Arangur adgerdarinnar er pegar bl6dflaedi er hindrad
fra ad fara inn i bunguna og sést 4 rontgenmyndum.

o Bognar eda floknar &daleidir geta haft ahrif & rétta stadsetningu spolunnar.

o Langtimadhrif pessarar voru a vefi utan blodada (utanaeda) hafa ekki verid metin,
pannig ad geeta skal pess ad halda pessu teki i rymi innan blodada.

e Gangid avallt Gr skugga um ad a.m.k. tvd Detachment Controllers séu tiltaek adur
en byrjad er 4 AZUR-kerfisadgerdinni

o Omogulegt er ad losa spéluna med 6drum aflgjafa en AZUR Detachment
Controller.

o Setjid EKKI athendingarytarann 4 malmyfirbord

o Afhendingarytarann skal avallt medhondla med skurdstofuhénskum.

e Notid EKKI 4samt utvarpsbylgjutekjum (RF)

A adeins vid AZUR Detachable Coils - Helical & HydroPack

e Spoélunni verdur ad vera komid fyrir a réttan hatt i &0inni eda bungunni i
@daveggnum (slagaedargulp) innan tiltekins tima fra pvi ad tekid er fyrst kynnt inn i
orsmau slonguna (6rsmda pipunni). Ef ekki er haegt ad stadsetja spdluna og losa hana
innan pess tima, er malt med ad fjarlegja tekio og litla rorid (6rskurdardr). Ef tekid
er sett 4 stad med ldgum flaedi gaeti pad gefid meiri tima til ad leidrétta stoduna.

A adeins vid AZUR Detachable Coils - Framing

« Yttu alltaf med vir af réttri steerd i gegnum orsjalfsteedu slonguna (6raeda) eftir ad
hafa skilid spoluna fra og fjarleegt stimpilinn til ad ganga Gr skugga um ad enginn hluti
spOlunnar sé skilinn eftir inni 1 6rsméu slongunni (6reda).

AZUR vtanlegar spdlur
o Detta taeki @tti adeins ad vera notad af leknum sem hafa fengid videigandi pjalfun
i pessum adgeroum
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e AZUR-kerfid er athent hreint (saft) og veldur ekki hita eda boélgu (ekki
sotthitavaldandi) nema umbudir séu opnar eda skemmdar

o Dbetta teki er eingdngu @tlad til notkunar einu sinni (einnota). Endurnytio ekki,
lagio eda endurhreinsid. Endurnotkun, vidgerd eda endurhreinsun getur skemmt taekid
og/eda leitt til bilunar i tekinu, sem aftur getur leitt til meidsla, veikinda eda dauda
sjuklings. Endurnotkun, lagfering eda endurhreinsun getur einnig skapad heettu a ad
teekid verdi ohreint (mengist) og/eda valdid sykingu hja sjuklingum. Petta getur einnig
leitt til meidsla, veikinda eda dauda sjuklings

e Myndgreining 4 blodedum (edamyndataka) er naudsynleg fyrir adgerdina (mat &
fyrirfram-emboliseringu), medan 4 adgerdinni stendur (adgerdareftirlit), og eftir
adgerdina (eftir emboliseringu eftirfylgni).

« Auvallt skal skoda AZUR-kerfid adur en undirbuningur hefst og pad er pryst inn i
likamann (isetning), til ad tryggja ad spdlan hafi ekki hreyfst innan innsetjarans eda inn
i innsetjarahettanna. Ef spdlan er ekki trygg innan kynningaradilans fyrir beaedi
undirbuningi og innleidingarferli, getur pad valdid skemmdum

e Naudsynlegt er ad beata raka (Hydration) vid AZUR-kerfid fyrir notkun. Priggja
minutna vatitimi er naudsynlegur til ad mykja spéluna. Vanraksla &4 pvi ad vata getur
leitt til pess ad spodlan taki ekki annarri 16gun, sem getur leitt til pess ad spolan faerist
fra eda stingist 1 gegnum réttan stad.

e Spoélunni verdur komid fyrir i gegnum ror af réttri sterd (legg) eda oOrlitid ror
(6rlegg eda microcatheter) med leidandi vir af réttri steerd (leidarvir eda guidewire). Ef
athendingarkerfid er ekki af réttri staerd, getur pad valdid skemmdum 4 taekinu og ad
naudsynlegt er ad fjarleegja badi tekio og athendingarlegginn ur sjuklingnum.

e Veljid alltaf virastyrkta innsetningarslongu/pinulitla slongu (legg/mikrohylki)
pegar spolan er sett i gegnum hlykkjoéttar adar. Notkun slongu sem er ekki styrkt getur
valdid spoluskemmdum og pad geeti purft ad flarlegja badi txekid og
innsetningarslonguna ur sjuklingnum.

e Notid ekki sprautu til ad koma sp6lunni fyrir. Spolunni skal athenda med videigandi
leidsluvir (adeins leidivir). Athending med sprautu getur haft i for med sér ad spdlan
taki ekki & sig adra 16gun sina, sem getur gert pad ad verkum ad spolan komist ekki &
réttan stad eda stingist Ut Ur rétta stadnum.

o Beitid ekki of miklum krafti 4 spoluna. Ef ad vart verdur vid undarlegt vionam vid
ytingu, parf ad greina orsok pess adur en haldid er afram. Gangid Ur skugga um ad rétt
innsetningarslanga (leggur) og styrivir (leidsluvir) séu notud og ad baxdi séu an
skemmda og snurda. Ef porf krefur, thugid ad skipta um innsetningarslongu (legg),
spoOlu, og/eda leidsluvir (leidari) adur en haldid er afram.

o Ef draga parf spolu aftur Gr &dinni (edakerfl) eftir isetningu, skal ekki reyna ad
draga sp6luna it med urtdkubunadi, svo sem snoru, inn i athendingarlegginn. betta gaeti
skemmt spoluna og valdid adskilnadi takisins. Fjarlegou spéluna, drsméa slonguna
(6rgang) og hvada urtekni sem er Gr &dinni samtimis
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1.5

o Ef spolan og/eda prystivirsleidarinn (leidari eda guidewire) festist innan i
dreifingarholrérinu (leggnum), vinsamlega reyndu ekki ad fara afram. Fjarlegou
legginn (slonguna), og skiptu um legginn (slonguna), spdluna og/eda leidarvirinn
(virarleidara) pegar porf krefur

e Venjulega parf ad koma fyrir fleiri en einni sp6lu til ad fylla @dabdluna alveg og
loka fyrir blodflzedi inn i bunguna. Arangur adgerdarinnar er pegar bl6dflaedi er hindrad
fra ad fara inn i bunguna og sést 4 rontgenmyndum.

e Bognar eda floknar &daleidir geta haft ahrif & rétta stadsetningu spélunnar.

o Langtimadhrif pessa voru & vefi utan blodada (utan &da) hafa ekki verid metin, svo
gaeta skal pess ad halda pessu taeki innan blodaedarymisins.

o bu skalt yta 4 virleidara med rétta sterd (leidarvir) i gegnum afthendingarleidarann
eftir honnunarstadsetningu til ad tryggja ad enginn hluti spélunnar verdi eftir i leidarann
adur en nesta spolu er athent eda leidarinn fjarlegdur fra sjuklingnum.

Samantekt a 6llum adgeroum til irbota vegna oryggis a vettvangi (FSCA, p.m.t. FSN)
ef vio 4.

Pad voru tvé vandamal sem komu upp 4arin 2019 og 2023. Onnur var um skemmda kapu
sem verndar voruna, og hin var um nokkra hluta sem vantadi.

Samantekt Kkliniskra matsrannsokna og eftirfylgnirannsokna eftir
markaossetningu

Kliniskur bakgrunnur takisins
bessi taeki voru fyrst sett & markadinn arid 2008.

Klinisk sannprofun fyrir CE-merkingu
Itarleg leit var gerd i timaritum til ad finna rannséknir par sem AZUR utlaega spolukerfid

var notad. Leitartimabilid var 1. jantiar 2009 til 31. jali 2024. Leitin fann 19 rannsoknir par
sem tekid var notad 4 135 sjuklinga. Nokkrar nidurstédur voru rannsakadar til ad meta
hversu vel tekid virkar. Nidurstodur syna hversu vel tekid hreinsadi klumpinn af hertu
bl6di og koma blodfledinu aftur 4 i handleggi, hendur, fetur og fotleggi.

Oryggi
begar AZUR Peripheral Coil System var borid saman, var pad jafn 6ruggt og arangursrikt

eins og onnur svipud teki. Tidni 6aeskilegra aukaverkana var lag og svipud. Engin ny eda
opekkt ahaztta fannst, avinningurinn verdur meiri en dhaettan pegar pau eru notud eins og
pau @ttu ad vera.
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1.6 Aodrir hugsanlegir greiningar- eda medferdarvalkostir

begar ihugadir eru valkostir medferdar, er malt med pvi ad hafa samband vid heilbrigdis-
starfsmann sem getur tekid tillit til einstaklingsbundinna adstedna.

e Almenn lysing 4 medferdarurraedum
Meodferdir adrar en skurdadgerdir geta verid besti kosturinn fyrir suma sjaklinga. bu og
leeknirinn pinn munu dkveda hvad er rétt fyrir pig. bPegar einkennin eru alvarlegri og
Oskurdadgerdir virka ekki, mun leknirinn beita skurdadgerdum til ad koma blodflaedinu i
edlilegt horf. Pad eru kostir og ahatta vid hvern medferdarmoguleika.

1.7 Raologo pjalfun fyrir notendur

betta taeki er ekki notad beint af sjuklingnum. Engin pjalfun er naudsynleg fyrir sjuklinginn.
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1 SINTESI DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
[VERSIONE PER IL PAZIENTE]

Revisione del documento: A
Data di pubblicazione: 6 giugno 2025

La presente Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP, Summary of Safety and
Clinical Performance) ha lo scopo di fornire una sintesi aggiornata dei principali aspetti della
sicurezza ¢ delle prestazioni cliniche del dispositivo. Le informazioni presentate di seguito
sono destinate ai pazienti o ai non addetti ai lavori. Una sintesi piu estesa della sicurezza e
delle prestazioni cliniche, preparata per i professionisti sanitari, si trova nella prima parte di
questo documento.

La SSCP non intende fornire consigli generali sul trattamento di una condizione medica. In
caso di domande sulla propria condizione medica o sull’'uso del dispositivo nella propria
situazione, rivolgersi al medico curante. Questa SSCP non ¢ destinata a sostituire la scheda
dell’impianto o le istruzioni per 1’uso per fornire informazioni sull’uso sicuro del dispositivo.

1.1 Identificazione del dispositivo e informazioni generali

Tabella 1.1 Identificazione del dispositivo e informazioni generali

Nomi del dispositivo

Nome commerciale del Sistema di spirali periferiche AZUR
dispositivo

Classe del dispositivo IIb, impiantabile

UDI-DI di base 08402732AZURCOILZN

Anno di rilascio del primo 2008

certificato (CE)
Produttore legale

Nome e indirizzo MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
STATI UNITI

Rappresentante autorizzato

Nome e indirizzo MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francia

Organismo notificato
Nome e indirizzo DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germania
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1.2 Uso previsto del dispositivo

Tabella 1.2 Uso previsto

Uso previsto

Scopo previsto Questi dispositivi vengono utilizzati per ridurre o bloccare il flusso nei vasi
sanguigni che trasportano il sangue a braccia, gambe, mani e piedi. Sono
progettati per essere utilizzati nelle procedure eseguite all’interno dei vasi
sanguigni. Sono utilizzati anche in situazioni in cui si verifica un collegamento

anomalo tra vasi sanguigni che trasportano sangue buono e cattivo.

Indicazioni per 1’uso Questi dispositivi vengono utilizzati per ridurre o bloccare il flusso nei vasi
sanguigni che trasportano il sangue a braccia, gambe, mani e piedi. Sono
progettati per essere utilizzati nelle procedure eseguite all’interno dei vasi
sanguigni. Sono utilizzati anche in situazioni in cui si verifica un collegamento
anomalo tra vasi sanguigni che trasportano sangue buono e cattivo.

Gruppi di pazienti Questi impianti vengono utilizzati in pazienti che necessitano un’occlusione

previsti permanente del flusso ematico nei vasi sanguigni che portano il sangue a
braccia, gambe, mani e piedi.

Controindicazioni e Quando il posizionamento ultra-selettivo della spirale non ¢ possibile.

e/o limitazioni e Quando le arterie terminali conducono direttamente ai nervi.

e Quando le arterie afferenti alla lesione da trattare non sono di calibro
sufficiente per accogliere emboli.

e Quando lo shunt A-V ¢ piu grande della spirale.

e In presenza di una malattia ateromatosa grave.

e In presenza di restringimento dei vasi sanguigni (o probabilmente
nella fase iniziale del restringimento).

1.3 Descrizione del dispositivo

Tabella 1.3 Descrizione del dispositivo

Descrizione del dispositivo

Descrizione del 11 dispositivo presenta due parti, in base al modo in cui viene posizionato
dispositivo nel corpo:

e Sistema di rilascio a spinta

e Sistema di rilascio staccabile controllato

L’impianto ¢ disponibile con un sistema di rilascio rimovibile e un sistema di
rilascio che aiuta a spingere ’anello nell’area problematica. Il sistema di
rilascio rimovibile ¢ dotato di un anello a molla collegato al dispositivo che lo
spinge nel sito problematico. Il dispositivo di spinta utilizza un filamento
sintetico chiamato elastomero poliolefinico. L’estremita anteriore del
dispositivo ¢ inserita in un dispositivo portatile alimentato a batteria, chiamato
dispositivo di controllo del distacco. Quando viene attivato, il flusso di
corrente riscalda il filamento, causando il distacco della parte del dispositivo.
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Descrizione del dispositivo

Il dispositivo con sistema di rilascio a spinta ¢ costituito da una spirale
impiantabile confezionata in un introduttore. Uno stiletto in acciaio
inossidabile viene utilizzato per dispiegare la spirale dall’introduttore in un
catetere di rilascio. Gli anelli vengono rilasciati nel sito problematico tramite i
tubi flessibili usando un filo.

Materiali o sostanze
a contatto con 1 tessuti
del paziente

Impianto: lega di platino/tungsteno/lega di platino/iridio/idrogel

Informazioni sulle
sostanze medicinali
contenute nel
dispositivo

11 dispositivo non contiene alcuna sostanza medicinale.

Descrizione del modo
in cui il dispositivo
raggiunge la modalita
d’azione prevista

Questi dispositivi, quando posizionati all’interno dei vasi sanguigni che
trasportano sangue a braccia, mani, gambe e piedi, aiutano a rimuovere 1’area
danneggiata e, allo stesso tempo, permettono al sangue di scorrere
normalmente nelle aree che non presentano danni.

Descrizione
degli accessori

Il dispositivo viene introdotto nel corpo del paziente utilizzando dispositivi di
controllo disponibili in commercio.

Descrizione di
altri dispositivi o
prodotti destinati
all’uso combinato

Nessuno.

1.4 Rischi e avvertenze

Rivolgersi al proprio medico curante se si ritiene di avere effetti collaterali legati al dispositivo o
al suo utilizzo, o se si € preoccupati per i rischi. Questo documento non sostituisce il consulto con
il proprio medico curante, se necessario.

In che modo sono stati controllati o gestiti i potenziali rischi

L’azienda utilizza un processo standard per prevedere i rischi correlati al dispositivo. Il
processo fornisce una stima accurata di cio che potrebbe accadere quando il dispositivo
viene utilizzato. Viene compilato un elenco di possibili danni e di cio che potrebbe causarli.
Le istruzioni per 1'uso descrivono anche eventuali avvertenze o precauzioni, che
potrebbero essere associate a rischi residui. Le segnalazioni di eventuali danni vengono
monitorate in un database di reclami e possono essere effettuate dagli utenti, da altri
professionisti sanitari o derivare da pubblicazioni. Il database viene valutato
periodicamente. I danni vengono esaminati se i tassi sono in aumento o a un determinato
livello. Se necessario, ¢ possibile intraprendere azioni come la modifica dell’etichettatura
o il richiamo.
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e Rischi residui ed effetti indesiderati
Quando si effettua qualsiasi tipo di intervento chirurgico, sussiste sempre il rischio di
effetti collaterali indesiderati. Puo essere difficile determinare 1’origine esatta di alcuni
effetti collaterali.

Le istruzioni per 1’uso del dispositivo hanno identificato i seguenti potenziali effetti
collaterali noti:

e Rottura di un vaso sanguigno o rottura del rigonfiamento di un vaso sanguigno

e Restringimento dei vasi sanguigni

e Livido grave in corrispondenza del sito di accesso del dispositivo

o Crisi epilettiche

o lIctus

e Lacerazione all’interno del vaso sanguigno, perforazione

e Riduzione del flusso ematico attraverso un vaso causata da un coagulo

o Possibile decesso

e Posizionamento errato del dispositivo

e Gonfiore del corpo o di un’area particolare

e Avvertenze e precauzioni

Vi sono alcune avvertenze e precauzioni relative all’utilizzo del sistema di spirali periferiche
AZUR, elencate di seguito.

Spirali rimovibili AZUR (elicoidali, framing e HvdroPack)

e Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che hanno
ricevuto una formazione adeguata su queste procedure

o Il sistema AZUR viene fornito pulito (sterile) e non provoca febbre o inflamma-
zione (apirogeno) a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata.

e Questo dispositivo ¢ destinato a un solo utilizzo (monouso). Non riutilizzare,
riparare o pulire nuovamente. Il riutilizzo, la riparazione o una nuova pulizia potrebbero
danneggiare il dispositivo e/o causarne il malfunzionamento, con conseguenti lesioni,
malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, la riparazione o una nuova pulizia possono
comportare anche il rischio di sporcare (contaminare) il dispositivo e/o causare
un’infezione al paziente. Ci0 potrebbe causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

e Un imaging dei vasi sanguigni (angiografia) ¢ necessario prima della procedura
(valutazione pre-embolizzazione), durante la procedura (controllo operativo) e dopo
la procedura (follow-up post-embolizzazione).

e Non premere eccessivamente il dispositivo di spinta. Determinare la causa di
qualsiasi resistenza insolita, rimuovere il sistema AZUR e verificare la presenza di
eventuali danni.
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e Spingere ed estrarre lentamente € in modo uniforme il sistema AZUR. Se si rileva
troppo calore (attrito eccessivo), rimuovere 1’intero sistema AZUR. Se ¢ presente
troppo calore (attrito eccessivo) con un secondo sistema AZUR, verificare che il tubo
sottile (microcatetere) non sia danneggiato o piegato.

e Se ¢ necessario cambiare la posizione, prestare particolare attenzione
nell’estrazione della spirale utilizzando le immagini dei vasi sanguigni (fluoroscopia)
con un movimento uno a uno insieme al dispositivo di spinta. Se la spirale non si muove
con un movimento uno a uno insieme al dispositivo di spinta, o se risulta difficile
cambiare posizione, la spirale potrebbe essersi allungata e rischiare di rompersi.
Rimuovere delicatamente e gettare I’intero dispositivo.

e A causa della natura fragile delle spirali e dei percorsi tortuosi dei vasi sanguigni
che conducono a rigonfiamenti/cicatrici/crescite di natura anomala, tutti diversi per
forma e dimensione, una spirale pud occasionalmente allungarsi durante il
posizionamento. L’allungamento tende a verificarsi prima che la spirale si rompa e si
sposti nel punto sbagliato (migrazione).

e Se una spirale deve essere estratta dal vaso sanguigno dopo la separazione, non
tentare di estrarla con un dispositivo di rimozione, come un’ansa, nel catetere di
rilascio. Cio potrebbe danneggiare la spirale con conseguente separazione del
dispositivo. Rimuovere contemporaneamente la spirale, il tubo sottile (microcatetere)
e qualsiasi dispositivo di rimozione dai vasi sanguigni.

e Di solito, per riempire il rigonfiamento del vaso sanguigno e bloccare
completamente il flusso ematico in tale rigonfiamento ¢ necessario il rilascio di piu
spirali. Il successo della procedura si ottiene quando si impedisce al sangue di scorrere
nel rigonfiamento ed ¢ visibile nelle immagini radiografiche.

e [ percorsi curvi o complessi del vaso sanguigno possono influire sul corretto
posizionamento della spirale.

e Poiché non ¢ stato valutato 1’effetto a lungo termine di questo prodotto su tessuti
esterni ai vasi sanguigni (extravascolari), € necessario prestare attenzione a mantenere
il dispositivo nell’area dei vasi sanguigni.

e Prima di una procedura con un sistema AZUR, assicurarsi sempre che siano
disponibili almeno due dispositivi di controllo del distacco AZUR.

o La spirale non puo essere separata con fonti di alimentazione diverse da un
dispositivo di controllo del distacco AZUR.

e NON posizionare il dispositivo di spinta su una superficie metallica.

e Maneggiare sempre il dispositivo di spinta con guanti chirurgici.

e NON utilizzare insieme a dispositivi a radiofrequenza (RF).

Applicabile solo alle spirali staccabili AZUR elicoidali e HydroPack

e La spirale deve essere posizionata correttamente nel vaso sanguigno o nel
rigonfiamento della parete del vaso sanguigno (aneurisma) entro il tempo specificato
dal momento in cui il dispositivo viene introdotto per la prima volta nel tubo sottile
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(microcatetere). Se la spirale non puo essere posizionata e staccata entro questo lasso
di tempo, rimuovere il dispositivo e il tubo sottile (microcatetere). L’inserimento del
dispositivo in un punto a basso flusso puo permettere di avere piu tempo per correggere
la posizione.

Applicabile solo alle spirali staccabili AZUR, framing

e Spingere sempre con un filo di dimensioni corrette attraverso il tubo sottile
(microcatetere) dopo aver separato la spirale e aver rimosso il dispositivo di spinta per
assicurarsi che nessuna parte della spirale resti all’interno del catetere sottile
(microcatetere).

Spirali a spinta AZUR
e Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che hanno

ricevuto una formazione adeguata su queste procedure.

e Il sistema AZUR viene fornito pulito (sterile) e non provoca febbre o
inflammazione (apirogeno) a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata.

e Questo dispositivo ¢ destinato a un solo utilizzo (monouso). Non riutilizzare,
riparare o pulire nuovamente. Il riutilizzo, la riparazione o una nuova pulizia potrebbero
danneggiare il dispositivo e/o causarne il malfunzionamento, con conseguenti lesioni,
malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, la riparazione o una nuova pulizia possono
comportare anche il rischio di sporcare (contaminare) il dispositivo e/o causare
un’infezione al paziente. Cio potrebbe causare anche lesioni, malattie o decesso del
paziente

e Un imaging dei vasi sanguigni (angiografia) ¢ necessario prima della procedura
(valutazione pre-embolizzazione), durante la procedura (controllo operativo) e dopo la
procedura (follow-up post-embolizzazione).

o Ispezionare sempre il sistema AZUR prima della preparazione e dell’inserimento
nel corpo per verificare che la spirale non si sia spostata all’interno dell’introduttore o
nei cappucci dell’introduttore. Se la spirale non ¢ fissata saldamente all’interno
dell’introduttore prima dei processi di preparazione e di introduzione, potrebbero
verificarsi danni.

« E necessario aggiungere umidita (idratazione) al sistema AZUR prima dell’uso. E
necessario un periodo di idratazione di 3 minuti per ammorbidire la spirale. Il mancato
inumidimento potrebbe impedire alla spirale di assumere la forma secondaria e, di
conseguenza, causare l'allontanamento della spirale dalla posizione corretta o la sua
sporgenza da quest'ultima.

o Laspirale deve essere rilasciata attraverso un tubo di dimensioni corrette (catetere)
o un tubo sottile (microcatetere) con un filo guida dotato di rivestimento di dimensioni
adeguate (filo guida). Un dimensionamento errato del sistema di rilascio potrebbe
causare danni al dispositivo e la necessita di rimuovere sia quest’ultimo sia il catetere
di rilascio dal corpo del paziente.
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e Scegliere sempre un tubo di rilascio/tubo sottile rinforzato con filo (catetere/
microcatetere) quando si inserisce la spirale attraverso vasi sanguigni tortuosi.
L’utilizzo di un tubo non rinforzato potrebbe causare danni alla spirale e, di
conseguenza, potrebbe essere necessario rimuovere sia il dispositivo sia il tubo di
rilascio dal corpo del paziente.

o Non utilizzare una siringa per rilasciare la spirale. La spirale deve essere rilasciata
utilizzando un filo guida adeguato (solo filo guida). Il rilascio tramite iniezione con
siringa potrebbe impedire alla spirale di assumere la forma secondaria e, di
conseguenza, causare l'allontanamento della spirale dalla posizione corretta o la sua
sporgenza da quest'ultima.

e Non spingere con troppa forza la spirale. Se si nota una resistenza anomala durante
la spinta, determinarne la causa prima di procedere. Assicurarsi che si stiano utilizzando
il tubo di rilascio (catetere) e il filo guida corretti e che entrambi siano privi di danni e
attorcigliamenti. Se necessario, sostituire il tubo di rilascio (catetere), la spirale e/o il
filo guida prima di continuare.

e Se una spirale deve essere estratta dal vaso sanguigno (sistema vascolare) dopo
I’inserimento, non tentare di retrarre la spirale con un dispositivo di recupero, come
un'ansa, nel catetere di rilascio. Cio potrebbe danneggiare la spirale con conseguente
separazione del dispositivo. Rimuovere contemporaneamente la spirale, il tubo sottile
(microcatetere) e qualsiasi dispositivo di recupero dal vaso sanguigno.

e Se la spirale e/o il filo guida di spinta si bloccano all’interno del tubo di rilascio
(catetere), interrompere 1’avanzamento. Rimuovere il tubo (catetere) e sostituire il tubo
(catetere), la spirale e/o il filo guida, quando necessario.

e Di solito, per riempire il rigonfiamento del vaso sanguigno e bloccare
completamente il flusso ematico in tale rigonfiamento ¢ necessario il rilascio di piu
spirali. Il successo della procedura si ottiene quando si impedisce al sangue di scorrere
nel rigonfiamento ed ¢ visibile nelle immagini radiografiche.

e [ percorsi curvi o complessi del vaso sanguigno possono influire sul corretto
posizionamento della spirale.

o DLeffetto a lungo termine di questo prodotto su tessuti esterni ai vasi sanguigni
(extravascolari) non ¢ stato valutato, pertanto ¢ necessario prestare attenzione a
mantenere questo dispositivo nell’area dei vasi sanguigni.

e Spingere sempre un filo guida di dimensioni corrette attraverso il catetere di rilascio
dopo il dispiegamento per assicurarsi che nessuna parte della spirale resti all’interno
del catetere prima di rilasciare la spirale successiva o di rimuovere il catetere dal corpo
del paziente.
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Sintesi di eventuali azioni correttive per la sicurezza sul campo (FSCA, incluse le
FSN), se applicabile

Nel 2019 e nel 2023 sono stati individuati 2 problemi. Uno riguardava il danneggiamento
della copertura che protegge il prodotto e I’altro riguardava alcune parti mancanti.

1.5 Riassunto della valutazione clinica e del follow-up clinico post-vendita

Contesto clinico del dispositivo
Questi dispositivi sono stati immessi sul mercato per la prima volta nel 2008.

Evidenza clinica per la marcatura CE
E stata effettuata una ricerca approfondita delle riviste per trovare studi in cui ¢ stato

utilizzato il sistema di spirali periferiche AZUR. L’intervallo di date per la ricerca era
compreso tra il 1° gennaio 2009 e il 31 luglio 2024. La ricerca ha individuato 19 studi che
hanno utilizzato il dispositivo su 135 pazienti. Sono stati esaminati diversi risultati per
valutare il corretto funzionamento del dispositivo. I risultati indicano quanto efficacemente
il dispositivo sia riuscito a rimuovere il grumo di sangue indurito e a ristabilire il flusso
sanguigno a braccia, mani, gambe e piedi.

Sicurezza
Al confronto, il sistema di spirali periferiche AZUR ¢ risultato sicuro ed efficace quanto

altri dispositivi simili. I tassi di effetti collaterali indesiderati sono risultati bassi e di natura
simile. Non sono stati identificati rischi nuovi o sconosciuti e i benefici superano i rischi
quando il sistema venga utilizzato correttamente.

1.6 Possibili alternative diagnostiche o terapeutiche

Quando si prendono in considerazione trattamenti alternativi, ¢ consigliabile contattare il proprio
professionista sanitario, che potra tenere conto della situazione individuale.

Descrizione generale delle alternative terapeutiche

Per alcuni pazienti, potrebbe essere piu indicato un trattamento diverso dall’intervento
chirurgico. Il medico decidera con il paziente la soluzione piu adatta. Quando i sintomi
sono piu gravi e le procedure non chirurgiche non risolvono il problema, il medico ricorre
a interventi chirurgici per riportare alla normalita 1’apporto di sangue. Ogni opzione
terapeutica presenta vantaggi e rischi.
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1.7 Formazione suggerita per gli utenti

Questo dispositivo non viene utilizzato direttamente dal paziente. Non ¢ necessaria alcuna
formazione per il paziente.
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1 SAUGUMO IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU
SANTRAUKA (VERSIJA PACIENTAMS)

Dokumento redakcija: A

ISleidimo data: 2025 m. birzelio 6 d.

Sios saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SKVDS) paskirtis — suteikti
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujintais pagrindiniais priemoné€s saugumo ir
klinikinio veiksmingumo aspektais. Toliau pateikta informacija yra skirta pacientams arba
nespecialistams. [Ssamesné saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, skirta

sveikatos prieziiiros specialistams, pateikiama pirmoje Sio dokumento dalyje.

SKVDS néra skirta teikti bendrojo pobiidzio patarimus dél medicininés buklés gydymo. Jei
turite klausimy apie savo medicining bukle arba priemonés naudojima jusy atveju, kreipkités
i sveikatos prieziliros specialist3. Si SKVDS néra skirta pakeisti implanto kortelés ar
naudojimo instrukcijos, kuriose pateikiama informacija apie saugy priemonés naudojima.

1.1 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

1.1 lentelé Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

Priemonés pavadinimai

Priemonés prekybinis

AZUR periferiniy kraujagysliy spiralés sistema

i8davimo metai

pavadinimas

Priemoneés klasé 1Ib, implantuojamoji
Bazinis UDI-DI 08402732AZURCOILZN
Pirmojo sertifikato (CE) 2008 m.

Teisétas gamintojas

Pavadinimas ir adresas

,,MicroVention, Inc.”

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA (JAV)

Jgaliotasis atstovas

Pavadinimas ir adresas

,»MicroVention Europe SARL*
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, France (Pranciizija)

Notifikuotoji jstaiga

Pavadinimas ir adresas

,»DQS Medizinprodukte GmbH*
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germany (Vokietija)
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1.2 Priemonés numatytasis naudojimas

1.2 lentelé Numatytasis naudojimas

Numatytasis naudojimas

Numatytoji paskirtis Siomis priemonémis slopinama arba blokuojama kraujotaka kraujagyslése,
kuriomis kraujas pasiekia rankas, kojas, plastakas ir pédas. Jos skirtos naudoti
kraujagysliy viduje atlickamoms procediiroms. Jos taip pat naudojamos tada,
kai atsiranda nenormali jungtis tarp kraujagysliy, kuriomis teka geras ir blogas
kraujas.

Naudojimo indikacijos | Siomis priemonémis slopinama arba blokuojama kraujotaka kraujagyslése,
kuriomis kraujas pasiekia rankas, kojas, plastakas ir pédas. Jos skirtos naudoti
kraujagysliy viduje atliekamoms procediroms. Jos taip pat naudojamos tada,
kai atsiranda nenormali jungtis tarp kraujagysliy, kuriomis teka geras ir blogas

kraujas.
Numatytosios Sie implantai naudojami pacientams, kuriems reikia visam laikui uzblokuoti
pacienty grupés kraujotaka kraujagyslése, kuriomis kraujas pasiekia rankas, kojas, plaStakas
ir pédas.
Kontraindikacijos ir e Kai negalimas ypac¢ selektyvus spiralés jvedimas.
(arba) apribojimai e Kai galinés arterijos keliauja tiesiai j nervus.

e Kai pazeidima, kurj ketinama gydyti, krauju apriipinancios arterijos
néra pakankamai didelés embolams jvesti.

e Kai arterioveninis Suntas yra didesnis uz spirale.

e Sunkiais ateromatozés aatvejais.

e Esant susiauréjusioms kraujagysléms (arba, tikétina, pradinéje
susiauré¢jimo stadijoje).

1.3 Priemonés aprasas

1.3 lentelé Priemonés aprasas

Priemonés aprasas

Priemonés apraSas Priemoné turi dvi dalis, kurios naudojamos atsizvelgiant j tai, kaip priemoné
jvedama j kiing:

e Stumiama jvedimo sistema

e Kontroliuojama atskiriamoji jvedimo sistema

Implantas platinamas su atskiriamaja jvedimo sistema ir jvedimo sistema, kuri
padeda jvesti vijg | problemine sritj. Atskiriamojoje jvedimo sistemoje yra
spyruokliné vija, pritvirtinta prie priemonés, kuria ji jvedama j problemine vieta,
o stimimo jtaisas naudoja sintetine gija, pagamintg i§ poliolefino elastomero.
Priemonés priekinis galas jkiSamas j rankinj, maitinimo elementais varoma jtaisg,
vadinamg atskyrimo valdikliu. Kai jis aktyvinamas, srové jkaitina sitila, tokiu
biidu paskatindama priemonés dalies atsiskyrima.

Priemoné su stumiamaja jvedimo sistema sudaryta i§ implantuojamosios spiralés,

supakuotos jvediklyje. NertidijanCiojo plieno vielokaistis naudojamas spiralei
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Priemonés aprasas

perkelti i§ jvediklio j jvedimo kateterj. Vijos j problemine vieta jvedamos per
lanks¢ius vamzdelius, naudojant viela.

Reikmenys arba
medziagos,
besilie¢iancios su
paciento audiniais

Implantas: platinos ir volframo lydinys / platinos ir iridZio lydinys / hidrogelis

Informacija

apie priemonés
sudétyje esancias
vaistines medziagas

Priemonés sudétyje vaistiniy medziagy néra.

Paaiskinimas, kaip
priemoné naudojama
numatytuoju budu

Ivestos i kraujagysles, kuriomis krauju apripinamos rankos, plastakos, kojos ir
pédos, Sios priemonés padeda pasalinti pazeidimus ir tuo pat metu padeda
kraujui normaliai tekéti ] nepazeistas vietas.

Priedy aprasas

I paciento kiing priemoné jvedama naudojant rinkoje platinamus valdiklius.

Kity priemoniy
ar gaminiy,
skirty naudoti
kartu, aprasas

Néra.

1.4 Rizika ir jspéjimai

Jei manote, kad pasireiSké su priemone ar jos naudojimu susijgs Salutinis poveikis, arba
nerimaujate dél rizikos, kreipkités j sveikatos priezitros specialista. Sis dokumentas nepakeicia
konsultacijos su sveikatos priezitiros specialistu, jei ji reikalinga.

Kaip kontroliuojama arba valdoma galima rizika

Priemoniy keliamai rizikai numatyti jmoné naudoja standartinj procesa. Taikant §j procesa
kruopsciai jvertinama, kas gali nutikti naudojant priemong. Sudarytas galimos Zzalos ir
ja galinCiy sukelti veiksniy sgraSas. Naudojimo instrukcijoje taip pat apraSomi jspéjimai
ir atsargumo priemongés. Jie gali biiti siejami su liekamaja rizika. PraneSimai apie bet
kokig zalg yra registruojami skundy duomeny bazéje. PraneSimus gali teikti naudotojai,
sveikatos prieziiiros specialistai arba jy gali buti randama publikacijose. Duomeny baze

reguliariai vertinama. Zalos atvejai nagrinéjami, jei jos rodikliai didéja arba pasiekia tam

tikrg lygi. Jei reikia, galima imtis tokiy veiksmy kaip zenklinimo pakeitimai arba

priemonés atSaukimas.

Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis
Atliekant bet kokia operacija visada kyla nepageidaujamo Salutinio poveikio rizika.
Ne visy Salutinio poveikio reiskiniy priezastis pavyksta tiksliai nustatyti.
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Priemonés naudojimo instrukcijoje nurodyti Sie zinomi galimi Salutinio poveikio reisSkiniai:
o Kraujagyslés arba kraujagyslés iSsiplétimo plySimas
o Kraujagysliy susiaur¢jimas
e Didelé mélyné priemonés jvedimo vietoje
e Priepuolis
o Insultas
o Kraujagyslés vidinés sienelés plySimas arba perforacija
o Prastesnis kraujo tekéjimas per kraujagysle dél kresulio
e Galima mirtis
e Netinkamas priemongs jvedimas
o Kino arba konkrecios srities patinimas

e Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Su AZUR periferiniy kraujagysliy spiralés sistemos naudojimu siejami tam tikri jspéjimai
ir atsargumo priemongés, kurie iSvardyti toliau:

AZUR atskiriamosios spiralés (ivijos, réminés ir .,HydroPack)

« Sig priemone turi naudoti tik gydytojai, kurie yra tinkamai i¥mokyti atlikti
Sias procediiras.

e AZUR sistema tiekiama Svari (sterili) ir nesukelia kar§¢iavimo ar uzdegimo
(nepirogenin¢), nebent biity atidaryta arba paZzeista pakuote.

« Si priemoné skirta naudoti tik viena karta (vienkartiné). Negalima pakartotinai
naudoti, valyti ir taisyti. Pakartotinai naudojant, valant ir taisant priemon¢ galima
apgadinti ir (arba) sugadinti, todél galimas paciento suzalojimas, liga ar mirtis.
Pakartotinai naudojant, valant ir taisant priemong¢ taip pat galima uzterSti ir (arba)
pacientui sukelti infekcija. Dél to taip pat galimas paciento suzalojimas, liga arba mirtis.

o Kraujagysliy vaizdinimas (angiografija) biitinas prie§ procediirg (jvertinimas prie$
embolizacija), procediros metu (operaciné kontrol¢) ir po procediiros (steb¢jimas
po embolizacijos).

e Nestumkite jvedimo stimoklio per stipriai. Nustatykite nejprasto pasipriesinimo
priezast], iStraukite AZUR sistemg ir patikrinkite, ar néra pazeidimy.

e Neskubédami, tolygiai stumkite ir traukite AZUR sistemg. Jei generuojama per
didelé Siluma (dél per didelés trinties), iStraukite visg AZUR sistema. Jei naudojant
antraja AZUR sistemg generuojama per didelé Siluma (d¢l per didelés trinties),
patikrinkite, ar nepazeistas ir nesulinkes mazasis vamzdelis (mikrokateteris).

o Jeireikia pakeisti padét, labai atsargiai traukite spirale atgal vienu metu su jvedimo
stimokliu, stebédami kraujagysles fluoroskopiskai. Jeigu spiralés nepavyksta traukti
vienu metu su jvedimo stimokliu arba sunku pakeisti jos padétj, spirale gali i§sitempti
ir net nutriikti. Atsargiai iStraukite ir iSmeskite visg priemong.
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o D¢l spiraliy gleznumo ir vingiuoty kraujagysliy, kuriose susidaro nejprasty jvairaus
dydzio ir formy iskilimy, zaizdeliy ir ataugy, jvedama spiralé kartais gali iSsitempti.
Paprastai spiralé¢ iSsitempia prieS pat jai nutriikstant ir pasislenka (migruoja)
1 netinkama vieta.

e Jei po atskyrimo spiralg reikia iStraukti i$ kraujagyslés, nebandykite jos i ivedimo
kateterj jtraukti i8émimo jtaisu, tokiu kaip kilpa. Taip galima sugadinti spiralg,
o priemon¢ gali atsiskirti. Spiralg, mazaji vamzdelj (mikrokateteri) ir bet kokj iSémimo
jtaisg 18 kraujagysliy iStraukite visus vienu metu.

e Norint visiskai uzblokuoti kraujo tekéjimag j kraujagyslés iSsiplétimg, paprastai
reikia keliy spiraliy. Procediira laikoma sékminga, kai kraujas nebepatenka
1 kraujagyslés iSsiplétima, o kraujotaka gerai matoma rentgeno nuotraukose.

o @Gali buti sunku spirale tinkamai jvesti | vingiuotas, sudétingas kraujagysles.

o lgalaikis Sios priemonés poveikis audiniams kraujagysliy  iSor¢je
(ekstravaskuliniams audiniams) nebuvo jvertintas, tod¢l rekomenduojama ja naudoti
kraujagysliy viduje.

e Pries atlikdami procediirg su AZUR sistema pasiriipinkite bent dviem AZUR
atskyrimo valdikliais.

o Spiralés negalima atskirti jokiu kitu elektriniu jtaisu, tik AZUR atskyrimo valdikliu.
e Jvedimo stimoklio NEGALIMA déti ant metalinio pavirSiaus.

e Jvedimo stimokliu dirbkite tik mtivédami chirurgines pirstines.

e NEGALIMA naudoti kartu su radijo dazniy (RD) jrenginiais.

Taikoma tik AZUR atskiriamosioms spiraléms — jvijoms ir ,,HydroPack*

o Spirale reikia tinkamai jvesti | kraujagysle arba kraujagyslés sienelés iSsiplétima
(aneurizmg) per nurodytg laikotarpj nuo priemonés pirmojo jvedimo | mazajj vamzdelj
(mikrokateterj). Jei per $j laikg spiralés nepavyksta jvesti ir atskirti, priemong ir mazajj
vamzdelj (mikrokateterj) iStraukite. Priemong¢ jvedus ten, kur kraujotaka silpnesné, gali
buti daugiau laiko padéciai koreguoti.

Taikoma tik AZUR nuimamosioms spiraléms — réminéms
o Atskyre spiralg ir iStraukdami stimoklj per mazajj vamzdel; visada stumkite tinkamo
dydZzio viela, kad mazajame vamzdelyje (mikrokateteryje) visiskai nelikty spiralés.

AZUR stumiamosios spiralés

« Sia priemone turi naudoti tik gydytojai, kurie yra tinkamai i§mokyti atlikti Sias
procediras.

e AZUR sistema tiekiama Svari (sterili) ir nesukelia kar§¢iavimo ar uzdegimo
(nepirogenin¢), nebent biity atidaryta arba paZzeista pakuote.

« Si priemoné skirta naudoti tik vieng karta (vienkarting). Negalima pakartotinai
naudoti, valyti ir taisyti. Pakartotinai naudojant, valant ir taisant priemon¢ galima
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apgadinti ir (arba) sugadinti, tod¢l galimas paciento suzalojimas, liga ar mirtis.
Pakartotinai naudojant, valant ir taisant priemong¢ taip pat galima uztersti ir (arba)
pacientui sukelti infekcijg. D¢l to taip pat galimas paciento suzalojimas, liga ar mirtis.
o Kraujagysliy vaizdinimas (angiografija) biitinas prie§ procediirg (jvertinimas prie$
embolizacija), procediiros metu (operaciné kontrol¢) ir po procediiros (stebéjimas po
embolizacijos).

o Biitinai apzitrékite AZUR sistema prie$ ja ruoSdami ir jvesdami j kiing (jvedimas),
kad jsitikintumeéte, jog spiralé nepasislinko jvediklyje arba j jvediklio gaubtelius. Jeigu
pries paruoSimag ir jvedimg spiralé nebus stabili jvediklyje, galimas pazeidimas.

e Pries naudojimg AZUR sistema bitina sudrékinti (hidratuoti). Spiralei suminkstinti
ja biitina 3 minutes drékinti. Nepakankamai sudrékinus spiralg, jai gali nepavykti jgauti
antrinés formos, dél to spiral¢ gali pasislinkti i§ numatytos vietos arba i3 jos iSlysti.

o Spiralg reikia jvesti per tinkamo dydzio vamzdelj (kateterj) arba mazaji vamzdelj
(mikrokateteri), naudojant tinkamo dydzio dengta kreipiamagja vielg. Pasirinkus
netinkamo dydZio jvedimo sistema, priemoné gali buti apgadinta, todél i§ paciento
kiino reikés iStraukti ir priemong, ir jvedimo kateter].

e Visada rinkités viela sutvirtintg jvedimo vamzdelj arba mazgjj vamzdel; (kateterj /
mikrokateterj), kai spiral¢ jvedama j vingiuotas kraujagysles. Naudojant nesutvirtintg
vamzdelj gali biiti pazeista spiralé, tod¢l 1§ paciento kiino reikés iStraukti ir priemong,
ir jvedimo vamzdelj.

o Spiralei jvesti nenaudokite Svirksto. Spirale reikia jvesti naudojant tinkama
kreipiamaja vielg (tik kreipiamaja viela). Bandant jg jvesti SvirkStu spiralei gali
nepavykti jgauti antrinés formos, todél ji gali nepasiekti reikiamos vietos arba i§
jos iSlysti.

o Nestumkite spiralés per stipriai. Jei stumiant juntamas nejprastas pasiprieSinimas,
pries tesdami i$siaiskinkite jo priezastj, jsitikinkite, kad naudojamas tinkamas jvedimo
vamzdelis (kateteris) ir kreipiamoji viela, ir patikrinkite, ar jie nepaZzeisti ir nesulinke.
Jei reikia, prie§ tesdami pakeiskite jvedimo vamzdel; (kateterj), spirale ir (arba)
kreipiamajg viela.

e Jei po jvedimo spiralg reikia iStraukti i§ kraujagyslés, nebandykite jos jtraukti
1 ivedimo kateterj iStraukimo jtaisu, pavyzdziui, kilpa. Taip galima sugadinti spirale,
o priemoné¢ gali atsiskirti. Spirale, mazaji vamzdeli (mikrokateteri) ir bet koki
iStraukimo jtaisg i$ kraujagyslés iStraukite vienu metu.

e Jei spiralé ir (arba) stumiamoji viela uzstringa jvedimo vamzdyje (kateteryje),
toliau stumti nepatartina. IStraukite vamzdel; (kateterj) ir, jei reikia, pakeiskite
vamzdelj (kateter}), spiralg ir (arba) kreipiamajag viela.

e Norint visiSkai uzblokuoti kraujo tekéjimg j kraujagyslés iSsiplétima, paprastai
reikia keliy spiraliy. Procedira laikoma sékminga, kai kraujas nebepatenka
1 kraujagyslés iSsiplétima, o kraujotaka gerai matoma rentgeno nuotraukose.

o @Gali buti sunku spirale tinkamai jvesti | vingiuotas, sudétingas kraujagysles.
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1.5

1.6

o [lgalaikis Sio gaminio poveikis audiniams, esantiems kraujagysliy iSor¢je
(ekstravaskuliniams audiniams), nebuvo jvertintas, todél Sig priemong reikia naudoti
tik kraujagysliy viduje.

e Po jvedimo per jvedimo kateterj visada jkiskite tinkamo dydzio kreipiamaja viela
ir taip patikrinkite, ar kateteryje visiSkai nebeliko spiralés, prie§ jvesdami kitg spirale
arba iStraukdami kateterj i§ paciento kiino.

Bet kokiy praktinés saugos taisomyju veiksmuy (FSCA, jskaitant FSN) apZvalga,
jei aktualu

2019 m. ir 2023 m. buvo nustatytos 2 problemos. Viena problema buvo susijusi su pazeista
apsaugine priemonés danga, kita buvo susijusi su kai kuriomis trikkstamomis dalimis.

Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo
rinkai santrauka

Klinikiné informacija apie priemong
Sios priemonés pirma kartg buvo pateiktos rinkai 2008 m.

IeSkant tyrimy, kuriuose buvo naudojama AZUR periferiniy kraujagysliy spiralés sistema,
buvo atlikta i§sami paieSka zurnaluose. PaieSkos laikotarpis buvo nuo 2009 m. sausio 1 d.
iki 2024 m. liepos 31 d. Paieskos metu buvo rasta 19 tyrimy, kuriuose priemoné buvo
naudojama 135 pacientams. ISnagrinéti keli rezultatai, siekiant jvertinti priemonés
veiksmingumg. Rezultatai rodo, kiek gerai priemoné i§valé sukres¢jusio kraujo sankaupas
ir atstaté kraujotakg j rankas, plastakas, kojas ir pédas.

Saugumas

Palyginus su kitomis panaSiomis priemonémis, AZUR periferiniy kraujagysliy spiralés
sistema buvo tokia pat saugi ir veiksminga. Nepageidaujamy Salutinio poveikio reiSkiniy
daznis buvo nedidelis ir panaSus ] kity priemoniy. Naujy ar nezinomy rizikos veiksniy
nebuvo nustatyta, o nauda pranoksta rizika, kai priemoné naudojama taip, kaip numatyta.

Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Svarstant galimus alternatyvius gydymo biidus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos prieziiiros
specialista, kuris jvertins j jisy individualig situacija.
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¢ Bendrasis gydymo alternatyvy apraSymas
Kai kuriems pacientams gali biti tinkamesnis kitoks gydymas, o ne chirurginés procediiros.
Jus ir jisy gydytojas kartu nuspresite, kas tinkamiausia jums. Kai simptomai sunkesni ir
nechirurginés procediiros neveikia, gydytojas imsis chirurginiy procediiry kraujotakai
normalizuoti. Kiekviena gydymo galimybe¢ turi savy privalumy ir rizikos veiksniy.

1.7 Siulomas mokymas naudotojams

Priemoné néra skirta naudoti paciam pacientui. Pacientui nereikalingas joks mokymas.
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1 DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
[VERSIJA PACIENTIEM]

Dokumenta parskatiSana: A
IzdoSanas datums: 2025. gada 6. jiinijs

Sis dro$uma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodro§inatu
publisku piekluvi atjauninatam kopsavilkumam par galvenajiem ierices droSuma un kliniskas
veiktsp€jas aspektiem. Turpmak sniegta informacija ir paredz€ta pacientiem vai
nespecialistiem. Plasaks kopsavilkums par tas droSumu un klinisko veiktsp&ju, kas sagatavots
veselibas apriipes specialistiem, atrodams $a dokumenta pirmaja dala.

SSCP nav paredz€ts, lai sniegtu visparigus padomus par medicinisko stavokli. Ja rodas
jautajumi par jusu veselibas stavokli vai ierices lietoSanu jiisu situacija, ludzu, sazinieties ar
savu veselibas apriipes specialistu. Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu implanta karti vai
lietoSanas instrukciju, sniedzot informaciju par ierices drosu lietoSanu.

1.1 TIerices identifikacija un vispariga informacija

1.1 tabula Ierices identifikacija un vispariga informacija

Ierices nosaukumi

Ierices tirdzniecibas
nosaukums

AZUR periféro spolu sist€ma

Ierices klase

IIb, implantgjama

Pamata UDI-DI

08402732AZURCOILZN

Gads, kad izsniegts
pirmais sertifikats (CE)

2008

Juridiskais razotajs

Nosaukums un adrese

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
ASV

Pilnvarotais parstavis

Nosaukums un adrese

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francija

Pazinota struktiira

Nosaukums un adrese

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Vacija
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1.2 Paredzetais ierices lietojums

1.2 tabula Paredzétais lietojums

Paredzetais lietojums

Paredzgtais mérkis Sis ierices tiek izmantotas, lai samazinatu vai blokétu asins plismu asinsvados,
kas novada asinis uz rokam, kajam, plaukstam un pédam. Tas paredzets
izmantot procediiras, kas tiek veiktas asinsvados. Tas izmanto arT situacijas,
kad pastav patologisks savienojums starp asinsvadiem, kuros plast labas un

sliktas asinis.

LietoSanas indikacijas Sis ierices tiek izmantotas, lai samazinatu vai blok&tu asins pliismu asinsvados,
kas novada asinis uz rokam, kajam, plaukstam un p&dam. Tas paredzets
izmantot procediiras, kas tiek veiktas asinsvados. Tas izmanto arT situacijas,
kad pastav patologisks savienojums starp asinsvadiem, kuros pliist labas un
sliktas asinis.

Paredz&ta(-as) pacientu | Sos implantus izmanto pacientiem, kuriem nepiecie$ams pastavigi noslégt

grupa(-as) asins pliismu asinsvados, kas nogada asinis Iidz rokam, kajam, plaukstam
un pédam.

Kontrindikacijas un/vai e Janav iesp&jama loti selektiva spoles ievietoSana.

ierobezojumi e Kad gala artérijas ved tiesi uz nerviem.

e Jaart@rijas, kas apgada arst€jamo bojajumu, nav pietiekami lielas,
lai pienemtu emboliju.

e Ja A-V Sunts ir lielaks neka spole.

e Smagas aterosklerotiskas slimibas gadijuma.

e Asinsvadu sasaurinasanas gadijuma (vai iesp&jamas sasaurinasanas
sakuma stadija).

1.3 Ierices apraksts

1.3 tabula Ierices apraksts

Ierices apraksts
Ierices apraksts Iericei ir divas dalas, balstoties uz to, ka tas tiek ievietota kerment:

e Stumjama piegades sistema
o Kontrol&ti atvienojama piegades sist€éma

Implants ir pieejams ar nonemamu piegades sistemu un piegades sistemu, kas
palidz cilpu iestumt problematiskaja zona. Nonemamais piegades mehanisms
ietver atsperveida cilpu, kas ir piestiprinata iericei, kuras uzdevums ir to iestumt
problematiskaja vieta. Stumsanas iericei izmantots sint&tisks pavediens, ko sauc
par poliolefina elastoméru. Ierices priekSgalu ievieto ar akumulatoru darbinama
rokas ieric€, ko sauc par atdaliSanas kontrolieri. Kad ierice tiek aktivizeta,
stravas pliisma silda pavedienu, izraisot ierices dalas atdaliSanos.

Si ierice ar stumjamu piegades sistému sastav no implant&jamas spoles, kas ir
ievietota ievaditaja. Spoles izvietoSanai no ievaditaja piegades katetra tiek
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Ierices apraksts

izmantots nertis€josa terauda stilets. Cilpas problematiskaja zona tiek nogadatas
caur elastigam caurulitém, izmantojot stigu.

Materiali vai vielas,
kas saskaras ar
pacienta audiem

Implants: Platina/volframa sakaus&jums/ platina/iridija sakaus&jums/ hidrogels

Informacija par
zalém ierice

Ierice nesatur arstnieciskas vielas.

Apraksts par to,

ka ierice nodrosina
paredzeto

darbibas veidu

Kad §is ierices tiek ievietotas asinsvados, kas apgada rokas, plaukstas, kajas un
pedas, tas palidz likvidét bojato vietu un vienlaikus lauj asinTim normali pliist uz
vietam, kuras bojajumu nav.

Aksesuaru apraksts

Ierici ievieto pacienta kermeni, izmantojot komerciali pieejamos kontrolierus.

Citu kombinacijai
paredzgto iericu vai

izstradajumu apraksts

Nav.

1.4 Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu, ja uzskatat, ka jums rodas ar ierici vai tas

lieto$anu saistitas blakusparadibas, vai ja jums ir baZas par risku. Sis dokuments neaizstaj

konsultaciju ar veselibas apripes specialistu, ja tada ir nepiecieSama.

e Ka tiek kontroléti vai parvalditi iespéjamie riski
Teri¢u riska prognozé$anai uznémums izmanto standarta procesu. Sis process nodrosina
pilnigu aplési par to, kas varetu notikt, kad ierice tiek lietota. Ir sastadits iesp&jamo
kait€jumu un to iemeslu saraksts. LietoSanas instrukcija ir aprakstiti arT bridinajumi vai

piesardzibas pasakumi. Tie var but saistiti ar atlikuSo risku. Zinojumi par jebkadu
kaitejumu tiek izsekoti siidzibu datubaze. Zinojumi var nakt no lietotdjiem vai citiem

veselibas apriipes specialistiem, vai no publikacijam. Datubaze tiek regulari izvertéta. Ja
raditaji pieaug vai atrodas noteikta Itmeni, kait€jumi tiek pétiti. Ja nepiecieSams, var tikt
veiktas tadas darbibas ka mark&juma maina vai atsauksSana.

e AtlikuSie riski un nevélama ietekme
Veicot jebkadu operaciju, vienmeér pastav risks, ka var rasties nevélamas blakusparadibas.
Blakusparadibu precizu izcelsmi var biit griiti noteikt.

Ierices lietosanas instrukcija ir noraditas Sadas zinamas iesp&jamas blakusparadibas:

e Asinsvada plisums vai asinsvada izspiléjuma plisums
e Asinsvadu saSaurinasanas
e levérojams zilums ierices ievadiSanas vieta

e Lekme

CF1105210A, ECN24-04656
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e Insults

o Asinsvada iek$gjas sienas plisums — perforacija

e Samazinata asins pliisma caur asinsvadu, ko izraisa asins receklis
e Iesp&jama nave

e Nepareiza ierices ievietoSana

o Tuskas veidoSanas kermeni vai noteikta zona

¢ Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Uz AZUR periféro spolu sist€mas izmantoSanu attiecas dazi bridinajumi un piesardzibas
pasakumi, kas uzskaititi turpinajuma.

AZUR atvienojamas spoles (spiralveida, karkasa un HydroPack)

« Soierici drikst izmantot tikai arsti, kuri ir pienacigi apmaciti $o procediiru veik$ana.
e AZUR sistema tiek piegadata tira (sterila) un neizraisa drudzi vai iekaisumu
(nepirogéna), ja vien iepakojums nav atverts vai bojats.
o Stierice ir paredzéta tikai vienreizgjai lieto$anai. Neizmantojiet atkartoti, nelabojiet
un netiriet atkartoti. Atkartota lietoSana, laboSana vai atkartota tiriSana var sabojat ierici
un/vai izraisit ierices kliimi, kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.
Atkartota lietoSana, labosana vai atkartota tiriSana var radit risku, ka ierice kliist netira
(piesarnota) un/vai var izraisit pacienta infekciju. Tas var ar1 izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi.
e Asinsvadu att€lveidoSana (angiografija) ir nepiecieSama pirms procediiras
(pirmsembolizacijas novertéjums), proceduras laika (operativa kontrole) un péc
procediras (pe€cembolizacijas kontrole).

e Nespiediet piegades stim&u parak specigi. Nosakiet jebkuras neparastas
pretestibas c€loni, iznemiet AZUR sistemu un parbaudiet, vai nav bojajumu.

e L&nam un vienmerigi virziet AZUR sist€mu uz priekSu un atpakal. Iznemiet visu
AZUR sistému, ja rodas parak liels karstums (parmériga berze). Ja ar otro AZUR
sistému tiek novérots parak liels karstums (parmériga berze), parbaudiet, vai maza
caurulite (mikrokatetrs) nav bojata vai salocita.

e Ja nepiecieSams mainit poziciju, spole loti uzmanigi japavelk atpakal, izmantojot
asinsvadu att€lus (fluoroskopiju), vienlaicigi koordingjot kustibu ar piegades stiméju.
Ja spole neparvietojas sinhroni ar piegades stimé&ju vai ja pozicijas maina ir
apgritinata, spole var izstiepties un saltizt. Uzmanigi iznemiet un izmetiet visu ierici.
e Nemot véra spolu trauslumu un Itkumainos asinsvadu celus, kas noved pie dazadas
formas un lieluma patologiskiem izspiedumiem/¢ulam/izaugumiem, spole reizém var
izstiepties, kad to ievieto. StiepSanas parasti notiek pirms spole partriikst un parvietojas
uz nepareizu vietu (migre).
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e Ja péc atdaliSanas spole ir jaizvelk atpakal no asinsvada, necentieties spoli ievilkt
atpakal piegades katetra ar iznemsanas ierici, piemeram, cilpu. Tas var sabojat spoli un
izraisit ierices atdaliSanos. No asinsvadiem reiz€ iznemiet spoli, mazo cauruliti
(mikrokatetru) un jebkuru iznemsanas ierici.

e Asins plismas pilnigai blok&Sanai asinsvada izspiléjuma parasti ir vajadzigas
vairakas spoles, kas aizpilda So izspilejumu. Procediira ir izdevusies, kad asins plisma
ir blokéta, noversot iepliiSanu izspiléjuma, un tas ir redzams rentgena attélos.

e Pareizu spoles ievietosanu var ietekmét izlociti vai sarezgiti asinsvadu celi.

e Nav novertéta ilgtermina ietekme §1 produkta iedarbibai uz audiem arpus
asinsvadiem (ekstravaskulari), tapec ir jarikojas uzmanigi un japarliecinas, ka ST ierice
atrodas asinsvadu telpa.

e Vienmér parliecinieties, ka pirms AZUR sistémas procediras uzsakSanas ir
pieejami vismaz divi AZUR atdaliSanas kontrolieri.

e Spoli nevar atdalit ar nevienu citu baroSanas avotu, tikai AZUR atdaliSanas
kontrolieri.

e NELIECIET piegades stiim&ju uz metaliskas virsmas

e Vienmér darbojieties ar piegades stiméju, izmantojot kirurgiskos cimdus

e NELIETOIJIET kopa ar radiofrekvences (RF) iericém

Attiecas uz AZUR atdalamajam spolém — spiralveida un HydroPack

e Spole ir pareizi jaievieto asinsvada vai asinsvada sieninas izspilgjuma (aneirisma)
noteiktaja laika, sakot no briza, kad ierice pirmo reizi tiek ievadita mazaja caurulite
(mikrokatetra). Ja spoli nevar ievietot un atdalit Saja laika, ierice un maza caurulite
(mikrokatetrs) ir jaiznem. lerici ievietojot vieta ar zemu pliismas [imeni, iesp&jams, biis
vairak laika pozicijas korekcijai.

Attiecas tikai uz AZUR atdalamajam spolém — karkasa

e P&c spoles atdaliSanas un stimgja iznemsanas, vienmeér pastumiet ar pareiza izmeéra
stigu cauri mazajai caurulitei (mikrokatetram), lai parliecinatos, ka neviena spoles dala
nepaliek sikaja katetra (mikrokatetra).

AZUR stumjamas spoles

e So ierici drikst izmantot tikai arsti, kuri ir pienacigi apmaciti o procediiru
veikSana.

e AZUR sistema tiek piegadata tira (sterila) un neizraisa drudzi vai iekaisumu
(nepirogéna), ja vien iepakojums nav atverts vai bojats.

o Stierice ir paredzéta tikai vienreizgjai lieto$anai. Neizmantojiet atkartoti, nelabojiet
un netiriet atkartoti. Atkartota lietoSana, laboSana vai atkartota tiriSana var sabojat ierici
un/vai izraisit ierices kliimi, kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.
Atkartota lietoSana, labosana vai atkartota tiriSana var radit risku, ka ierice kliist netira
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(piesarnota) un/vai var izraisit pacienta infekciju. Tas var ar1 izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi

e Asinsvadu att€lveidoSana (angiografija) ir nepiecieSama pirms procediiras
(pirmsembolizacijas noveértéjums), procediras laika (operativa kontrole) un péc
procediiras (p€cembolizacijas noveérosana).

e Vienmér parbaudiet AZUR sist€mu pirms sagatavosanas un ievietoSanas kerment
(ievadiSanas), lai parliecinatos, ka spole nav parvietojusies ievadieric€ vai ievadierices
vacinos. Ja spole nav droSi ievietota ievietoSanas iericEé pirms sagatavoSanas un
ievietoSanas darbibu veikSanas, var rasties bojajumi.

e Pirms lietoSanas ir nepiecieSama AZUR sist€émas mitrinaSana (hidratacija). Ir
nepiecieSams 3 mindsu mitrinasanas periods, lai mikstinatu spoli. Ja spole netiek
samitrinata, ta var neiegit savu sekundaro formu, kas var novest pie ta, ka spole
novirzas no pareizas vietas vai izduras caur pareizo vietu.

e Spirale jaievada caur pareiza izméra cauruliti (katetru) vai smalku cauruliti
(mikrokatetru) ar pareiza izméra parklatu ievadiSanas stigu (vaditajstigu). Nepareizi
noteikts piegades sist€mas izmers var izraisit ierices bojajumus, radot nepiecieSamibu
iznemt no pacienta gan ierici, gan piegades katetru.

e Vienmér izvélieties ar stigu pastiprinatu piegades cauruliti vai mazo cauruliti
(katetru jeb mikrokatetru), ja spole tiek ievietota caur izlocitiem asinsvadiem.
Izmantojot cauruliti, kas nav pastiprinata, var rasties spoles bojajumi, un var bt
nepiecieSams iznemt no pacienta gan ierici, gan piegades cauruliti.

e Spoles ievadiSanai nedrikst izmantot $lirci. Spole jaievada, izmantojot piemérotu
ievadiSanas stigu (tikai vaditajstigu). levadiSana ar §lirces injekciju var novest pie ta,
ka spole neiegiist savu sekundaro formu, ka rezultata spole var nenonakt pareizaja vieta
val izspiesties arpus tas.

e Nestumiet spoli ar parak lielu speku. Ja stumSanas laika tiek noverota neparasta
pretestiba, pirms turpinasanas noskaidrojiet tas c€loni. Parliecinieties, vai tiek
izmantota pareiza ievadiSanas caurulite (katetrs) un ievadiSanas stiga (vaditajstiga) un
vai tie abi nav bojati vai salociti. Ja nepiecieSams, pirms turpinasanas nomainiet
ievadiSanas cauruliti (katetru), spoli un/vai ievadiSanas stigu (vaditajstigu).

e Ja péc ievietoSanas spirale ir jaizvelk atpakal no asinsvada (vaskulatiiras),
neméeginiet to ievilkt piegades katetra ar izvilkSanas ierici, piem&ram, cilpu. Tas var
sabojat spoli un izraisit ierices atdaliSanos. Spoli, mazo cauruliti (mikrokatetru) un
jebkuru iznemsanas ierici no asinsvada iznemiet reize.

e Ja spole un/vai ievadiSanas stiga (vaditajstiga) iestrégst ievadiSanas caurulité
(katetra), neturpiniet virzibu uz priekSu. Iznemiet cauruliti (katetru), un, ja
nepiecieSams, nomainiet cauruliti (katetru), spoli un/vai ievadiSanas stigu
(vaditajstigu).
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1.5

e Asins plismas pilnigai blok&Sanai asinsvada izspiléjuma parasti ir vajadzigas
vairakas spoles, kas aizpilda So izspiléjumu. Procedira ir izdevusies, kad asins pliisma
ir blok&ta, noverSot iepliiSanu izspiléjuma, un tas ir redzams rentgena attélos.

e Pareizu spoles ievietosanu var ietekm@t izlociti vai sarezgiti asinsvadu celi.

« Siprodukta ilgtermina ietekme uz audiem arpus asinsvadiem (ekstravaskulari) nav
noverteéta, tapec jariipgjas, lai ierice atrastos asinsvadu telpa.

e P&c ievietoSanas vienmér izstumiet pareiza izméra ievadiSanas stigu (vaditajstigu)
caur piegades katetru, lai nodroSinatu, ka neviena spoles dala nepaliek katetra pirms
nakamas spoles ievietoSanas vai katetra iznemsSanas no pacienta.

Kopsavilkums par jebkuru korigéjoSu drosuma darbibu (FSCA, ieskaitot FSN),
ja piemeérojams

2019. un 2023. gada tika konstatetas 2 problémas. Viena attiecas uz bojatu vaku, kas
aizsarga produktu, un otra uz dazam trukstosam detalam.

Kliniska novertéjuma kopsavilkums un kliniska uzraudziba péc
laiSanas tirgt

Ierices kliniskais fons
Sis ierices tirgii pirmoreiz tika laistas 2008. gada.

Kliniski pieradijumi CE markéjumam

Tika veikta riipiga zurnalu parskatiSana, lai atrastu pétijumus, kuros izmantota AZUR
perifero spolu sistéma. MekléSanas datumu diapazons bija no 2009. gada 1. janvaris Iidz
2024. gada 31. julijam. Meklesana tika atrasti 19 pétijumi, kuros ierice tika izmantota 135
pacientiem. Tika izpétiti vairaki rezultati, lai novertétu, cik labi ierice strada. Rezultati
parada, cik labi ierice iztira saciet€jusu asins recekli un atjauno asins plismu uz rokam,
plaukstam, kajam un peédam.

Drosiba

Salidzinot AZUR perifero spolu sisteému ar citam lidzigam iericém, ta bija tikpat droSa un
veiksmiga ka tas. Névelamo blakusparadibu biezums bija zems un Iidzigs. Netika atklati
jauni vai nezinami riski, un ieguvumi parsniegs riskus, ja ierices izmantos atbilstigi
noradijumiem.
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1.6 Iespejamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Apsverot alternativus arsteéSanas veidus, ieteicams sazinaties ar veselibas apriipes specialistu, kurs
var nemt vera jusu individualo situaciju.

e Terapeitisko alternativu visparéjs apraksts
Daziem pacientiem piemérotaka var bt nekirurgiska arstéSana. Jis un jlsu arsts izlemsiet,
kas ir piem&rots jums. Ja simptomi ir smagi un nekirurgiskas procediiras nedarbojas, tad
arsts izmantos kirurgiskas procediiras, lai normaliz&tu asins piegadi. Katrai arsté$anas
iespgjai ir savas priekSrocibas un riski.

1.7 Ieteicama apmaciba lietotajiem

So ierici pacients neizmanto tieSi. Pacientam nekada apmaciba nav nepiecieSama.
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1 SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

[PASIENTVERSJON]

Revisjon av dokumentet: A
Utstedelsesdato: 6. juni 2025

Dette sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) skal gi allmennheten tilgang til et
oppdatert ssmmendrag av de viktigste aspektene ved enhetens sikkerhet og kliniske ytelse.
Informasjonen nedenfor er beregnet pa pasienter eller lekfolk. En mer omfattende
oppsummering av sikkerheten og den kliniske ytelsen som er utarbeidet for helsepersonell,
er angitt i den forste delen av dette dokumentet.

Sammendraget skal ikke brukes til & gi generelle rdd om behandling av en medisinsk tilstand.
Ta kontakt med helsepersonell hvis du har spersmal om den medisinske tilstanden eller om

bruken av enheten i din situasjon. Dette sammendraget skal ikke erstatte et implantatkort eller

bruksanvisningen for & gi informasjon om sikker bruk av innretningen.

1.1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Tabell 1.1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Navn pa enhet

Enhetens handelsnavn

AZUR perifert coilsystem

sertifikatet (CE) ble utstedt

Enhetsklasse IIb, implanterbar
Grunnleggende UDI-DI 08402732AZURCOILZN
Aret da det forste 2008

Juridisk produsent

Navn og adresse

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA

Autorisert representant

Navn og adresse

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrike

Teknisk kontrollorgan

Navn og adresse

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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AZUR perifert coilsystem

1.2 Tiltenkt bruk av enheten

Tabell 1.2 Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk

Tiltenkt formal Disse enhetene brukes til & redusere eller blokkere blodstrem i blodkar som
forer blod til armer, bein, hender og fetter. De skal brukes i prosedyrer utfort
inne 1 blodkar. De brukes ogsa i situasjoner der det er en unormal forbindelse
mellom blodkar som transporterer oksygenrikt og oksygenfattig blod.
Indikasjoner for bruk Disse enhetene brukes til & redusere eller blokkere blodstrem i blodkar som
forer blod til armer, bein, hender og fotter. De skal brukes i prosedyrer utfort
inne i blodkar. De brukes ogsa i situasjoner der det er en unormal forbindelse
mellom blodkar som transporterer oksygenrikt og oksygenfattig blod.

Tiltenkt pasientgruppe | Disse implantatene brukes hos pasienter som har behov for & stenge blodstrem-
men permanent i blodkar som forer blod til armer, bein, hender og fotter.

Kontraindikasjoner e nar superselektiv coilplassering ikke er mulig

og/eller begrensninger e ndr endearterier forer direkte til nerver

e ndr arteriene som forsyner lesjonen som skal behandles, ikke er store
nok til & handtere emboli

e ndr A-V-shunten er sterre enn coilen

e ved alvorlig ateromates sykdom

e ved innsnevring av blodkar (eller sannsynligvis p& begynnelsesstadiet
av innsnevring)

1.3 Beskrivelse av enheten

Tabell 1.3 Beskrivelse av enheten

Beskrivelse av enheten

Beskrivelse av Enheten har to deler, basert pa hvordan den plasseres i1 kroppen:
enheten e skyvbart innsettingssystem
o  kontrollert avtakbart innsettingssystem

Implantatet er tilgjengelig med et uttakbart innsettingssystem og et innsettings-
system som hjelper til med & skyve kveilen inn i problemomrédet. Det uttakbare
innsettingssystemet har en fjeraktig kveil som er festet til enheten som skyver
den inn i problemomradet. Innsettingsenheten bruker et syntetisk filament kalt
polyolefinelastomer. Frontenden pa enheten settes inn i en handholdt,
batteridrevet enhet som kalles Detachment Controller. Nar enheten er aktivert,
varmes filamentet opp av stremgjennomgangen, noe som muliggjer frisetting
av enhetsdelen.

Enheten med et skyvbart innsettingssystem bestar av en implanterbar coil pakket
i en innferingsenhet. En sonde i rustfritt stadl brukes til & fore coilen fra
innforerenheten til et innsettingskateter. Kveilene leveres til problemomradet
gjennom de fleksible rerene ved hjelp av en vaier.
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Beskrivelse av enheten

Materialer eller
stoffer som kommer
i kontakt med
pasientvev

Implantat: Platina- og wolframlegering / platina- og iridiumlegering / hydrogel

Informasjon om
medisinske stoffer
1 enheten

Enheten inneholder ingen medisinske stoffer.

Beskrivelse av
hvordan utstyret
oppnér den tiltenkte

Naér disse enhetene plasseres inni blodkar som ferer blod til armer, hender, bein
og fotter, er de med pa 4 fjerne det skadede omradet og samtidig bidra til at blodet

virkningsme- strommer normalt til omrader uten skade.

kanismen

Beskrivelse av Enheten innferes i pasientens kropp ved hjelp av kommersielt tilgjengelige
tilbeheor kontrollenheter.

Beskrivelse av Ingen.

andre enheter eller
produkter som skal
brukes i kombinasjon
med hverandre

1.4 Risikoer og advarsler

Ta kontakt med helsepersonell hvis du tror du opplever bivirkninger knyttet til enheten eller bruken
av den, eller hvis du er bekymret for risikoer. Dette dokumentet skal ikke erstatte en eventuell
konsultasjon med helsepersonell.

Kontroll og hiandtering av potensielle risikoer

Selskapet bruker en standardprosess for & predikere risiko knyttet til enheter. Prosessen gir
en grundig vurdering av hva som kan skje nar enheten brukes. En liste over mulige skader
og arsaker utarbeides. Bruksanvisningen beskriver ogsd eventuelle advarsler eller
forholdsregler. Disse kan vare forbundet med restrisiko. Rapporter om eventuelle skader
registreres i1 en klagedatabase. Rapporter kan komme fra brukere, annet helsepersonell eller
fra publikasjoner. Databasen gjennomgas regelmessig. Skader undersekes hvis
forekomsten av dem oker eller ligger pa et bestemt niva. Tiltak i form av endringer i
merking eller tilbakekalling kan iverksettes ved behov.

Restrisikoer og bivirkninger
Det er alltid en risiko for uenskede bivirkninger ved enhver form for kirurgi. Det kan vere
utfordrende a fastsld den neyaktige kilden til enkelte bivirkninger.

Bruksanvisningen for enheten identifiserte folgende kjente potensielle bivirkninger:
o ruptur av blodkar eller ruptur av utposning pa blodkar
o forsnevring av blodkar
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o store bldmerker ved innforingsstedet til enheten

e anfall

e hjerneslag

o rift pd innsiden av blodkaret — perforasjon

o redusert blodgjennomstremning i et kar forarsaket av en propp
o mulig ded

o feilplassering av enheten

o hevelse i kroppen eller et bestemt omrade

e Advarsler og forholdsregler

Det finnes noen advarsler og forholdsregler knyttet til bruken av AZUR perifert coilsystem,
og de er:

AZUR avtakbare coiler (Helical, Framing og HydroPack)

e Denne enheten skal kun brukes av leger som har fatt riktig opplering i disse
prosedyrene

o AZUR-systemet leveres rent (sterilt) og vil ikke forarsake feber eller betennelse
(ikke-pyrogent) hvis pakningen er intakt og uskadet

e Denne enheten er kun til engangsbruk. Mé& ikke gjenbrukes, repareres eller
rengjores pa nytt. Gjenbruk, reparasjon eller rengjoring kan skade enheten og/eller fore
til enhetssvikt, noe som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall.
Gjenbruk, reparasjon eller rengjoring kan ogsd medfere en risiko for at enheten blir
skitten (kontaminert) og/eller fordrsake infeksjon hos pasienten. Dette kan ogsa fore til
skade, sykdom eller dod hos pasienten.

o Bildeundersgkelse av blodkar (angiografi) ma gjeres for prosedyren (evaluering for
embolisering), under prosedyren (operativ kontroll) og etter prosedyren (oppfelging
etter embolisering).

e Unnga & trykke for hardt pa innsettingsenheten. Identifiser arsaken til eventuell
uvanlig motstand, ta ut AZUR-systemet, og se etter eventuelle skader

e Skyv og trekk AZUR-systemet sakte og kontrollert tilbake. Fjern hele AZUR-
systemet hvis det blir for varmt (for stor friksjon). Hvis det registreres for mye varme
(for stor friksjon) med et annet AZUR-system, ber du kontrollere det lille reret
(mikrokateteret) for skade eller knekkpunkter

e Hyvis posisjonen ma endres, ma du forsiktig trekke tilbake coilen, ved hjelp av
visualisering av blodkar (fluoroskopi), i en én-til-én-bevegelse med innsettingsenheten.
Hvis coilen ikke beveges i en én-til-én bevegelse med innsettingsenheten, eller hvis det
er vanskelig 4 endre posisjon, kan coilen ha blitt strukket, og den kan bli odelagt. Ta
enheten forsiktig ut, og kast hele enheten.
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e P4 grunn av coilens skjore natur, og med blodkar som snor seg og forer til unormale
utposninger/sar/vekst av ulik form og sterrelse, kan en coil av og til strekkes mens den
settes pd plass. Strekkingen har en tendens til 4 skje for coilen gér 1 stykker og beveges
til feil sted (migrerer).

e Huvis en coil ma trekkes tilbake fra blodkaret etter separasjon, ma du ikke forseke
a trekke coilen tilbake ved hjelp av en enhet for uthenting, f.eks. en snare,
1 innsettingskateteret. Dette kan skade coilen og fore til at enheten skilles fra hverandre.
Fjern coilen, det lille reret (mikrokateteret) og eventuelt utstyr som brukes til fjerning,
samtidig fra blodkarene

o Innsetting av mer enn én coil er vanligvis nedvendig for & fylle utposningen pé
blodkaret og fullstendig blokkere blodstremmen inn 1 utposningen. Prosedyren anses
som vellykket nér blodstremmen blir hindret fra & g inn i utposningen og dette kan ses
ved gjennomlysing

o Blodkar som snor seg eller er komplekse, kan pavirke korrekt plassering av coilen.
o Langtidseffekten av dette produktet pa vev utenfor blodkar (ekstravaskulert) har
ikke blitt vurdert, sd man ber vere noye med & holde denne enheten 1 blodkaromradet
e Sorg alltid for 4 ha minst to AZUR Detachment Controller-enheter tilgjengelige for
du starter en prosedyre for AZUR-systemet

e Coilen kan ikke skilles fra med noen annen stremkilde enn en AZUR Detachment
Controller

o IKKE plasser innsettingsenheten pa en metalloverflate

o Bruk alltid operasjonshansker ndr du skal handtere innsettingsenheten

o Skal IKKE brukes sammen med radiofrekvensbaserte enheter (RF)

Kun relevant for AZUR avtakbare coiler — Helical og HydroPack

e Coilen mé plasseres riktig i1 blodkaret eller i utposningen pé blodkarveggen
(aneurisme) innen den angitte tiden fra det tidspunktet enheten forst fores inn 1 det lille
reret (mikrokateteret). Hvis coilen ikke kan posisjoneres og losnes 1 lgpet av denne
tiden, kan det tas en vurdering om 4 fjerne enheten og det lille roret (mikrokateteret).
Hvis enheten plasseres i et omrdde med liten flow, kan det gi mer tid til korrigering

av posisjonen.

Gjelder kun AZUR avtakbare coiler — Framing

e Skyv alltid en vaier med riktig storrelse gjennom det lille roret (mikrokateteret)
etter at coilen er fraskilt og innsettingsenheten er fjernet, for & sikre at ingen deler av
coilen blir igjen inni det lille kateteret (mikrokateteret)

AZUR skyvbare coiler
e Denne enheten skal kun brukes av leger som har fatt riktig opplering i disse
prosedyrene
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e AZUR-systemet leveres rent (sterilt) og vil ikke forarsake feber eller betennelse
(ikke-pyrogent) hvis pakningen er intakt og uskadet

e Denne enheten er kun til engangsbruk. Mé& ikke gjenbrukes, repareres eller
rengjores pa nytt. Gjenbruk, reparasjon eller rengjoring kan skade enheten og/eller fore
til enhetssvikt, noe som igjen kan fere til pasientskade, sykdom eller dedsfall.
Gjenbruk, reparasjon eller rengjoring kan ogsd medfere en risiko for at enheten blir
skitten (kontaminert) og/eller fordrsake infeksjon hos pasienten. Dette kan ogsa fore til
skade, sykdom eller dod for pasienten

o Bildeundersgkelse av blodkar (angiografi) ma gjeres for prosedyren (evaluering for
embolisering), under prosedyren (operativ kontroll) og etter prosedyren (oppfelging
etter embolisering)

e Sjekk alltid AZUR-systemet for det klargjores og skyves inn 1 kroppen (innsetting),
for 4 sikre at coilen ikke har vart i bevegelse i innferingsenheten eller inn i
innferingshylsene. Hvis coilen ikke er ordentlig pa plass i innferingsenheten for bade
klargjerings- og innferingsprosessene, kan dette fore til skade

e AZUR-systemet ma tilfores fuktighet (hydrering) for bruk. 3 minutter med
fuktighet ma til for & myke opp coilen. Hvis coilen ikke fuktes, kan det fore til at den
ikke tar sin sekundere form, noe som kan resultere i at coilen beveges bort fra eller
stikker ut fra feil sted

e Coilen méi settes inn gjennom et ror (kateter) med riktig sterrelse eller et lite ror
(mikrokateter) med en belagt ledevaier (guidewire) med riktig sterrelse. Hvis
innsettingssystemet ikke er riktig dimensjonert, kan det fore til skade pa enheten og
behov for a fjerne bade enheten og innsettingskateteret fra pasienten

e Det anbefales & alltid velge et tradforsterket innsettingsror / lite ror (kateter/
mikrokateter) nar coilen settes inn gjennom blodkar som snor seg. Bruk av et ror som
ikke er forsterket, kan fore til skade pa coilen, og det kan vere nedvendig & fjerne bade
enheten og innsettingsroret fra pasienten

o Ikke bruk en sproyte for & levere coilen. Coilen skal settes inn ved hjelp av en egnet
ledevaier (kun guidewire). Innsetting via sproyteinjeksjon kan fore til at coilen ikke tar
sin sekundaere form, noe som kan resultere i at coilen ikke nér frem til riktig sted og
stikker ut fra feil sted

o Ikke bruk for stor kraft nér coilen fores frem. Hvis du merker uvanlig motstand
under innferingen, ber du identifisere drsaken for du fortsetter. Kontroller at riktig
innsettingsror (kateter) og ledevaier (guidewire) brukes, og at ingen har skader eller har
knekkpunkter. Erstatt eventuelt innsettingsroret (kateteret), coilen og/eller ledevaieren
(guidewire) for du fortsetter

e Hvis en coil mé trekkes tilbake fra blodkar (vaskulaturen) etter innsetting, ma
du ikke forseke & trekke coilen tilbake med en uthentingsenhet, for eksempel en snare,
inn 1 innsettingskateteret. Dette kan skade coilen og fere til at enheten skilles fra
hverandre. Fjern coilen, det lille roret (mikrokateteret) og eventuelt uthentingsutstyr fra
blodkaret samtidig
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1.5

e Huvis coilen og/eller ledevaieren (guidewire) setter seg fast 1 innsettingsroret
(kateteret), ma du ikke fortsette & fore den frem. Fjern roret (kateteret), og skift ut reret
(kateteret), coilen og/eller ledevaieren (guidewire) nar det er nedvendig

o Innsetting av mer enn én coil er vanligvis nedvendig for & fylle utposningen pa
blodkaret og fullstendig blokkere blodstremmen inn i utposningen. Prosedyren anses
som vellykket nér blodstremmen blir hindret fra & g inn i utposningen og dette kan ses
ved gjennomlysing

o Blodkar som snor seg eller er komplekse, kan pavirke korrekt plassering av coilen.
o Langtidseffekten av dette produktet pa vev utenfor blodkar (ekstravaskulert)
har ikke blitt vurdert, s& man ber vere forsiktig med & beholde denne enheten
1 blodkaromridet

e Skyv alltid en korrekt dimensjonert ledevaier (guidewire) gjennom innsettings-
kateteret etter utplassering for & sikre at ingen deler av coilen blir liggende igjen
i kateteret for innsetting av neste coil eller fjerning av kateteret fra pasienten.

Sammendrag av eventuelle korrigerende sikkerhetstiltak (FSCA, inkludert FSN),
hvis aktuelt

Det ble identifisert 2 problemer 1 2019 og 2023. Ett handlet om et skadet deksel som
beskytter produktet, og det andre handlet om noen deler som manglet.

Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfolging
etter markedsfering

Klinisk bakgrunn for enheten
Disse enhetene kom ferst pa markedet i 2008.

Klinisk dokumentasjon for CE-merking
Det ble utfort et grundig sek i tidsskrifter for & finne studier der AZUR perifert coilsystem

ble brukt. Datoperioden for seket var 1. januar 2009 til 31. juli 2024. Seket fant 19 studier
der enheten ble tatt i bruk hos 135 pasienter. Flere resultater ble studert for & evaluere hvor
godt enheten fungerer. Resultatene viser hvor godt enheten har fjernet propper av sterknet
blod og gjenopprettet blodstremmen til armer, hender, bein og fotter.

Sikkerhet
Sammenlignet med tilsvarende enheter var AZUR perifert coilsystem like trygt og

vellykket. Forekomsten av uenskede bivirkninger var lav og av lik natur. Ingen nye eller
ukjente risikoer ble funnet, og fordelene vil vare sterre enn risikoene nar enhetene brukes
som de skal.
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1.6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Nér du vurderer alternative behandlinger, anbefales det & kontakte helsepersonell som kan ta
hensyn til din spesifikke situasjon.

e Generell beskrivelse av behandlingsalternativer
For noen pasienter kan behandling som ikke inneberer kirurgiske inngrep, vere det beste
alternativet. Du og legen din vil avgjere hva som er riktig for deg. Nar symptomene er mer
alvorlige og ikke-kirurgiske prosedyrer ikke fungerer, vil legen din bruke kirurgiske
prosedyrer for & fa blodtilferselen tilbake til det normale. Det er fordeler og risikoer knyttet
til hvert behandlingsalternativ.

1.7 Foreslitt brukeropplaering

Denne enheten brukes ikke direkte av pasienten. Ingen opplaring er nedvendig for pasienten.
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SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
[VERSIE VOOR PATIENTEN]

Herziening van het document: A
Datum van publicatie: 6 juni 2025

Deze samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP - Summary of Safety and
Clinical Performance) is bedoeld om het publiek toegang te geven tot een bijgewerkte
samenvatting van de belangrijkste aspecten van de veiligheid en klinische prestaties van het
hulpmiddel. De informatie hieronder is bedoeld voor patiénten of leken. Een uitgebreidere
samenvatting van veiligheid en klinische prestaties voor professionals in de gezondheidszorg
is te vinden in het eerste deel van dit document.

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties is niet bedoeld om algemeen advies te
geven over de behandeling van een medische aandoening. Neem contact op met uw arts als u
vragen hebt over uw medische toestand of over het gebruik van het hulpmiddel in uw situatie.
Deze samenvatting van veiligheid en klinische prestaties is niet bedoeld ter vervanging van
een implantaatkaart of de gebruiksaanwijzing die informatie biedt over het veilig gebruik van
het hulpmiddel.

1.1 Identificatie van het hulpmiddel en algemene informatie

Tabel 1.1 Identificatie van het hulpmiddel en algemene informatie

Namen van de hulpmiddelen

Handelsnaam van het hulpmiddel

AZUR perifeer spiraalsysteem

Hulpmiddelklasse

1Ib, implanteerbaar

Basis UDI-DI 08402732AZURCOILZN
Jaar waarin het eerste certificaat 2008

(CE) werd afgegeven

Wettelijke fabrikant

Naam en adres

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Californi€, 92656
VS

Gemachtigd vertegenwoordiger

Naam en adres

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrijk

Aangemelde instantie

Naam en adres

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Duitsland
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1.2 Beoogd gebruik van het hulpmiddel

Tabel 1.2 Beoogd gebruik

Beoogd gebruik

Beoogd doel Deze hulpmiddelen worden gebruikt om de bloedstroom te verminderen of te
blokkeren in bloedvaten die bloed naar de armen, benen, handen en voeten
voeren. Het is bedoeld voor gebruik bij procedures die binnen de bloedvaten
plaatsvinden. Deze worden ook gebruikt in situaties waarin er een abnormale
verbinding zal zijn tussen bloedvaten die zuurstofrijk en zuurstofarm bloed
vervoeren.

Indicaties voor gebruik | Deze hulpmiddelen worden gebruikt om de bloedstroom te verminderen of te
blokkeren in bloedvaten die bloed naar de armen, benen, handen en voeten
voeren. Het is bedoeld voor gebruik bij procedures die binnen de bloedvaten
plaatsvinden. Deze worden ook gebruikt in situaties waarin er een abnormale
verbinding zal zijn tussen bloedvaten die zuurstofrijk en zuurstofarm bloed

vervoeren.
Beoogde Deze implantaten worden gebruikt bij patiénten die de bloedstroom in
patiéntengroep(en) bloedvaten die bloed naar de armen, benen, handen en voeten vervoeren
permanent moeten occluderen.
Contra-indicaties e  Wanneer super selectieve plaatsing van spiralen niet mogelijk is.
en/of beperkingen e  Wanneer eindslagaders direct naar zenuwen leiden.

e  Wanneer de slagaders die de te behandelen laesie van bloed
voorzien, niet groot genoeg zijn om embolieén te accepteren.

e  Wanneer de A-V-shunt groter is dan de spiraal.

e Bij aanwezigheid van ernstige atheromateuze ziekte.

e Bij vernauwing van bloedvaten (of waarschijnlijk in de vroege fase
van vernauwing).

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel
Tabel 1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel
Beschrijving van het Het hulpmiddel heeft twee delen, athankelijk van de manier waarop het in het
hulpmiddel lichaam wordt geplaatst:

e Duwbaar plaatsingssysteem
e  Gecontroleerd loskoppelbaar plaatsingssysteem

Het implantaat is beschikbaar met een verwijderbaar plaatsingssysteem en een
plaatsingssysteem dat helpt de lus naar het probleemgebied te duwen. Het
verwijderbare plaatsingssysteem heeft een veervormige lus die is bevestigd
aan het hulpmiddel dat het naar de probleemlocatie duwt. Het duwhulpmiddel
gebruikt een synthetisch filament dat polyolefine-elastomeer wordt genoemd.
Het voorste uiteinde van het hulpmiddel wordt in een handbediend, op batterij
werkend hulpmiddel (Detachment Controller [loskoppelhulpmiddel]) gestoken.
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Beschrijving van het hulpmiddel

Wanneer het wordt geactiveerd, verwarmt de stroom de gloeidraad, waardoor
een deel van het hulpmiddel losraakt.

Het hulpmiddel met een duwbaar plaatsingssysteem bestaat uit een
implanteerbare spiraal verpakt in een introducer. Een roestvrijstalen stylet
wordt gebruikt om de spiraal vanuit de introducer in een plaatsingskatheter te
brengen. De lussen worden naar de probleemlocatie gebracht door de flexibele
buisjes, met behulp van een draad.

Materialen of stoffen
die in contact staan met
de weefsels van

de patiént

Implantaat: Platina/wolframlegering/platina/iridiumlegering/hydrogel

Informatie over
werkzame stoffen

Het hulpmiddel bevat geen medische stoffen.

in het hulpmiddel
Beschrijving van Deze hulpmiddelen, wanneer geplaatst in de bloedvaten die de armen, handen,
hoe het hulpmiddel benen en voeten van bloed voorzien, helpen het beschadigde gebied te

zijn beoogde
werking uitvoert

verwijderen en tegelijk ervoor te zorgen dat het bloed normaal kan stromen
naar gebieden die geen schade hebben.

Beschrijving van
accessoires

Het hulpmiddel wordt met behulp van commercieel verkrijgbare controllers
in het lichaam van de patiént ingebracht.

Beschrijving van
andere hulpmiddelen of
producten die bedoeld
zijn om in combinatie
te worden gebruikt

Geen.

¢ Microvention
S TERUMO

1.4 Risico's en waarschuwingen

Neem contact op met uw arts als u denkt dat u bijwerkingen ervaart die verband houden met het
hulpmiddel of het gebruik ervan of als u zich zorgen maakt over de risico's. Dit document is niet
bedoeld ter vervanging van een consult met uw arts, als u dat nodig mocht hebben.

Hoe mogelijke risico's zijn gecontroleerd of beheerst

Het bedrijf gebruikt een standaardproces om het risico van de hulpmiddelen te voorspellen.
Het proces biedt een grondige schatting van wat er zou kunnen gebeuren als het hulpmiddel
wordt gebruikt. Er is een lijst samengesteld van mogelijke schade en wat deze zou kunnen
veroorzaken. De gebruiksaanwijzing beschrijft ook alle waarschuwingen en voorzorg-
smaatregelen. Deze kunnen geassocieerd worden met resterend risico. Rapporten van
nadelige effecten worden gevolgd in een klachtendatabase. Rapporten kunnen afkomstig
zijn van gebruikers, andere zorgverleners of uit publicaties. De database wordt regelmatig
geévalueerd. Schadelijke effecten worden onderzocht als waarden daarvan stijgen of een
bepaald niveau bereiken. Acties zoals het wijzigen van etikettering of het terugroepen
kunnen (indien nodig) worden ondernomen.
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Resterende risico's en ongewenste effecten
Er is altijd een risico op ongewenste bijwerkingen wanneer u een operatie ondergaat.
Het kan lastig zijn om de exacte oorzaak van sommige bijwerkingen vast te stellen.

De instructies voor het gebruik van het hulpmiddel identificeerden de volgende bekende
potenti€le bijwerkingen:

o Bloedvatruptuur of uitpuiling van een bloedvatruptuur

e Vernauwing van de bloedvaten

o Ernstige kneuzing bij de ingang van het hulpmiddel

e Beroerte (bloedblokkade)

e Beroerte (hersenpulsen)

e Scheur aan de binnenkant van het bloedvat - perforatie

e Verminderde bloedstroom door een bloedvat, veroorzaakt door een stolsel
e Risico op overlijden

o Verkeerde plaatsing van het hulpmiddel

o Zwelling van het lichaam of een specifiek gebied

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Er zijn enkele waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen betreffende het gebruik van het
AZUR perifere spiraalsysteem, die als volgt worden genoemd:

AZUR loskoppelbare spiralen (Helical, Framing en HydroPack)

o Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die een geschikte opleiding
in deze procedures hebben ontvangen.

e Het AZUR-systeem wordt schoon (steriel) geleverd en veroorzaakt geen koorts of
ontsteking (niet-pyrogeen), tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

e Dit hulpmiddel is alleen bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken,
repareren of opnieuw reinigen. Hergebruik, reparatie of opnieuw reinigen kan het
hulpmiddel beschadigen en/of leiden tot uitval van het hulpmiddel, wat op zijn beurt
kan resulteren in letsel, ziekten of het overlijden van de patiént. Hergebruik, reparatie
of reiniging kan ook een risico met zich meebrengen het hulpmiddel vies te maken
(verontreinigen) en/of een infectie bij de patiént te veroorzaken. Dit kan ook leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

e Beeldvorming van de bloedvaten (angiografie) is vereist voor de procedure
(evaluatie voor de embolisatie), tijdens de procedure (operatieve controle) en na de
procedure (follow-up na de embolisatie).

e Duw niet te hard met het duwbare plaatsingssysteem. Bepaal de oorzaak van enige
ongewone weerstand, verwijder het AZUR-systeem en controleer op schade.
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e Duw en trek het AZUR-systeem langzaam en soepel heen en weer. Verwijder het
gehele AZUR-systeem wanneer er te veel warmte is (overmatige wrijving). Als u bij
een tweede AZUR-systeem te veel warmte (overmatige frictie) opmerkt, controleer dan
de dunne buis (microkatheter) op beschadigingen of knikken.

o Indien het nodig is de positie te veranderen, zorg ervoor dat u de spiraal terugtrekt
met behulp van beelden van de bloedvaten (fluoroscopie) in een één-op-¢én beweging
met het duwbare plaatsingssysteem. Als de spiraal niet een-op-een beweegt met het
duwbare plaatsingssysteem, of als het moeilijk is om de positie te veranderen, kan de
spoel uitgerekt zijn en mogelijk breken. Verwijder voorzichtig het volledige hulpmiddel
en voer het hulpmiddel af.

o Vanwege de kwetsbare aard van de spiralen, de kronkelige bloedvatbanen die leiden
naar sommige abnormale uitstulpingen/zweren/groei, die allemaal verschillend zijn in
vorm en grootte, kan een spiraal af en toe uitrekken bij het plaatsen. Rekking vindt
meestal plaats voordat de spiraal breekt en naar de verkeerde plaats beweegt (migreert)
e Als een spiraal na scheiding uit het bloedvat moet worden teruggetrokken, probeer
dan niet om de spiraal met een verwijderingshulpmiddel, zoals een snare, in de
plaatsingskatheter terug te trekken. Hierbij kan de spiraal beschadigd raken en kan het
hulpmiddel atbreken. Verwijder tegelijkertijd de spiraal, het kleine buisje (microkatheter)
en elk verwijderingshulpmiddel uit de bloedvaten.

e Meestal is plaatsing van meerdere spiralen nodig om de uitstulping van het bloedvat
te vullen en de bloedstroom naar de uitstulping volledig te blokkeren. Het succes van
de procedure is wanneer de bloedstroom wordt geblokkeerd om de uitstulping te
bereiken en dit zichtbaar is op rontgenfoto's.

o Kronkelige of complexe bloedvatenstructuren kunnen van invloed zijn op de juiste
plaatsing van de coil.

e Het langetermijneffect van dit product op weefsels buiten de bloedvaten
(extravasculair) is niet beoordeeld, daarom moet erop gelet worden dit hulpmiddel
binnen de ruimte van het bloedvat te houden.

e Zorg er altijd voor dat er minimaal twee AZUR-loskoppelhulpmiddel (Detachment
Controller) beschikbaar zijn voordat u een AZUR-systeemprocedure start.

e De spiraal niet worden losgemaakt met een andere stroombron dan een AZUR-
loskoppelhulpmiddel (Detachment Controller).

o Plaats het duwbare plaatsingssysteem NIET op een metalen oppervlak

o Hanteer het duwbare plaatsingssysteem altijd met chirurgische handschoenen.

e NIET samen met RF-apparatuur (radiofrequentie) gebruiken.

Alleen van toepassing op loskoppelbare spiralen van AZUR - Helical en HydroPack
e De spiraal moet correct in het bloedvat of de uitstulping in de bloedvatwand
(aneurysma) worden geplaatst binnen de gespecificeerde tijd, gerekend vanaf het
moment dat het hulpmiddel voor het eerst in het kleine buisje (microkatheter) wordt
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ingebracht. Als de spiraal niet binnen deze tijd gepositioneerd en losgemaakt kan
worden, verwijder het hulpmiddel en het kleine buisje (microkatheter). Door het
hulpmiddel op een plaats met weinig stroming te zetten, krijgt u meer tijd om de positie
te corrigeren.

Alleen van toepassing op de loskoppelbare spiralen van AZUR - Framing

e Duw altijd een draad van de juiste maat door het kleine buisje (microkatheter) nadat
u de spiraal hebt losgemaakt en het duwbare plaatsingssysteem hebt verwijderd, om
ervoor te zorgen dat er geen deel van de spiraal in de kleine katheter (microkatheter)
achterblijft.

AZUR duwbare spiralen
o Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die een geschikte opleiding

in deze procedures hebben ontvangen.

e Het AZUR-systeem wordt schoon (steriel) geleverd en veroorzaakt geen koorts of
ontsteking (niet-pyrogeen), tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.

e Dit hulpmiddel is alleen bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken,
repareren of opnieuw reinigen. Hergebruik, reparatie of opnieuw reinigen kan het
hulpmiddel beschadigen en/of leiden tot uitval van het hulpmiddel, wat op zijn beurt
kan resulteren in letsel, ziekten of het overlijden van de patiént. Hergebruik, reparatie
of reiniging kan ook een risico met zich meebrengen het hulpmiddel vies te maken
(verontreinigen) en/of een infectie bij de patiént te veroorzaken. Dit kan ook leiden tot
letsel, ziekte of de dood van de patiént.

e De beeldvorming van de bloedvaten (angiografie) is noodzakelijk voor de
procedure (voor-evaluatie embolisatie), tijdens de procedure (operatieve controle), en
na de procedure (follow-up na embolisatie).

o Inspecteer altijd het AZUR-systeem voordat u het prepareert en in het lichaam
plaatst (inbrengen) om er zeker van te zijn dat de spiraal niet is verschoven in de
introducer of in de introducerdoppen. Indien de spiraal niet goed vastzit in de introducer
voor zowel het voorbereidings- als het introductieproces, kan er schade ontstaan.

e Voordat het AZUR-systeem wordt gebruikt, is het toevoegen van vocht (hydratatie)
vereist. Er is een periode van 3 minuten vereist om de spiraal te verzachten. Als
de spiraal niet wordt bevochtigd, kan dit ertoe leiden dat de spiraal niet zijn
secundaire vorm aanneemt. Hierdoor kan de spiraal van de juiste locatie afwijken of
erdoorheen steken.

e De spiraal moet worden toegediend via een buis van de juiste maat (katheter) of
een microbuis (microkatheter) met een gecoate geleidedraad van de juiste maat
(voerdraad). Een onjuiste maatvoering van het plaatsingssysteem kan schade aan het
hulpmiddel veroorzaken en er mogelijk toe leiden dat zowel het hulpmiddel als de
plaatsingskatheter uit de patiént moeten worden verwijderd.
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o Selecteer altijd een met draad versterkte plaatsingsbuis/kleine buis (katheter/
microkatheter) wanneer u de spiraal door kronkelige bloedvaten voert. Het gebruik
van een slang die niet verstevigd is, kan schade aan de spiraal veroorzaken en het
kan noodzakelijk zijn om zowel het hulpmiddel als de plaatsingsbuis uit de patiént
te verwijderen.

e Gebruik geen spuit om de spiraal toe te dienen. De spiraal dient te worden geleverd
met een geschikte geleidingsdraad (alleen voerdraad). Bij plaatsing via een
injectiespuit kan het zijn dat de spiraal zijn secundaire vorm niet aanneemt, waardoor
deze mogelijk niet op de juiste plek terechtkomt om uit de juiste plek te steken.

e Duw de spiraal niet met te veel kracht. Als u tijdens het duwen een vreemde
weerstand voelt, zorg dan dat u eerst de oorzaak te weten komt voordat u verdergaat.
Controleer of de juiste plaatsingsbuis (katheter) en geleidingsdraad (voerdraad) worden
gebruikt en dat beide onbeschadigd en niet geknikt zijn. Vervang indien nodig de
plaatsingsbuis (katheter), de spiraal en/of de geleide draad (voerdraad) voordat
u verdergaat.

e Als een spiraal na het inbrengen moet worden teruggetrokken uit het bloedvat
(vasculatuur), probeer dan niet de spiraal met een terughaalhulpmiddel, zoals een snare,
terug te trekken in de plaatsingskatheter. Hierbij kan de spiraal beschadigd raken en
kan het hulpmiddel afbreken. Verwijder gelijktijdig de spiraal, het kleine buisje
(microcatheter) en elke terughaalinrichting uit het bloedvat.

e Als de spiraal en/of duwbare geleidedraad (voerdraad) vast komt te zitten in de
plaatsingsbuis (katheter), stop dan met opvoeren. Verwijder de slang (katheter) en
vervang de slang (katheter), de spiraal en/of de geleidedraad (voerdraad) indien nodig.
e Meestal is plaatsing van meerdere spiralen nodig om de uitstulping van het bloedvat
te vullen en de bloedstroom naar de uitstulping volledig te blokkeren. Het succes van
de procedure is wanneer de bloedstroom wordt geblokkeerd om de uitstulping te
bereiken en dit zichtbaar is op rontgenfoto's.

o Kronkelige of complexe bloedvatenstructuren kunnen van invloed zijn op de juiste
plaatsing van de coil.

o Het langetermijneffect van dit product op weefsels buiten de bloedvaten
(extravasculair) is niet beoordeeld, dus er dient zorg te worden gedragen om dit
hulpmiddel binnen de bloedvatruimte te houden.

e Duw altijd een correct formaat geleidedraad (voerdraad) door de plaatsingskatheter
na implementatie om ervoor te zorgen dat er geen onderdeel van de spiraal in de
katheter blijft zitten voordat de volgende spiraal wordt toegediend of de katheter uit de
patiént wordt verwijderd.

Samenvatting van eventuele corrigerende veiligheidsacties (FSCA inclusief FSN),
indien van toepassing

Er zijn 2 problemen vastgesteld in 2019 en 2023. Een klacht ging over een beschadigde
hoes die het product beschermt, en de andere klacht betrof enkele onderdelen die
ontbraken.
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1.5

1.6

Samenvatting van klinische evaluatie en klinische follow-up na het in de
handel brengen

Klinische achtergrond van het hulpmiddel
Deze hulpmiddelen werden in 2008 voor het eerst op de markt gebracht.

Het klinische bewijs voor de CE-markering
Er werd een grondige zoektocht in tijdschriften gedaan om studies te vinden waarin het

AZUR perifere spiraalsysteem werd gebruikt. Het datumbereik voor het onderzoek was
1 januari 2009 tot 31 juli 2024. De zoekactie heeft 19 onderzoeken gevonden waarbij het
hulpmiddel werd gebruikt bij 135 patiénten. Verschillende resultaten zijn bestudeerd om
te evalueren hoe goed het hulpmiddel werkt. De resultaten vertellen hoe effectief het
hulpmiddel de klonter verhard bloed heeft verwijderd en de bloedstroom naar armen,
handen, benen en voeten heeft hersteld.

Veiligheid

Bij vergelijking bleek dat het AZUR perifere spiraalsysteem net zo veilig en succesvol was
als andere vergelijkbare hulpmiddelen. De percentages van ongewenste bijwerkingen
waren laag en vergelijkbaar. Er werden geen nieuwe of onbekende risico's gevonden. De
voordelen zijn groter dan de risico's wanneer ze worden gebruikt zoals voorgeschreven.

Mogelijke diagnostische of therapeutische alternatieven

Wanneer u alternatieve behandelingen overweegt, wordt aanbevolen contact op te nemen met uw
zorgverlener die rekening kan houden met uw individuele situatie.

1.7

Algemene beschrijving van therapeutische alternatieven

Voor sommige patiénten kunnen behandelingen waarbij geen chirurgische ingreep nodig
is het beste zijn. Samen met uw arts beslist u wat het meest geschikt is voor u. Wanneer de
symptomen ernstiger zijn en niet-chirurgische procedures niet effectief blijken, zal uw arts
chirurgische ingrepen uitvoeren om de bloedtoevoer te normaliseren. Er zijn voordelen en
risico's bij elke behandeloptie.

Aanbevolen training voor gebruikers

Dit hulpmiddel wordt niet direct door de patiént gebruikt. Er is geen training vereist voor de patiént.
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1 PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I

SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ [WERSJA DLA PACJENTA]

Wersja dokumentu: A

Data wydania: 6 czerwca 2025

Celem niniejszego podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) jest zapewnienie publicznego dostgpu do zaktualizowanego podsumowania gtownych
aspektow bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. Ponizsze informacje sg przeznac-
zone dla pacjentow lub osob, ktére nie posiadajg wyksztalcenia medycznego. Obszerniejsze
podsumowanie bezpieczenstwa 1 skutecznosci klinicznej wyrobu przygotowane dla

pracownikow ochrony zdrowia znajduje si¢ w pierwszej czgsci tego dokumentu.

Celem dokumentu SSCP nie jest udzielanie ogdélnych porad dotyczacych leczenia
schorzen. W przypadku pytan dotyczacych stanu zdrowia lub korzystania z wyrobu
w Panstwa sytuacji nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Celem niniejszego dokumentu
SSCP nie jest zastgpowanie karty implantu ani instrukcji obstugi, ktére dostarczajg
informacji o bezpiecznym uzytkowaniu wyrobu.

1.1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne

Tabela 1.1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne

Nazwy wyrobu

Nazwa handlowa wyrobu

System spirali do naczyn obwodowych AZUR

Klasa wyrobu

IIb, wszczepialny

Kod Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN
Rok wydania certyfikatu 2008
(CE) po raz pierwszy

Producent prawny

Nazwa i adres

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA

Autoryzowany przedstawiciel

Nazwa i adres

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francja

Jednostka notyfikowana

Nazwa i adres

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Niemcy
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1.2 Przeznaczenie wyrobu

Tabela 1.2 Przeznaczenie

Przeznaczenie
Zastosowanie docelowe | Wyroby te stuza do redukcji lub blokowania przeptywu krwi w naczyniach
krwionos$nych, ktore dostarczajg krew do ramion, nog, dioni i stop. Wyrob jest

przeznaczony do stosowania w zabiegach wykonywanych wewnatrz naczyn
krwiono$nych. Sg réwniez stosowane w sytuacjach, gdy dochodzi do
nieprawidtowych polaczen migdzy naczyniami krwiono$nymi, ktore
transportujg krew bogata i uboga w tlen.

Wskazania do Wyroby te shuza do redukcji lub blokowania przeptywu krwi w naczyniach
stosowania krwiono$nych, ktoére dostarczajg krew do ramion, nég, dtoni i stop. Wyrob jest
przeznaczony do stosowania w zabiegach wykonywanych wewnatrz naczyn
krwionosnych. Sa réwniez stosowane w sytuacjach, gdy dochodzi do
nieprawidlowych potaczen migdzy naczyniami krwiono$nymi, ktore

transportujg krew bogata i uboga w tlen.

Docelowa(-e) grupa(-y) | Implanty te sa stosowane u pacjentow, ktorzy potrzebujg trwatego zamknigcia
pacjentow przeptywu krwi w naczyniach krwiono$nych, ktore dostarczaja krew do
ramion, nog, dioni i stop.

Przeciwwskazania e  Gdy umieszczenie superselektywnej spirali nie jest mozliwe.
i/lub ograniczenia e (Gdy tetnice koncowe prowadza bezposrednio do nerwow.
e Gdy tetnice zaopatrujace leczong zmiang nie sa wystarczajaco duze,
by przyjac zatory.

e  Gdy przetoka tetniczo-zylna jest wigksza od spirali.

e W przypadku ci¢zkiej miazdzycy naczyn.

e W przypadku zwezenia naczyn krwionosnych (lub prawdopodobnie
w poczatkowej fazie zwezenia).

1.3 Opis wyrobu
Tabela 1.3 Opis wyrobu

Opis wyrobu
Opis wyrobu Wyréb ma dwie czesci wykorzystywane w zalezno$ci od sposobu

umieszczenia go w ciele:
e System dostarczania typu pushable
e System dostarczania z kontrolowanym odtaczaniem

Implant jest dostepny z systemem dostarczania w wersji wyjmowanej oraz
z systemem pomagajacym wsunaé petle do obszaru zmiany. System
dostarczania w wersji wyjmowanej ma sprezynowg petle, ktora jest
przymocowana do wyrobu popychajacego ja do miejsca zmiany. Popychacz
w wersji wyjmowanej wykorzystuje syntetyczne widkno zwane elastomerem
poliolefinowym. Przednia koncowka wyrobu jest wprowadzania do recznego

urzadzenia zasilanego bateriami, ktore nosi nazwe kontrolera odtaczania. Po
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Opis wyrobu

uaktywnieniu przepltyw pradu powoduje nagrzanie witokna, co skutkuje
odlaczeniem czesci wyrobu.

Wyréb z systemem dostarczania typu pushable (umozliwiajacy pchanie),
sktada si¢ z wszczepialnej spirali umieszczonej w introduktorze. Do
wprowadzenia spirali z introduktora do cewnika dostarczajacego
wykorzystywany jest mandryn ze stali nierdzewne;j. Petle sa dostarczane do
miejsca zmiany przez elastyczne rurki z uzyciem drutu.

Materialy lub substancje
wchodzace w kontakt
z tkankami pacjenta

Implant: Stop platyna/wolfram, stop platyna/iryd, hydrozel

Informacje
o substancjach
leczniczych w wyrobie

Wyréb nie zawiera zadnych substancji leczniczych.

Opis sposobu, w jaki
wyrob osigga docelowy
tryb dziatania

Wyroby te po umieszczeniu wewnatrz naczyn krwiono$nych zaopatrujacych
ramiona, rg¢ce, nogi i stopy, pomagaja usuwacé uszkodzone obszary,
a jednocze$nie wspieraja normalny przeptyw krwi do obszarow, ktore
nie sg uszkodzone.

Opis akcesoriow

Wyréb jest wprowadzany do ciata pacjenta za pomocg dostgpnych na rynku

& Microvention
= TERUMO

kontrolerow.
Brak.

Opis innych wyrobow
lub produktow
przeznaczonych do
stosowania w potaczeniu

1.4 Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli uwaza Pan/Pani, ze wystapily skutki uboczne zwigzane
z wyrobem lub jego uzytkowaniem, lub jesli obawia si¢ Pan/Pani zagrozen. Celem niniejszego
dokumentu nie jest zastgpowanie konsultacji z lekarzem, jesli zajdzie taka potrzeba.

e Metody zastosowane do kontrolowania potencjalnego ryzyka i zarzadzania nim
Firma stosuje standardowy proces prognozowania ryzyka zwigzanego z wyrobami. Proces
umozliwia precyzyjne oszacowanie tego, co moze si¢ wydarzy¢ podczas korzystania
z wyrobu. Sporzadzono liste mozliwych zagrozen i tego, co moze je powodowaé. Rowniez
instrukcja obstugi zawiera opisy wszystkich ostrzezen oraz $rodkow ostroznosci. Moga
by¢ one zwigzane z ryzykiem resztkowym. Zgloszenia szkod s3 rejestrowane w bazie
danych reklamacji. Raporty moga pochodzi¢ od uzytkownikow lub innych pracownikoéw
ochrony zdrowia lub z publikacji. Baza danych jest poddawana regularnej ocenie. Szkody
sg analizowane, jesli wskazniki wzrastajg lub utrzymuja si¢ na okreslonym poziomie.
W razie potrzeby mozna podja¢ dziatania, takie jak zmiana oznakowania lub
wycofanie produktu z rynku.
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Pozostale zagrozenia i dzialania niepozadane

W przypadku kazdego rodzaju operacji zawsze istnieje ryzyko wystapienia niepozadanych
skutkéw ubocznych. Ustalenie doktadnego zrodta niektorych skutkéw ubocznych moze
by¢ trudne.

W instrukcji obstugi wyrobu zidentyfikowano nastgpujace znane potencjalne skutki uboczne:

e Rozerwanie naczynia krwiono$nego lub peknigcie wybrzuszenia
naczynia krwiono$nego.

e Zwe¢zenie naczyn krwiono$nych

e Duzy krwiak w miejscu wprowadzenia wyrobu

e Napad padaczkowy

o Udar

o Rozerwanie wewngtrznej warstwy naczynia krwiono$nego — perforacja

e Zmniejszony przeptyw krwi przez naczynie spowodowany zakrzepem

o Potencjalny zgon

e Nieprawidlowe umiejscowienie wyrobu

e Obrzek ciata lub okreslonego obszaru

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ponizej przedstawiono ostrzezenia i srodki ostroznosci zwigzane z korzystaniem z systemu

spirali do naczyn obwodowych AZUR:
Odlaczalne spirale AZUR (typu Helical, Framing and HydroPack)

e  Wyréb powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy, ktorzy otrzymali
odpowiednie przeszkolenie w zakresie wykonywania tych zabiegow.

e System AZUR jest dostarczany w stanie czystym (sterylnym) i nie wywotuje
goraczki ani stanu zapalnego (jest niepirogenny), chyba ze opakowanie zostanie
otwarte lub uszkodzone.

e  Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie uzywaé
ponownie, nie naprawia¢ ani nie czysci¢. Ponowne uzycie, naprawa lub czyszczenie
moga uszkodzi¢ wyrdb i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze skutkowac
obrazeniami, chorobg badz $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, naprawa lub ponowne
czyszczenie mogg takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub zakazenia
pacjenta. Moze to rowniez prowadzi¢ do obrazen, chordb lub $mierci pacjenta.

e Obrazowanie naczyn krwiono$nych (angiografia) jest wymagane przed zabiegiem
(ocena przed embolizacjg), w trakcie zabiegu (kontrola §rdédoperacyjna) oraz po
zabiegu (kontrola po embolizacji).

e Nie nalezy wywiera¢ nadmiernego nacisku na popychacz do dostarczania.
Ustali¢ przyczyne nietypowego oporu, wyjaé¢ system AZUR i sprawdzié, czy nie
ulegt uszkodzeniu
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e System AZUR nalezy przesuwac¢ powoli i ptynnie do przodu i do tylu. Wyja¢ caty
system AZUR, jesli generowana jest zbyt duza ilo$¢ ciepta (nadmierne tarcie). Jesli
w przypadku drugiego systemu AZUR zauwazona zostanie zbyt wysoka temperaturg
(nadmierne tarcie), nalezy sprawdzi¢, czy mata rurka (mikrocewnik) nie jest
uszkodzona lub zagigta

o Jesli konieczna jest zmiana pozycji, nalezy ostroznie wycofa¢ spiral¢ pod kontrola
aparatu do obrazowania naczyn krwionosnych (fluoroskopu) ruchem ,jeden do
jednego” z popychaczem do dostarczania. Jesli spirala nie porusza si¢ ruchem ,,jeden
do jednego” z popychaczem do dostarczania lub jesli zmiana pozycji jest trudna, moze
to oznaczaC, ze spirala ulegla rozciggnigciu i moze si¢ ztamac. Delikatnie wyjac
1 zutylizowac¢ caly wyréb

e Ze wzgledu na delikatnos$¢ spiral oraz krety przebieg naczyn krwionos$nych, ktore
prowadza do niektérych nieprawidlowych wybrzusze, owrzodzen czy narosli
o réznych ksztattach i rozmiarach, spirala podczas zaktadania moze czasami si¢
rozcigga¢. Rozcigganie ma czgsto miejsce zanim spirala peknie i przemiesci si¢
w niewlasciwe miejsce (ulegnie migracji)

o Jezeli konieczne jest wycofanie spirali z naczynia krwiono$nego po jej odtaczeniu,
nie nalezy probowac cofac spirali za pomocg wyrobu do usuwania, takiego jak petla,
z powrotem do cewnika dostarczajagcego. Moze to spowodowac uszkodzenie spirali
i odlagczenie wyrobu. Spirale, mata rurke (mikrocewnik) oraz wyrob do usuwania
z naczyn krwiono$nych nalezy wyjmowac¢ jednoczesnie

o Dostarczenie wigcej niz jednej spirali jest zazwyczaj konieczne, aby wypetic¢
wybrzuszenie naczynia krwiono$nego i catkowicie zablokowaé doplyw krwi do
wybrzuszenia. Udany zabieg polega na zablokowaniu przeptywu krwi do
wybrzuszenia, co wida¢ na zdje¢ciach rentgenowskich.

o Kirety lub zlozony przebieg naczyn krwionosnych moze utrudnia¢ prawidlowe
umieszczenie spirali.

e Dhugoterminowy wplyw tego produktu na tkanki na zewnatrz naczyn
krwionosnych (tkanki zewnatrznaczyniowe) nie zostat poddany ocenie, dlatego nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy pozostawianiu wyrobu w przestrzeni naczyniowe;.

e Przed rozpoczgciem zabiegu wszczepiania systemu AZUR nalezy zawsze upewnié¢
si¢, ze dostgpne s3 co najmniej dwa kontrolery odtaczania AZUR

e Spirali nie mozna odlagczy¢ za pomocag innego zrodta zasilania niz kontroler
odiaczania AZUR

e NIE umieszcza¢ popychacza do dostarczania na metalowej powierzchni

e Popychacz do dostarczania nalezy zawsze obstlugiwaé w rekawiczkach
chirurgicznych

e NIE stosowa¢ razem z urzadzeniami emitujagcymi fale o czgstotliwosci radiowej
(RF)
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Dotyczy to tylko odlaczanych spirali AZUR — Helical i HydroPack

e Spirala musi by¢ wlasciwie umieszczona w naczyniu krwionosnym lub
w wybrzuszeniu $ciany naczynia krwionosnego (tetniaku) w okreslonym czasie
od chwili pierwszego wprowadzenia wyrobu do matej rurki (mikrocewnika). Jesli
spirala nie moze zosta¢ umieszczona i odigczona w podanym czasie, wyrdb 1 malg
rurke (mikrocewnik) nalezy wyja¢. Ustawienie wyrobu w miejscu o niskim przeptywie
moze da¢ wigcej czasu na korekte jego potozenia.

Dotyczy to wylacznie odlaczalnych spiral AZUR — Framing

e Do popychania przez malg rurke (mikrocewnik) nalezy zawsze stosowac drut
o odpowiednim rozmiarze, a po odlaczeniu spirali, usuwajac popychacz, nalezy
upewni¢ si¢, ze zadna z czeSci spirali nie pozostala wewnatrz malego cewnika
(mikrocewnika).

Spirale do naczyn AZUR typu pushable

e  Wyréb powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy, ktorzy otrzymali
odpowiednie przeszkolenie w zakresie wykonywania tych zabiegow.

e System AZUR jest dostarczany w stanie czystym (sterylnym) i nie wywotuje
goraczki ani stanu zapalnego (jest niepirogenny), chyba ze opakowanie zostanie
otwarte lub uszkodzone.

e  Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie uzywaé
ponownie, nie naprawia¢ ani nie czysci¢. Ponowne uzycie, naprawa lub czyszczenie

moga uszkodzi¢ wyrob i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze skutkowac
obrazeniami, chorobg badz $miercig pacjenta. Ponowne uzycie, naprawa lub ponowne
czyszczenie mogg takze stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub zakazenia
pacjenta. Moze to réwniez prowadzi¢ do urazéw, choréb lub zgonu pacjenta.

e Badanie obrazowe naczyn krwiono$nych (angiografia) jest wymagane przed
zabiegiem (ocena przed embolizacja), w trakcie zabiegu (kontrola sSrodoperacyjna) oraz
po zabiegu (kontrola po embolizacji)

e System AZUR nalezy zawsze sprawdza¢ przed przygotowaniem i wsuni¢ciem do
ciala (wprowadzeniem), aby upewnic si¢, ze spirala nie przemiescita si¢ w obrgbie
introduktora ani do nasadek introduktora. Jezeli spirala nie jest odpowiednio
zabezpieczona w introduktorze zaréwno przed przygotowaniem, jak i wprowadzeniem,
moze dojs¢ do jej uszkodzenia.

e Przed wuzyciem systemu AZUR nalezy przeprowadzi¢ jego nawilzenie
(namaczanie). Do zmigkczenia spirali wymagany jest trzyminutowy okres nawilzania.
Niedostateczne nawilzenie moze spowodowac, ze spirala nie przybierze swojego
wtornego ksztattu, co moze skutkowac jej odsunigciem od wihasciwego miejsca lub
przebiciem si¢ przez nie

e Spirala wymaga dostarczenia przez rurke o wlasciwym rozmiarze (cewnik) lub
matg rurke (mikrocewnik) z odpowiednio powlekanym drutem prowadzacym
(prowadnikiem). Nieprawidtlowe dobranie rozmiaru systemu dostarczania moze
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spowodowac uszkodzenie wyrobu oraz konieczno$¢ usunigcia z ciata pacjenta zarowno
wyrobu, jak i cewnika do dostarczania

e Przy dostarczaniu spirali przez krete naczynia krwiono$ne nalezy zawsze wybieraé
rurke (cewnik/mikrocewnik) ze wzmocnieniem z drutu. Uzycie rurki, ktora nie jest
wzmocniona, moze spowodowaé uszkodzenie spirali i wymaga¢ usunig¢cia zarOwno
wyrobu, jak 1 rurki do dostarczania z ciata pacjenta

e Nie nalezy uzywac¢ strzykawki do dostarczenia spirali. Spiral¢ nalezy dostarczy¢
przy uzyciu odpowiedniego drutu prowadzacego (wylacznie prowadnika).
Dostarczenie za pomoca strzykawki moze spowodowaé, ze spirala nie przyjmie
swojego wtornego ksztattu, co moze skutkowaé tym, zZe spirala nie dotrze do
wlasciwego miejsca, a nawet wysunie si¢ z tego miejsca

e Nie popycha¢ spirali ze zbyt duza sita. W przypadku stwierdzenia nietypowego
oporu podczas przesuwania nalezy ustali¢ jego przyczyne. Przed kontynuowaniem
nalezy upewnic sie¢, ze uzywana jest wlasciwa rurka do dostarczania (cewnik) i drut
prowadzacy (prowadnik) oraz ze oba elementy sg wolne od uszkodzen i zataman.
W razie potrzeby przed kontynuowaniem procedury nalezy wymieni¢ rurke do
dostarczania (cewnik), spirale i/lub drut prowadzacy (prowadnik)

e Jesli po wprowadzeniu spirala wymaga wyjecia z naczynia krwionosnego, nie
nalezy podejmowac prob cofnigcia spirali za pomocg wyrobu do wyciagania, takiego
jak petla, do cewnika do dostarczania. Moze to spowodowa¢ uszkodzenie spirali
i odlaczenie wyrobu. Wyja¢ jednoczesnie spirale, cienka rurke (mikrocewnik) oraz
zastosowany wyrob do usuwania z naczynia krwiono$nego

e Jedli spirala i/lub drut prowadzacy (prowadnik) utkng w rurce do dostarczania
(cewniku), wsuwanie nalezy przerwa¢. Wyjaé rurke (cewnik) i, w razie potrzeby,
wymieni¢ rurke (cewnik), spirale i/lub drut prowadzacy (prowadnik)

e Dostarczenie wigcej niz jednej spirali jest zazwyczaj konieczne, aby wypehic
wybrzuszenie naczynia krwiono$nego i catkowicie zablokowa¢ doptyw krwi do
wybrzuszenia. Udany zabieg polega na zablokowaniu przeptywu krwi do
wybrzuszenia, co wida¢ na zdjegciach rentgenowskich.

e Kirety lub zlozony przebieg naczyn krwionosnych moze utrudnia¢ prawidlowe
umieszczenie spirali.

e  Wplyw tego produktu na tkanki znajdujace si¢ ma zewnatrz naczyn krwionos$nych
(zewnatrznaczyniowe) w dlugim okresie nie zostal oceniony, dlatego nalezy zachowaé
ostrozno$¢ przy utrzymywaniu tego wyrobu w przestrzeni naczyn krwionosnych

e Do wsuwania przez cewnik do dostarczania po wszczepieniu nalezy zawsze
stosowac¢ drut prowadzacy (prowadnik) o prawidlowym rozmiarze, aby zapewnic, ze
zadna cze$¢ spirali nie pozostanie w cewniku przed podaniem kolejnej spirali lub
usunigciem cewnika z ciata pacjenta.
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Podsumowanie zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA, w tym FSN), jesli maja zastosowanie
W latach 2019 i1 2023 zidentyfikowano 2 problemy. Jeden dotyczyt uszkodzonej pokrywy
chronigcej produkt, a drugi brakujacych czesci.

1.5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po

wprowadzeniu do obrotu

Kontekst kliniczny wyrobu
Wyroby te po raz pierwszy wprowadzono na rynek w 2008 roku.

Dowody kliniczne potwierdzajace oznakowanie CE

Doktadnie przeanalizowano czasopisma, aby ustali¢ badania, w ktérych zastosowano
system spirali do naczyn obwodowych AZUR. Zakres dat wyszukiwania obejmowat okres
od 1 stycznia 2009 do 31 lipca 2024 r. Wyszukiwanie ujawnito 19 badan dotyczacych
uzycia wyrobu u 135 pacjentow. Przeanalizowano kilka wynikow, aby oceni¢ jako$é
dziatania wyrobu. Wyniki definiujg skuteczno$¢ dzialania w usuwaniu skrzepu
stwardniatej krwi 1 przywracaniu przeptywu krwi do ramion, dloni, nog i stop.

Bezpieczenstwo

W pordéwnaniu, system spirali do naczyn obwodowych AZUR okazal si¢ rownie
bezpieczny i1 skuteczny jak inne podobne wyroby. Czesto$¢ wystepowania skutkdéw
ubocznych byta niska i podobna jak dla innych wyrobow. Nie znaleziono zadnych nowych
ani nieznanych zagrozen, a korzysci przewyzszaja ryzyko, jesli wyroby sa stosowane
zgodnie z przeznaczeniem.

1.6 Mozliwe opcje diagnostyczne lub terapeutyczne

Rozwazajac alternatywne metody leczenia, zaleca si¢ kontakt z lekarzem, ktéry uwzgledni
indywidualng sytuacje pacjenta.

Ogolna charakterystyka opcji terapeutycznych

W przypadku niektorych pacjentéw leczenie inne niz chirurgiczne moze by¢ najlepszym
rozwigzaniem. O tym, co jest dla Pana/Pani odpowiednie, zdecyduje Pan/Pani razem z
lekarzem. Gdy objawy sg bardziej nasilone, a zabiegi inne niz chirurgiczne nie przynosza
rezultatow, lekarz zastosuje zabiegi chirurgiczne, aby przywroci¢ prawidtowe ukrwienie.
Kazda opcja leczenia wigze si¢ z okreslonymi korzys$ciami i ryzykiem.
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1.7 Sugerowane szkolenia dla uzytkownikow

Wyrdb nie jest uzywany bezposrednio przez pacjenta. Pacjent nie musi odbywa¢ zadnego szkolenia.
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1 REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA [VERSIUNEA PENTRU PACIENTI]

Revizuire document: A
Data emiterii: 06 iunie 2025

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si performantd clinica (SSCP) este menit sa
ofere acces public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si
performanta clinicd ale dispozitivului. Informatiile prezentate mai jos sunt destinate
pacientilor sau nespecialistilor. Un rezumat mai amplu al caracteristicilor de siguranta si
performantd clinicd ale acestuia, pregatit pentru profesionistii din domeniul sandtitii, se
gaseste in prima parte a acestui document.

SSCP nu are ca scop furnizarea de sfaturi generale privind tratamentul unei afectiuni
medicale. Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra in cazul in care aveti Intrebari
cu privire la afectiunea dumneavoastrda medicald sau la utilizarea dispozitivului in situatia
dumneavoastrd. Acest SSCP nu este menit sd inlocuiascd un card de implant sau instructiunile
de utilizare pentru a oferi informatii despre utilizarea in siguranta a dispozitivului.

1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

] H

Tabelul 1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

Denumire dispozitive

Denumirea comerciala
a dispozitivului

Sistem de bobina periferica AZUR

Clasa dispozitivului

IIb, implantabil

UDI-DI de baza

08402732AZURCOILZN

Anul 1n care a fost emis
primul certificat (CE)

2008

Producitor legal

Nume si adresa

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
SUA

Reprezentant autorizat

Nume si adresa

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Franta

Organism notificat

Nume si adresa

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germania
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1.2 Utilizarea prevazuta a dispozitivului

Tabelul 1.2 Utilizare prevazuta

Utilizare preconizata

Scopul vizat Aceste dispozitive sunt utilizate pentru a reduce sau a bloca fluxul in vasele de
sange care transportd sange spre brate, picioare, méini si labele picioarelor.
Sunt destinate utilizarii in procedurile efectuate in interiorul vaselor de sange.
Acestea sunt utilizate si 1n situatii in care existd o conexiune anormala intre
vasele de sdnge care transportd sange oxigenat si singe dezoxigenat.

Indicatii de utilizare Aceste dispozitive sunt utilizate pentru a reduce sau a bloca fluxul in vasele de
sange care transporta sange spre brate, picioare, maini si labele picioarelor.
Sunt destinate utilizarii in procedurile efectuate in interiorul vaselor de sange.
Acestea sunt utilizate si in situatii In care existd o conexiune anormala intre
vasele de sange care transportd sange oxigenat si sange dezoxigenat.

Grupul (grupurile) Aceste implanturi sunt utilizate la pacientii care necesitd o ocluzie permanenta

de pacienti vizati a fluxului sanguin in vasele de sange care transporta sange spre brate, picioare,
maini si labele picioarelor.

Contraindicatii e Cand plasarea super-selectiva a bobinei nu este posibila.

si/sau limitari e (Cand arterele terminale duc direct la nervi.

e (Cand arterele care alimenteaza leziunea ce urmeaza sa fie tratata nu
sunt suficient de mari pentru a accepta embolusuri.

e (Cand suntul A-V este mai mare decat bobina.

e In prezenta unei boli ateromatoase severe.

e In prezenta ingustarii vaselor de sange (sau aflate probabil in stadiul
initial al Ingustarii).

1.3 Descrierea dispozitivului

Tabelul 1.3 Descrierea dispozitivului

Descrierea dispozitivului

Descrierea Dispozitivul are doua componente, in functie de modul in care este plasat
dispozitivului in corp:

e Sistem de livrare care poate fi impins

e Sistem de livrare detasabil, controlat

Implantul este disponibil cu un sistem de livrare detasabil si cu un sistem de
livrare care ajutd la impingerea buclei in zona vizatd. Sistemul de livrare
detasabil are o buclad asemanatoare unui arc, care este atasata dispozitivului ce o
impinge in locul vizat, iar dispozitivul de impingere utilizeaza un filament
sintetic numit elastomer poliolefinic. Capatul frontal al dispozitivului este
introdus Intr-un aparat portabil alimentat cu baterii, numit controler de detasare.
Cand este activat, fluxul de curent incalzeste filamentul, determinand detasarea
componentei dispozitivului.
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Descrierea dispozitivului

Dispozitivul cu sistem de livrare care poate fi Impins constd intr-o bobina
implantabild, introdusd intr-un dispozitiv de introducere. Un stilet din otel
inoxidabil este utilizat pentru a transfera bobina din dispozitivul de introducere
intr-un cateter de livrare. Buclele sunt livrate la locul vizat prin tuburile flexibile
folosind un fir.

Materiale sau substante
care intrd 1n contact cu
tesuturile pacientului

Implant: aliaj de platind/tungsten / aliaj de platina/iridiu / hidrogel

Informatii despre
substantele medica-
mentoase continute
in dispozitiv

Dispozitivul nu contine nicio substantd medicamentoasa.

Descrierea modului
in care dispozitivul

realizeaza modul de
actiune preconizat

Aceste dispozitive, cand sunt plasate in interiorul vaselor de sange care
alimenteaza bratele, mainile, picioarele si labele picioarelor, ajuta la indepartarea
zonei deteriorate si, in acelasi timp, ajuta sangele sa circule normal 1n regiunile
care nu sunt afectate.

Descrierea accesoriilor

Dispozitivul este introdus 1n corpul pacientului utilizdnd controlere disponibile
in comert.

Descrierea altor
dispozitive sau produse
destinate a fi utilizate
in combinatie

Niciunul.

1.4 Riscuri si avertizari

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care credeti ca aveti reactii adverse legate de
dispozitiv sau de utilizarea acestuia sau daca va faceti griji cu privire la riscuri. Acest document

nu este menit sa inlocuiascd o consultatie cu un cadru medical, daca este necesar.

Cum au fost controlate sau gestionate riscurile potentiale

& Microvention
= TERUMO

Compania utilizeaza un proces standard pentru a anticipa riscurile dispozitivului. Procesul
oferd o estimare amdnuntitd a ceea ce s-ar putea Intdmpla atunci cand dispozitivul este
utilizat. A fost compilatd o listd cu posibilele prejudicii si ce le-ar putea cauza.
Instructiunile de utilizare descriu si orice avertisment sau masura de precautie. Acestea pot
fi asociate cu riscurile ramase. Rapoartele despre orice prejudiciu sunt urmarite intr-o baza
de date a reclamatiilor. Rapoartele pot veni de la utilizatori sau de la alti profesionisti din
domeniul sanatatii sau din publicatii. Baza de date este evaluata periodic. Prejudiciile sunt
investigate daca incidenta este in crestere sau la un anumit nivel. Se pot lua masuri, cum ar
fi modificarea etichetarii sau rechemarea, daca este necesar.

Riscuri si efecte nedorite ramase
Exista intotdeauna un risc de reactii adverse nedorite atunci cand aveti orice tip de
interventie chirurgicald. Poate fi dificil sa aflati sursa exacta a unor reactii adverse.
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Instructiunile de utilizare ale dispozitivului identifica urmatoarele reactii adverse potentiale
cunoscute:

e Ruperea vasului de sange sau ruperea proeminentei vasului de sdnge

« Ingustarea vaselor de singe

e Vanataie severa la locul de intrare al dispozitivului

e Convulsii

e Accident vascular cerebral

e Rupturd in interiorul vasului de sange — perforatie

e Flux de sange redus printr-un vas din cauza unui cheag

e Posibil deces

e Amplasarea gresita a dispozitivului

e Umflarea corpului sau a zonei respective

e Avertizari si precautii

Exista cateva avertizari si precautii legate de utilizarea sistemului cu bobina perifericda AZUR
enumerate mai jos:

Bobine detasabile AZUR (elicoidale, de incadrare si HydroPack)

e Acest dispozitiv ar trebui sa fie utilizat doar de medici care au primit instruire
adecvata 1n aceste proceduri.

o Sistemul AZUR este furnizat curat (steril) si nu va provoca febra sau inflamatie
(apirogen), cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat.

e Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizdri (de unica folosintd). Nu
reutilizati, nu reparati si nu curatati din nou. Reutilizarea, repararea sau repetarea
curatarii poate deteriora dispozitivul si/sau poate duce la defectarea acestuia, ceea ce,
la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
repararea sau repetarea curdtdrii pot, de asemenea, crea un risc de murdarire
(contaminare) a dispozitivului si/sau de infectare a pacientului. Acest lucru poate duce,
de asemenea, la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

o Imagistica vaselor de sange (angiografia) este necesard inaintea procedurii
(evaluarea pre-embolizare), in timpul procedurii (controlul operator) si dupa
procedura (urmarirea post-embolizare).

o Nu apasati prea tare impingatorul de pozitionare. Stabiliti cauza oricaror rezistente
neobisnuite, indepartati sistemul AZUR si verificati daca exista deteriorari.

« Impingeti si trageti inapoi, incet si usor, sistemul AZUR. Indepartati intregul sistem
AZUR daca exista prea multa caldura (frictiune excesivd). Dacd se observa prea multa
caldurd (frecare excesivd) cu un al doilea sistem AZUR, verificati tubul mic
(microcateterul) pentru a vedea daca prezinta deteriorari sau indoiri.
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e Daca este necesar sd schimbati pozitia, procedati cu atentie speciald cand trageti
bobina napoi, utilizdnd imagini cu vasele de sange (fluoroscopie), intr-o miscare
sincronizatd cu Impingdtorul de pozitionare. Dacd bobina nu se misca in sincron cu
impingatorul de pozitionare sau daca schimbarea pozitiei este dificild, este posibil ca
bobina sa se fi Intins si se poate rupe. Scoateti cu grija si aruncati intregul dispozitiv.

o Date fiind natura fragila a bobinelor, caile labirintice ale vaselor de sange, care duc
la unele proeminente/dureri/cresteri anormale ce sunt diferite ca forma si marime, o
bobina poate si se intinda ocazional in timpul amplasirii. Intinderea are tendinta s
apard inainte ca bobina sa se rupad si sa se deplaseze (s migreze) intr-o locatie incorecta.
e Daca o bobina trebuie sd fie retrasa din vasul de sdnge dupa separare, nu incercati
sa o retrageti cu un dispozitiv de indepartare, cum ar fi o ansa, in cateterul de livrare.
Aceastd actiune ar putea deteriora bobina si ar putea duce la separarea dispozitivului.
Indepartati simultan bobina, tubul mic (microcateterul) si orice dispozitiv de
indepartare din vasele de sange.

e De obicei, este necesard livrarea mai multor bobine pentru a umple proeminenta
vasului de sange si a bloca 1n totalitate fluxul sanguin in proeminentd. Procedura este
reusita atunci cand fluxul sanguin este obstructionat sa ajunga in proeminenta si este
vizibil In imaginile radiografice.

o (ile vasculare curbate sau complexe pot afecta amplasarea corectd a bobinei.

o Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor din afara vaselor de
sange (extravasculare) nu a fost evaluat, asadar ar trebui sa procedati cu atentie pentru
a mentine acest dispozitiv in spatiul vascular.

e Asigurati-va Intotdeauna ca sunt disponibile cel putin doud controlere de detasare
AZUR 1nainte de a incepe o procedura cu sistemul AZUR.

o Bobina nu poate fi separatd cu nicio altd sursa de energie decat un controler de
detasare AZUR.

e NU asezati impingatorul de pozitionare pe o suprafatd metalica.

o Purtati Intotdeauna manusi chirurgicale cdnd manipulati impingatorul de pozitionare.
e NU utilizati Impreuna cu dispozitive care folosesc radiofrecventa (RF).

Valabil numai in cazul bobinelor detasabile AZUR — elicoidale si HydroPack

o Bobina trebuie amplasata corect in vasul de sange sau In proeminenta peretelui
vasului de sange (anevrism) in termenul specificat de la momentul introducerii initiale
a dispozitivului in tubul subtire (microcateter). Daca bobina nu poate fi pozitionata si
detasatd in acest interval de timp, scoateti dispozitivul si tubul mic (microcateterul).
Plasarea dispozitivului intr-un loc cu flux redus poate oferi mai mult timp pentru
corectarea pozitiei.

Valabil doar pentru bobinele detasabile AZUR — de incadrare

« Impingeti intotdeauna cu un fir de dimensiune corecta prin tubul mic (microcateter)
dupa separarea bobinei si indepartarea impingétorului pentru a va asigura ca nicio parte
a bobinei nu ramane 1n interiorul cateterului mic (microcateter).
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Bobine care pot fi impinse AZUR

e Acest dispozitiv ar trebui sa fie utilizat doar de medici care au primit instruire
adecvata 1n aceste proceduri.

e Sistemul AZUR este furnizat curat (steril) si nu va provoca febrd sau inflamatie
(apirogen), cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat.

e Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizdri (de unica folosintd). Nu
reutilizati, nu reparati si nu curatati din nou. Reutilizarea, repararea sau repetarea
curatdrii poate deteriora dispozitivul si/sau poate duce la defectarea acestuia, ceea ce,
la randul sdu, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
repararea sau repetarea curdtarii pot, de asemenea, crea un risc de murdarire
(contaminare) a dispozitivului si/sau de infectare a pacientului. Acest lucru poate duce
la ranirea, imbolnavirea sau chiar decesul pacientului.

o Imagistica vaselor de sange (angiografia) este necesard inaintea procedurii
(evaluarea pre-embolizare), in timpul procedurii (controlul operator) si dupa procedura
(urmarirea post-embolizare).

o Inspectati intotdeauna sistemul AZUR inainte de pregatire si Tnainte de impingerea
in corp (insertie) pentru a va asigura cd bobina nu s-a deplasat in interiorul
dispozitivului de introducere si cd nu s-a deplasat in capacele dispozitivului de
introducere. Daca bobina nu este fixata intr-un mod sigur in interiorul dispozitivului de
introducere Tnainte de procesele de pregatire si introducere, se pot produce deteriorari.
o Este necesara hidratarea sistemului AZUR 1nainte de utilizare. Este necesard o
perioada de hidratare de 3 minute pentru a inmuia bobina. Lipsa hidratarii poate face
ca bobina sa nu adopte forma sa secundara, ceea ce poate duce la indepartarea bobinei
de la locul corect sau la patrunderea acesteia in afara locului corect.

o Bobina trebuie livrata printr-un tub (cateter) de dimensiuni corecte sau un tub mic
(microcateter) cu un fir de ghidare cu invelis de dimensiune corectd (fir de ghidaj).
Alegerea unei dimensiuni incorecte a sistemului de livrare poate duce la deteriorarea
dispozitivului si la necesitatea de a indeparta atat dispozitivul, cat si cateterul de livrare
din pacient.

e Selectati intotdeauna un tub de livrare/un tub mic (cateter/microcateter) intdrit cu
sarmad atunci cand introduceti bobina prin vase de sange sinuoase. Utilizarea unui tub
care nu este intarit poate provoca deteriorarea bobinei si poate necesita indepartarea
atat a dispozitivului, cat si a tubului de livrare din pacient.

e Nu utilizati o seringa pentru a livra bobina. Bobina trebuie sa fie livrata utilizand
un fir de ghidare adecvat (doar fir de ghidaj). Implantarea prin injectare cu seringa poate
duce la imposibilitatea bobinei de a lua forma sa secundara, ceea ce poate rezulta in
faptul ca bobina nu ajunge 1n locul corect sau patrunde in afara locului corect.

e Nu impingeti bobina cu prea multa forta. Daca se observa o rezistenta neobisnuita
in timpul impingerii, identificati cauza acesteia inainte de a continua. Asigurati-va ca
se utilizeaza tubul de livrare (cateterul) si firul de ghidare (firul de ghidaj) adecvate si
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ca ambele sunt lipsite de deteriorari si indoituri. Dacad este necesar, inlocuiti tubul
de livrare (cateterul), bobina si/sau firul de ghidare (firul de ghidaj) inainte de
a continua.

e Daca o bobina trebuie sa fie retrasd din vasul de sange (sistemul vascular) dupa
introducere, nu incercati sa retrageti bobina cu un dispozitiv de recuperare, cum ar fi o
ansd, in cateterul de livrare. Aceasta actiune ar putea deteriora bobina si ar putea duce
la separarea dispozitivului. Indepartati simultan bobina, tubul mic (microcateter) si
orice dispozitiv de recuperare din vasul de sange.

e Daca bobina si/sau firul de ghidare (firul de ghidaj) pentru impingere se blocheaza
in tubul de livrare (cateter), nu continuati sa avansati. Scoateti tubul (cateterul) si
inlocuiti tubul (cateterul), bobina si/sau firul de ghidare (firul de ghidaj) atunci cand
este necesar.

o De obicei, este necesara livrarea mai multor bobine pentru a umple proeminenta
vasului de sange si a bloca 1n totalitate fluxul sanguin in proeminenta. Procedura este
reusitd atunci cand fluxul sanguin este obstructionat s ajunga in proeminenta si este
vizibil in imaginile radiografice.

o (ile vasculare curbate sau complexe pot afecta amplasarea corectd a bobinei.

e Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor din afara vaselor de
sange (extravasculare) nu a fost evaluat, asadar ar trebui sa procedati cu atentie pentru
a mentine acest dispozitiv in spatiul vascular.

« Impingeti intotdeauna un fir de ghidare (fir de ghidaj) de dimensiune corecti prin
cateterul de livrare dupd introducere, pentru a va asigura cd nicio parte a bobinei
nu ramane in cateter Tnainte de a livra urmatoarea bobind sau de a indeparta cateterul
din pacient.

Rezumatul oricirei actiuni corective in materie de siguranta in teren (FSCA, inclusiv
FSN), daca este cazul

Au fost identificate 2 probleme in 2019 si 2023. Una se referea la carcasa deteriorata care
protejeaza produsul, iar cealalta se referea la unele componente care lipseau.

1.5 Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice ulterioare

introducerii pe piata

Contextul clinic al dispozitivului
Aceste dispozitive au fost comercializate pentru prima data in 2008.
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e Dovezile clinice pentru marcajul CE
S-a realizat o cdutare amadnuntitd in publicatii pentru a gasi studii in care a fost utilizat

sistemul de bobina periferica AZUR. Intervalul de timp pentru cautare a fost 01 ianuarie
2009 — 31 1iulie 2024. Cautarea a identificat 19 studii care au utilizat dispozitivul la 135 de
pacienti. Mai multe rezultate au fost studiate pentru a evalua cat de bine functioneaza
dispozitivul. Rezultatele arata cat de bine a reusit dispozitivul sa elimine acumularea de sange
inchegat si sa restabileasca fluxul sanguin catre brate, maini, picioare si labele picioarelor.

e Siguranta
Comparat cu alte dispozitive similare, sistemul de bobina periferica AZUR a fost la fel de
sigur si eficient. Incidenta reactiilor adverse nedorite a fost redusa si similard. Nu au fost
identificate riscuri noi sau necunoscute, iar beneficiile vor depasi riscurile atunci cand este
utilizat corect.

1.6 Posibile alternative pentru diagnosticare sau terapeutice

Cand luati in considerare tratamentele alternative, este recomandat sa contactati medicul dvs., care
poate tine cont de situatia dvs. individuala.

e Descriere generala a alternativelor terapeutice
Un alt tratament decat interventiile chirurgicale poate fi cea mai buna optiune pentru unii
pacienti. Dvs. si medicul dvs. veti decide ce este potrivit pentru dvs. Atunci cand
simptomele sunt mai severe si procedurile nechirurgicale nu functioneaza, medicul dvs. va
recurge la proceduri chirurgicale pentru a readuce alimentarea cu sange la normal. Exista
beneficii si riscuri asociate cu fiecare optiune de tratament.

1.7 Instruire sugerata pentru utilizatori

Acest dispozitiv nu este utilizat direct de pacient. Nu este necesara nicio instruire pentru pacient.
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1 SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEJ
FUNKCNOSTI [VERZIA PRE PACIENTOV]

Revizia dokumentu: A
Détum vydania: 6. juna 2025

Ciel'om tohto stihrnu parametrov bezpecnosti a klinickej funk¢nosti (SSCP) je poskytnut
verejnosti pristup k aktualizovanému sthrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinicke;j
funk¢nosti pomdcky. NizSie uvedené informdcie su urCené pre pacientov alebo laikov.
Rozsiahlejsi suhrn parametrov bezpecnosti a klinickej funk¢nosti pomocky, ktory je urceny
pre zdravotnickych pracovnikov, sa nachddza v prvej Casti tohto dokumentu.

Utelom dokumentu SSCP nie je poskytovat’ vieobecné rady tykajiice sa lie¢by zdravotného
stavu. Ak mate otazky tykajice sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomdcky vo
vasej situdcii, obrat'te sa na zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument SSCP nie je uréeny
na nahradenie karty implantatu alebo navodu na pouzitie, ktoré poskytuji informacie o
bezpecnom pouzivani pomdcky.

1.1 Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Tabul’ka 1.1 Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Nazvy pomocky

Obchodny nazov pomocky | AZUR Peripheral Coil System
Trieda pomdcky IIb, implantovatelné
Zakladny identifikator UDI- | 08402732AZURCOILZN

DI

Rok vydania prvého 2008

osvedcenia (CE)

Oficidlny vyrobca

Nazov a adresa MicroVention, Inc.

35 Enterprise
Aliso Viejo, California, 92656
USA

Splnomocneny zastupca
Nazov a adresa MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, France

Notifikovana osoba
Nazov a adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemecko
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1.2 ZamysPané pouzitie pomocky

Tabul’ka 1.2 ZamysPané pouZitie

Zamyslané pouZitie

Ucel uréenia Tieto pomocky sa pouzivaji na znizenie alebo zablokovanie prietoku v
cievach, ktoré prendSajii krv do pazi, ndh, ruk a chodidiel. Su uréené na
pouzitie pri zakrokoch vykonavanych vnutri krvnych ciev. Pouzivaju sa tiez v
situaciach, ked” dojde k abnormalnemu prepojeniu ciev, ktoré prenasaju
okysli¢enu a odkysli¢ent krv.

Indikacie na pouzitie Tieto pomdcky sa pouzivaju na zniZenie alebo zablokovanie prietoku v
cievach, ktoré prendSaji krv do pazi, néh, ruk a chodidiel. St urené na
pouzitie pri zdkrokoch vykonavanych vnutri krvnych ciev. Pouzivaju sa tiez v
situdcidch, ked ddjde k abnormélnemu prepojeniu ciev, ktoré prenasaju
okyslic¢ent a odkysli¢enu krv.

Zamyslana skupina Tieto implantaty sa pouzivaju u pacientov, ktori potrebuju trvalé uzavretie
(skupiny) pacientov prietoku krvi v cieve, ktora vedie krv do pazi, n6h, rak a chodidiel.
Kontraindikacie e Ked sa cievka nedd umiestnit’ vel'mi selektivne.

a/alebo obmedzenia o Ked koncové artérie vedu priamo k nervom.

o Ked artérie zasobujuce 1éziu, ktord sa ma liecit’, nie su dostatocne
vel'ké na prijatie embdlii.

o Ak je A-V skrat vacsi ako cievka.

e V pripade zavazného ateromatdzneho ochorenia.

eV pripade zuzujucich sa ciev (alebo v pravdepodobne pociatoénom
Stadiu zuZenia).

1.3 Opis pomocky
Tabul’ka 1.3 Opis pomécky

Opis pomocky
Opis pomdcky Pomdcka ma dve Casti v zavislosti od sposobu umiestnenia v tele:

e Tlacny zavadzaci systém
e Odpéjatelny ovladaci zavadzaci systém

Implantat je k dispozicii s odstranitelnym zavadzacim systémom a zavadzacim
systémom, ktory poméha zatlacit’ slucku do problémovej oblasti. Odstranitelny
zavadzaci systém ma pruzinovu slucku, ktora je pripojena k pomocke, ktora ju
tlaci do problémového miesta. Tlacnd pomodcka vyuziva syntetické vlakno
nazyvané polyolefinovy elastomér. Predny koniec pomocky sa vklada do ru¢ného,
batériami napajaného zariadenia oznacovaného ako ovlada¢ odpojenia
(Detachment Controller). Ked’ sa aktivuje, prechddzajuci prud zahreje vldkno, ¢o
sposobi odpojenie ¢asti pomdcky.

Pomocka s tlacnym zavadzacim systémom pozostava z implantovatel'nej cievky,
ktora je zabalena v zavadzaci. Mandrén z nehrdzavejucej ocele sa pouziva na
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Opis pomocky

rozvinutie cievky zo zavadzaca do zavadzacieho katétra. Slucky sa na problémové
miesto zavadzajii pomocou drotu prostrednictvom ohybnych hadiciek.

Materialy alebo
latky, ktoré
prichadzaju do styku
s tkanivami pacienta

Implantat: Zliatina platiny a volframu/zliatina platiny a iridia/hydrogél

Informacie
o liecivych latkach
v pomocke

Pomdcka neobsahuje ziadne liecivé latky.

Opis, ako pomocka
dosahuje zamyslany
sposob fungovania

Ked sa tieto pomocky umiestnia do ciev, ktoré zasobuju paze, dlane, nohy a
chodidla, poméhaju odstranit’ poskodenti oblast’ a zarovent poméhaju normélnemu
prietoku krvi do neposkodenych oblasti.

Opis prislusenstva

Pomdcka sa do tela pacienta zavadza pomocou komercne dostupnych ovladacov.

Opis inych pomdcok
alebo produktov
urcenych na pouzitie
v kombinacii s touto
pomockou

Ziadne.

1.4 Rizika a vystrahy

Ak sa domnievate, ze sa uvas vyskytuji vedlajSie ulinky suvisiace s pomockou alebo jej
pouzivanim, alebo ak sa obavate rizik, obrat’te sa na zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument

nema v pripade potreby nahradzat’ konzultaciu so zdravotnickym pracovnikom.

Ako sa kontroluju alebo riadia mozZné rizika

Spolocnost’ pouziva Standardny proces na predpovedanie rizika spojeného s pomdckou.
Proces poskytuje dokladny odhad toho, ¢o sa moze stat’ pri pouzivani pomocky. Zostavi sa
zoznam moznych Skodlivych ucinkov a toho, ¢o ich mdze sposobovat’. Navod na pouzitie
obsahuje aj vSetky vystrahy alebo preventivne opatrenia. Tieto sa mdzu spdjat’ s
pretrvavajucim rizikom. Hlasenia o akychkol'vek Skodlivych ucinkoch sa eviduju v
databaze staznosti. Hlasenia mozu pochadzat’ od pouzivatel'ov alebo inych zdravotnickych
pracovnikov alebo z publikacii. Databaza sa pravidelne vyhodnocuje. Skodlivé tginky sa
skiimayju, ak sa ich miera zvysuje alebo dosahuje urcita uroven. V pripade potreby sa mézu
prijat’ opatrenia, ako su napriklad zmeny v oznacovani alebo stiahnutie z trhu.

ZvysSkové rizika a neziaduce ucinky
Pri kazdom type chirurgického zakroku vzdy existuje riziko neziaducich vedl'aj$ich
ucinkov. Niekedy mdze byt t'azké urit’ presny povod niektorych vedlajsich ucinkov.

CF1105210A, ECN24-04656 DOVERNE Strana 7z 12



& Microvention
Sthrn bezpecnosti a klinickej funkénosti SSCPPT 23-0001A, ECN25-02393 = TERUMO

AZUR Peripheral Coil System

V navode na pouzitie pomdcky sa uvadzaju tieto zname mozné vedl'ajSie ucinky:
o Ruptlra krvnej cievy alebo rupttra cievnej vydute
e ZuZenie ciev
e Vyraznd modrina v mieste vstupu pomdcky
e Zachvat
o Cievna mozgova prihoda
o Trhlina na vnutornej strane cievy — perforacia
e Znizeny prietok krvi cievou spdsobeny zrazeninou
e Mozné umrtie
e Nespravne umiestnenie pomocky
e Opuch tela alebo konkrétnej oblasti

e Vystrahy a preventivne opatrenia

V suvislosti s pouzivanim systému periférnej cievky AZUR Peripheral Coil System existuja
urCité vystrahy a preventivne opatrenia:

Odpajatel’né cievky AZUR (Spiralové, ramovacie a HydroPack)

e Tato pomdcku by mali pouzivat len lekari, ktori st riadne zaskoleni v tychto
postupoch.

e Systém AZUR sa dodava v Cistom (sterilnom) stave a nespdsobuje horucku ani
zapal (nepyrogénny), pokial’ nie je obal otvoreny ani poSkodeny.

e Tato pomdcka je urcena len na jednorazové (jedno) pouzitie. Nepouzivajte
opakovane, neopravujte ani necistite. Opédtovné pouzitie, oprava alebo opdtovné
Cistenie moze viest k poskodeniu pomdcky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o nasledne mdze
spOsobit’ zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opédtovné pouzitie, oprava alebo
opidtovné Cistenie moze tiez predstavovat’ riziko znecistenia (kontaminacie) pomocky
a/alebo zapri¢inenia infekcie u pacienta. Mdze to tiez viest' k zraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

e Snimkovanie ciev (angiografia) sa vyzaduje pred zakrokom (predembolizaéné
hodnotenie), poCas zakroku (operatna kontrola) a po zakroku (poembolizacné
sledovanie).

e Netlacte na zavadzaci zatlaca¢ prili§ silno. Urcite pricinu akéhokol'vek
neobvyklého odporu, odstrante systém AZUR a skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

e Systém AZUR pomaly a plynulo zatlacajte a zatahujte spét’. Odstrante cely systém
AZUR, ak dochadza k nadmernej tvorbe tepla (nadmerné trenie). Ak sa pri druhom
syst¢tme AZUR pozoruje priliSné teplo (nadmerné trenie), skontrolujte, ¢i nie je
poskodena alebo zalomend malé hadi¢ka (mikrokatéter).

e Ak je potrebné premiestnenie, venujte osobitni pozornost’ zatiahnutiu cievky
pomocou snimkovania ciev (fluoroskopia) v pohybe synchrénnom so zavadzacim
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zatlacacom. Ak sa cievka nepohybuje synchronne s pohybom zavadzacieho zatlacaca
alebo ak ide premiestiiovanie t'azko, cievka sa mohla natiahnut' a moze sa zlomit.
Opatrne vyberte a zahod’te celi pomocku.

e Vzhladom na krehka povahu cievok a kl'ukaté cievne drahy, ktoré vedu k
niektorym abnormdlnym vydutiam/ranam/vyrastkom réznych tvarov a velkosti, sa
mdze cievka pri umiestiiovani ob¢as roztiahnut'. Natiahnutie ma tendenciu predchadzat’
zlomeniu cievky a presunutiu (migracii) na nespravne miesto.

e Ak je potrebné cievku po oddeleni vytiahnut’ spét’ z cievy, nesnazte sa ju zat’ahovat’
spat do zavadzacieho katétra pomocou odstranovacej pomocky, ako je napriklad
slucka. Mohlo by to spdsobit’ poskodenie cievky a viest’ k oddeleniu pomodcky. Naraz
odstraiite z krvnych ciev cievku, malia hadi¢ku (mikrokatéter) a akukol'vek
odstrafiovaciu pomocku.

e Na vyplnenie cievnej vydute je zvy€ajne potrebné zaviest' viac ako jednu cievku,
aby sa pritok krvi do vydute zablokoval uplne. Uspesny je taky zakrok, ked sa
zablokuje pritok krvi do vydute a vidno to na rontgenovych snimkach.

e Zahnut¢ alebo spletité drahy krvnych ciev mézu mat’ vplyv na spravne umiestnenie
cievky.

e Dlhodobé pdsobenie tohto produktu na tkanivd mimo ciev (extravaskularne) sa
nehodnotilo, preto je potrebné dbat’ na to, aby sa taito pomocka nachadzala v cievnom
priestore.

e Pred zacatim postupu systému AZUR sa vzdy uistite, ze s k dispozicii najmene;]
dva ovladace odpojenia AZUR.

o Cievka sa nedé oddelit’ pomocou iného zdroja napéjania nez ovladaca odpojenia
AZUR.

e NEUKLADAIJTE zavadzaci zatlaca¢ na kovovy povrch.

e So zavadzacim zatldCaCom vzdy manipulujte v chirurgickych rukaviciach.

« NEPOUZIVAITE spolu s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami.

Plati len pre odpajateI’'né cievky AZUR — $piralové a HydroPack

e Cievka sa musi spravne umiestnit’ do krvnej cievy alebo do vydute v cievnej stene
(aneuryzma) v stanovenom case od okamihu prvého zavedenia pomodcky do malej
hadi¢ky (mikrokatétra). Ak sa cievka nedd umiestnit’ a odpojit’ v danom casovom
limite, odstrante pomdcku a mali hadicku (mikrokatéter). Umiestnenie pomocky na
miesto so slabym prietokom moéze poskytnut’ viac ¢asu na upravu polohy.

Plati iba pre odpajatel’né cievky AZUR - ramovacie

e Po oddeleni cievky a vybrati zatlaaca vzdy pouzivajte na pretlacanie cez mala
hadicku (mikrokatéter) drot spravnej velkosti, aby ste sa uistili, Ze vnutri malého
katétra (mikrokatétra) nezostane Ziadna Cast’ cievky.
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Tlaéné cievky AZUR

e Tuto pomocku by mali pouzivat’ len lekari, ktori st riadne zaSkoleni v tychto
postupoch.

e Systém AZUR sa dodava v Cistom (sterilnom) stave a nespdsobuje horucku ani
zapal (nepyrogénny), pokial’ nie je obal otvoreny ani poSkodeny.

e Této pomocka je urCend len na jednorazové (jedno) pouzitie. Nepouzivajte
opakovane, neopravujte ani necistite. Opédtovné pouzitie, oprava alebo opdtovné
Cistenie moze viest k poskodeniu pomdcky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o nasledne méze
spoOsobit’ zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opédtovné pouzitie, oprava alebo
opdtovné Cistenie mdze tieZ predstavovat’ riziko znecistenia (kontamindcie) pomdcky
a/alebo zapri¢inenia infekcie u pacienta. Moze to tiez viest’ k poraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

e Snimkovanie ciev (angiografia) sa vyzaduje pred zakrokom (predembolizaéné
hodnotenie), pocas zdkroku (operacnd kontrola) a po zdkroku (sledovanie po
embolizacii).

e Pred pripravou a zatlaCenim (zavedenim) do tela vzdy systém AZUR skontrolujte,
aby ste sa uistili, Ze cievka sa nepohla v zavadzaci ani sa neposunula do krytiek
zavadzaca. Ak cievka nie je riadne upevnend v zavadzaci pred pripravnymi aj
zavadzacimi procesmi, mdze ddjst’ k jej posSkodeniu

e Systém AZUR je potrebné pred pouzitim navlhéit’ (hydratovat’). Zmikcéenie cievky
vyzaduje 3-minutovu hydrataciu. Nedostatoéné navlhéenie modze spdsobit’, ze cievka
nenadobudne svoj sekundarny tvar, ¢o moze viest’ k tomu, Ze sa cievka presunie zo
spravneho umiestnenia alebo bude prec¢nievat.

o Cievka sa musi zavadzat’ cez hadicku (katéter) spravnej velkosti alebo mala
hadic¢ku (mikrokatéter) pomocou vodiaceho drétu s povlakom spravnej velkosti. Ak sa
nespravne urc¢i vel'kost’ zavadzacieho systému, mdze to viest’ k poSkodeniu pomocky a
potrebe odstranit’ pomdcku spolu so zavadzacim katétrom z tela pacienta.

e Prizavadzani cievky cez kl'ukaté krvné cievy vzdy zvol'te zavadzaciu hadicku/mala
hadicku (katéter/mikrokatéter), ktora je vystuzend drotom. Pouzitie hadicky, ktora nie
je vystuzend, moze spdsobit’ poskodenie cievky a moédze vyzadovat odstranenie
pomdcky aj zavadzacej hadicky z tela pacienta.

o Na zavedenie cievky nepouzivajte strieckacku. Cievka sa mé zavadzat’ len pomocou
vhodného vodiaceho drotu. Zavadzanie pomocou injekénej striekacky moze viest' k
tomu, ze cievka nenadobudne svoj sekundarny tvar, co moze spdsobit, ze cievka sa
nedostane na spravne miesto a moze vycnievat’ zo spravneho miesta.

e Na cievku netlacte prili§ vel'kou silou. Ak pri tlaceni zaznamenate zvlastny odpor,
pred pokracovanim urcite jeho pri¢inu a uistite sa, Ze sa pouziva spravna zavadzacia
hadicka (katéter) a vodiaci dr6t a ze ziadny z nich nie je poskodeny ani zalomeny.
V pripade potreby pred pokraCovanim vymeiite zavadzaciu hadicku (katéter), cievku
a/alebo vodiaci drot.
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e Ak je potrebné po zavedeni cievku vytiahnut z cievy (cievneho rieciska) spit’,
nepokusajte sa cievku vytahovat pomocou vytahovacej pomdcky, ako je napriklad
sluc¢ka, do zavadzacieho katétra. Mohlo by to sposobit’ poSkodenie cievky a viest’
k oddeleniu pomocky. Cievku, mali hadicku (mikrokatéter) a akukol'vek vytahovaciu
pomdcku odstraiiujte z cievy naraz.

e Ak sa cievka a/alebo tlacny vodiaci drét zasekne v zavadzacej hadicke (katétri),
nepokracujte v ich zastvani. Odstrante hadicku (katéter) a v pripade potreby vymenite
hadicku (katéter), cievku a/alebo vodiaci drot

e Na vyplnenie cievnej vydute je zvycajne potrebné zaviest’ viac ako jednu cievku,
aby sa pritok krvi do vydute zablokoval tplne. Uspesny je taky zakrok, ked sa
zablokuje pritok krvi do vydute a vidno to na rontgenovych snimkach.

e Zahnuté alebo spletité drahy krvnych ciev mézu mat’ vplyv na spravne umiestnenie
cievky.

e Dlhodoby ucinok tohto produktu na tkanivd mimo ciev (extravaskularne) sa
nehodnotil, preto je potrebné dbat’ na to, aby sa tdto pomdcka nachédzala v priestore ciev.
e Po rozvinuti vzdy zatlacajte cez zavadzaci katéter vodiaci drot spravnej velkosti,
aby ste sa uistili, ze Ziadna Cast’ cievky nezostala v katétri pred zavedenim d’alSej cievky
alebo odstranenim katétra z pacienta.

Suhrn vSetkych bezpe¢nostnych napravnych opatreni (FSCA vratane FSN), ak je to
relevantné

V rokoch 2019 a 2023 sa identifikovali 2 problémy. Jeden sa tykal poSkodeného krytu,
ktory chrani produkt, a druhy niektorych chybajucich sucasti.

1.5 Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Klinické podklady tykajice sa pomocky
Tieto pomocky boli prvykrat uvedené na trh v roku 2008.

Klinické dokazy na udelenie oznacenia CE

Na vyhladanie $tudii, v ktorych sa pouzil systém periférnej cievky AZUR Peripheral Coil
System, sa vykonala dokladna reSer§ vo vedeckych casopisoch. Vyhladavany rozsah
datumov bol od 1. januara 2009 az 31. jul 2024. Vyhl'adavanie naslo 19 §tadii, ktoré vyuzili
pomdcku u 135 pacientov. Na vyhodnotenie funk¢énosti pomdcky sa Studovalo niekol’ko
vysledkov. Vysledky ukazuj, ako dokladne pomocka odstranila zhluk stvrdnutej krvi
a obnovila prietok krvi do pazi, dlani, ndh a chodidiel.
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e Bezpecnost’
Pri porovnani bol systém periférnej cievky AZUR Peripheral Coil System rovnako
bezpecny a uspesny ako ostatné podobné pomocky. Miery neziaducich vedl'ajSich u¢inkov
boli nizke a podobné. Nezistili sa Ziadne nové ani nezndme rizika, pricom prinosy pri
uréenom pouzivani prevysSuju rizika.

1.6 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnych postupov lieCby sa odportaca obratit’ sa na svojho zdravotnickeho
pracovnika, ktory méze zohl'adnit’ vasu konkrétnu situdciu.

e VsSeobecny opis terapeutickych alternativ
Pre niektorych pacientov nie je chirurgicka liecba najlepSou alternativou. Vy a vas lekar
rozhodnete, aky postup je vo vaSom pripade spravny. Ak st priznaky zévaznejSie a
nechirurgické postupy nefunguji, vas lekdr pomdze zabezpecit' normalne zasobovanie
krvou pomocou chirurgickych postupov. Kazda moznost’ liecby mé svoje vyhody a rizika.

1.7 Navrhované Skolenie pouzivatel’ov

Tato pomdcku nepouziva priamo pacient. Nevyzaduje sa Ziadne zaskolenie pacienta.
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1 POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI
[RAZLICICA ZA BOLNIKE]

Revizija dokumenta: A

Datum izdaje: 6. junija 2005 (6. 6. 2005)

Ta povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) zagotavlja javni dostop do
posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in klini¢ne ucinkovitosti pripomocka.
Informacije v nadaljevanju so namenjene bolnikom ali laikom. ObseznejSi povzetek o
varnosti in klini¢ni u€inkovitosti, pripravljen za zdravstvene delavce, je na voljo v prvem delu

tega dokumenta.

Povzetek o varnosti in klini¢ni u€¢inkovitosti ni namenjen sploSnim nasvetom o zdravljenju
dolo¢enega zdravstvenega stanja. Ce imate vpradanja o svojem zdravstvenem stanju ali o
uporabi pripomocka, se obrnite na zdravstvenega delavca. Ta povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti ni namenjen nadomestitvi kartice vsadka ali navodil za uporabo za zagotovitev
informacij o varni uporabi pripomocka.

1.1 Identifikacija pripomocka in splo$ne informacije

Tabela 1:1 Identifikacija pripomocka in sploSne informacije

Imena pripomockov

Trgovsko ime pripomocka

Sistem periferne tuljave AZUR

Razred pripomocka

IIb, vsadni

Osnovni UDI-DI

08402732AZURCOILZN

Leto izdaje prvega
certifikata (CE)

2008

Pravni proizvajalec

Ime in naslov

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Kalifornija, 92656
ZDA

Pooblasceni zastopnik

Ime in naslov

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francija

Priglaseni organ

Ime in naslov

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemcija
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1.2 Predvidena uporaba pripomocka

Tabela 1:2 Predvidena uporaba

Predvidena uporaba

Predvideni namen Ti pripomocki se uporabljajo za zmanjSanje ali preprecevanje pretoka v krvnih
zilah, ki dovajajo kri v roke, noge, dlani in stopala. Namenjeni so izvedbi
posegov v krvnih zilah. Uporabljajo se tudi v primerih, ko pride do nenormalne
povezave med zilami, ki prenaSajo oksigenirano in deoksigenirano kri.

Indikacije za uporabo Ti pripomocki se uporabljajo za zmanjSanje ali prepre¢evanje pretoka v krvnih
zilah, ki dovajajo kri v roke, noge, dlani in stopala. Namenjeni so izvedbi
posegov v krvnih zilah. Uporabljajo se tudi v primerih, ko pride do nenormalne
povezave med zilami, ki prenaSajo oksigenirano in deoksigenirano kri.

Predvidene skupine Ti vsadki se uporabljajo pri bolnikih, ki jim je treba trajno zapreti pretok krvi
bolnikov v krvnih Zzilah, ki dovajajo kri v roke, noge, dlani in stopala.

Kontraindikacije e Kadar superselektivna namestitev tuljave ni mogoca.

in/ali omejitve e Kadar konéne arterije vodijo neposredno do zivcev.

e Kadar arterije, ki oskrbujejo lezijo za zdravljenje, niso dovolj velike
za sprejem embolij.

e Kadar je obvod A-V vedji od tuljave.

e Kadar je prisotna huda ateromatozna bolezen.

e  Ob prisotnosti zozujocih se Zzil (ali verjetno v zaCetni fazi zoZevanja).

1.3 Opis pripomocka
Tabela 1:3 Opis pripomocka

Opis pripomocka
Opis pripomocka Pripomocek ima dva dela, glede na nacin, kako je namescen v telesu:

e Potisni dovajalni sistem
e Nadzorovani odstranljivi dovajalni sistem

Vsadek je na voljo z odstranljivim dovajalnim sistemom in dovajalnim
sistemom, ki pomaga potisniti zanko na obmocje s tezavo. Odstranljivi
dovajalni sistem ima vzmetno zanko, pritrjeno na pripomocek, ki jo potisne
na mesto s tezavo, potisni pripomocek pa uporablja sinteti¢no nitko,
imenovano poliolefinski elastomer. Sprednji del pripomocka se vstavi v
rocnik, ki ga napaja baterija in se imenuje krmilnik za odklop. Ko je
aktiviran, tok segreje nitko, kar povzro¢i odklop dela tega pripomocka.

Pripomocek s potisnim dovajalnim sistemom je sestavljen iz vsadljive
tuljave, zapakirane v uvajalniku. Mandren iz nerjavnega jekla se uporablja
za premikanje tuljave iz uvajalnika v dovajalni kateter. Zanke se do mesta s
tezavo dovajajo skozi gibke cevke s pomocjo Zice.

Materiali ali snovi,
ki pridejo v stik Vsadek: zlitina platine/volframa/zlitina platine/iridija/hidrogel
s tkivi bolnika
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Opis pripomocka

Informacije o zdravilnih
ucinkovinah v pripomocku

Pripomocek ne vsebuje nobenih zdravilnih u¢inkovin.

Opis, kako pripomocek Ko so ti pripomocki namesc¢eni v krvne Zile, ki dovajajo kri v roke, dlani,
deluje na predvideni na¢in | noge in stopala, pomagajo odstraniti poskodovano obmocje in hkrati

pripomorejo k normalnemu pretoku krvi v obmocja, ki niso poskodovana.

Opis dodatkov Pripomocek se uvede v bolnikovo telo z uporabo krmilnikov, ki so na

voljo na trgu.

Opis drugih pripomoc¢kov | Jih ni.
ali izdelkov, namenjenih
uporabi skupaj s tem
pripomockom

1.4 Tveganja in opozorila

Ce menite, da so se pri vas pojavili nezeleni u¢inki, povezani s pripomockom ali njegovo uporabo,
ali ¢e ste zaskrbljeni zaradi tveganj, se obrnite na zdravstvenega delavca. Ta dokument ne
nadomesca potrebnega posvetovanja z zdravstvenim delavcem, kadar je to potrebno.

Kako so morebitna tveganja nadzorovana ali obvladovana

Podjetje uporablja standardni postopek za predvidevanje tveganja pripomocka. Postopek
omogoca temeljito oceno, kaj se lahko zgodi pri uporabi pripomocka. Sestavljen je seznam
moznih poSkodb in Skod in njihovih vzrokov. Navodila za uporabo opisujejo tudi
morebitna opozorila ali previdnostne ukrepe. Ti so lahko povezani s preostalim tveganjem.
Porocila o poskodbah in Skodah se belezijo v zbirki pritozb. Porocila lahko prihajajo od
uporabnikov, drugih zdravstvenih delavcev ali iz publikacij. Podatkovno bazo redno
preverjamo. Poskodbe in Skode se preiskujejo, Ce stopnje narascajo ali so na dolo¢eni ravni.
Ce je potrebno, je mogoée sprejeti ukrepe, kot so spremembe oznagevanja ali odpoklic.

Preostala tveganja in neZeleni ucinki
Pri vseh vrstah operacij vedno obstaja tveganje za neZelene ucinke. Tezko je natan¢no
ugotoviti izvor nekaterih nezelenih ucinkov.

V navodilih za uporabo pripomocka so navedeni naslednji znani mozni neZeleni ucinki:
e Raztrganje krvne zile ali raztrganje izbokline na krvni zili
e Zozenje krvnih zil
e Mocna modrica na vstopnem mestu pripomocka
o Epilepti¢ni napad
e Mozganska kap
o Raztrganina znotraj krvne zile — perforacija
e Zmanjsan pretok krvi skozi zilo zaradi strdka
e MozZna smrt
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e Nepravilna namestitev pripomocka
e Otekanje telesa ali dolocenega dela

e Opozorila in previdnostni ukrepi

V zvezi z uporabo sistema periferne tuljave AZUR obstajajo nekatera opozorila in
previdnostni ukrepi, ki so navedeni spodaj:

Snemljive tuljave AZUR (spiralne, okvirne in HydroPack)

o Ta pripomocek smejo uporabljati le zdravniki, ustrezno usposobljeni za izvajanje
teh posegov.

o Sistem AZUR je dobavljen Cist (sterilen) in ne povzroca povisane temperature ali
vnetja (apirogen), razen ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

e Pripomocek je namenjen samo za enkratno (posamicno) uporabo. Ne uporabljajte
ponovno, ne popravljajte in ne ¢istite ponovno. Ponovna uporaba, popravilo ali ponovno
¢iscenje lahko poskoduje pripomocek in/ali povzroci okvaro pripomocka, kar lahko vodi
do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, popravilo ali ponovno ¢isCenje
lahko prav tako povea tveganje za umazanost pripomocka (kontaminacijo) in/ali
povzroc¢i okuzbo bolnika. To lahko povzro¢i tudi poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

o Slikanje krvnih zil (angiografija) je potrebno pred posegom (pred-embolizacijska
ocena), med posegom (operativni nadzor) in po posegu (spremljanje po embolizaciji).

e Dovajalnega potisnika ne pritiskajte premocno. Ugotovite vzrok nenavadnega
odpora, odstranite sistem AZUR in preverite poskodbe.

« Sistem AZUR pocasi potisnite naprej in povlecite nazaj na enakomeren nacin. Ce
se sistem AZUR preve¢ segreva (prekomerno trenje), ga v celoti odstranite. Ce tudi pri
drugem sistemu AZUR opazite prekomerno segrevanje (prekomerno trenje), preverite,
ali je majhna cevka (mikrokateter) poskodovana ali prepognjena.

« Ce je potrebna sprememba poloZaja, bodite $¢ posebej pozorni, da tuljavo s
pomoc¢jo slik krvnih zil (fluoroskopija) povleCete nazaj z enim samim gibom z
dovajalnim potisnikom. Ce se tuljava ne premika v enakomernem gibanju z dovajalnim
potisnikom ali €e je spreminjanje polozaja tezavno, se lahko tuljava raztegne in morda
pretrga. Nezno odstranite in zavrzite celoten pripomocek.

e Zaradi lomljivosti tuljav in zvitth poti krvnih zil, ki vodijo do nekaterih
nenormalnih izboklin, ran ali izrastkov, ki so razli¢nih oblik in velikosti, se lahko
tuljava med names¢anjem obcasno raztegne. Raztezanje se obicajno zgodi, preden se
tuljava zlomi in premakne na napa¢no mesto (migrira).

« Ceje treba tuljavo po locitvi potegniti nazaj iz krvne Zile, je ne poskusajte potegniti
nazaj v dovajalni kateter s pripomockom za odstranjevanje, kot je na primer zanka. To
lahko poskoduje tuljavo in povzroci locitev pripomocka. Tuljavo, majhno cevko
(mikrokateter) in pripomocek za odstranjevanje odstranite iz krvnih Zil hkrati.
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e Zazapolnitev izbokline v krvni Zili je obicajno treba uporabiti vec kot eno tuljavo,
da je pretok krvi v izboklino popolnoma ustavljen. Poseg Steje kot uspesen, ko je pretok
krvi v izboklino povsem ustavljen in je to vidno na rentgenskih posnetkih.

e Na pravilno namestitev tuljave lahko vplivajo ukrivljene ali zapletene poti
krvnih zil.

e Dolgoroc¢ni ucinek tega izdelka na tkiva zunaj krvnih zil (ekstravaskularno) ni bil
ocenjen, zato pazite, da ta pripomocek ostane v krvozilnem sistemu.

e Pred zacCetkom posega s sistemom AZUR se vedno prepricajte, da imate na voljo
vsaj dva krmilnika za odklop AZUR.

e Tuljave ni mogoce lociti z nobenim drugim pripomoc¢kom kot s krmilnikom za
odklop AZUR.

o Dovajalnega potisnika NE postavljajte na kovinsko povrsino.

e Priravnanju z dovajalnim potisnikom vedno uporabljajte kirurSke rokavice.

e NE uporabljajte skupaj z radiofrekven¢nimi (RF) napravami.

Velja samo za snemljive tuljave AZUR — spiralne in HydroPack

e Tuljava mora biti pravilno namescena v krvno zilo ali izboklino v steni krvne Zzile
(anevrizmo) v dolo¢enem c¢asu od trenutka, ko je pripomocek prvi¢ uveden v majhno
cevko (mikrokateter). Ce tuljave ni mogo¢e namestiti in odstraniti v tem &asu,
odstranite pripomocek in majhno cevko (mikrokateter). Namestitev pripomocka na
mesto z nizkim pretokom lahko omogoci vec¢ ¢asa za spreminjanje poloZaja.

Velja samo za snemljive tuljave AZUR — okvirjanje

e Po locitvi tuljave in odstranitvi potisnika vedno potisnite zico ustrezne velikosti
skozi majhno cevko (mikrokateter), da zagotovite, da noben del tuljave ne ostane
v drobnem katetru (mikrokatetru).

Potisne tuljave AZUR

o Ta pripomocek smejo uporabljati le zdravniki, ustrezno usposobljeni za izvajanje
teh posegov.

o Sistem AZUR je dobavljen Cist (sterilen) in ne povzroca povisane temperature ali
vnetja (apirogen), razen ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

e Pripomocek je namenjen samo za enkratno (posami¢no) uporabo. Ne uporabljajte
ponovno, ne popravljajte in ne cistite ponovno. Ponovna uporaba, popravilo ali
ponovno ¢is¢enje lahko poskoduje pripomocek in/ali povzro¢i okvaro pripomocka, kar
lahko vodi do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, popravilo ali
ponovno c¢iS€enje lahko prav tako poveca tveganje za umazanost pripomocka
(kontaminacijo) in/ali povzro¢i okuzbo bolnika. To lahko povzroc¢i tudi poskodbe,
bolezen ali smrt bolnika.
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o Slikanje krvnih zil (angiografija) je treba izvesti pred posegom (predembolizacijska
ocena), med posegom (operativni nadzor) in po posegu (spremljanje po embolizaciji).
o Sistem AZUR vedno preglejte pred pripravo in vstavljanjem v telo, da zagotovite,
da se tuljava ni premaknila znotraj uvajalnika ali v njegove kapice. Ce tuljava pred
pripravo in uvajanjem ni varno namescena v uvajalnik, lahko pride do poSkodbe.

e Pred uporabo morate sistem AZUR navlaziti (hidracija). Za zmehcanje tuljave je
potreben 3-minutni ¢as vlazenja. Ce tuljave ne navlaZite, se lahko zgodi, da ne bo dobila
svoje sekundarne oblike, zaradi Cesar se lahko odmakne s pravilnega mesta ali izstop
1Z njega.

e Tuljavo morate dovesti skozi cevko ustrezne velikosti (kateter) ali majhno cevko
(mikrokateter) z vodilno Zico ustrezne velikosti (vodilna Zica). Ce velikost dovajalnega
sistema ni pravilno doloc¢ena, lahko pride do poskodbe pripomocka ter potrebe po
odstranitvi pripomocka in dovajalnega katetra iz bolnika.

e Pri uvajanju tuljave skozi zvite krvne Zile vedno izberite dovajalno cevko/majhno
cevko (kateter/mikrokateter) z ojacitvijo iz zice. Uporaba cevke, ki ni ojacana, lahko
povzroci poSkodbo tuljave, zaradi Cesar bo morda treba odstraniti tako pripomocek kot
dovajalno cevko iz bolnika.

e Za uvajanje tuljave ne uporabljajte brizge. Tuljava mora biti uvedena z uporabo
ustrezne vodilne Zice (samo vodilne zice). Dovajanje z injekcijsko brizgo lahko
povzroci, da tuljava ne prevzame svoje sekundarne oblike, zaradi Cesar ne pride na
pravilno mesto ali pa Strli iz pravilnega mesta.

« Tuljave ne potiskajte s preveliko silo. Ce med potiskanjem opazite nenavaden upor,
pred nadaljevanjem ugotovite njegov vzrok. Prepricajte se, da uporabljate pravilno
uvajalno cevko (kateter) in vodilno zico (vodilna zica) ter da sta obe brez poskodb in
pregibov. Pred nadaljevanjem po potrebi zamenjajte uvajalno cevko (kateter), tuljavo
in/ali vodilno Zico.

« Ce je tuljavo po vstavitvi treba umakniti iz krvne Zile (Zilnega sistema), je ne
poskusajte izvle¢i v dovajalni kateter s pripomockom za odstranitev, kot so na primer
klesce. To lahko poskoduje tuljavo in povzroci lo¢itev pripomocka. 1z krvne zile hkrati
odstranite tuljavo, majhno cevko (mikrokateter) in pripomocek za odstranitev.

« Ce se tuljava in/ali vodilo potisne Zice (vodilne Zice) zatakneta v dovajalni cevki
(katetru), ne nadaljujte. Odstranite cevko (kateter) in po potrebi zamenjajte cevko
(kateter), tuljavo in/ali vodilno Zico.

e Zazapolnitev izbokline v krvni Zili je obicajno treba uporabiti vec kot eno tuljavo,
da je pretok krvi v izboklino popolnoma ustavljen. Poseg Steje kot uspesen, ko je pretok
krvi v izboklino povsem ustavljen in je to vidno na rentgenskih posnetkih.

e Na pravilno namestitev tuljave lahko vplivajo ukrivljene ali zapletene poti
krvnih zil.

e Dolgoroc¢ni ucinek tega izdelka na tkiva zunaj krvnih zil (ekstravaskularno) ni bil
ocenjen, zato je treba paziti, da ta pripomocek ostane v prostoru krvnih Zil.
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1.6

e Po namestitvi vedno potisnite vodilo zice pravilne velikosti (vodilno Zico) skozi
dovajalni kateter, da zagotovite, da noben del tuljave ne ostane v katetru, preden
vstavite naslednjo tuljavo ali odstranite kateter iz bolnika.

Povzetek varnostnih korektivnih ukrepov (FSCA, vklju¢no z obvestili o varnostnih
korektivnih ukrepih (FSN)), ¢e je primerno

V letih 2019 in 2023 sta bili ugotovljeni dve tezavi. Prva se je nanaSala na poskodovan
pokrov, ki §¢iti izdelek, druga pa na nekatere manjkajoce dele.

Povzetek klini¢nega ocenjevanja in klini¢nega spremljanja po dajanju
na trg

Klini¢no ozadje pripomocka
Ti pripomocki so bili prvi¢ dani na trg leta 2008.

Klini¢ni dokazi za oznako CE

Temeljit pregled revij je bil opravljen za iskanje Studij, v katerih je bil uporabljen
sistem perifernih tuljav AZUR. Obdobje iskanja je trajalo od 1. januarja 2009 (1. 1. 2009)
do 31. julija 2024. Iskanje je naSlo 19 Studij, v katerih so pripomocek uporabili pri 135
bolnikih. Da bi ocenili, kako dobro pripomocek deluje, so preucili ve¢ rezultatov. Rezultati
kazejo, kako dobro je pripomocek odstranil strjeno kri in povrnil pretok krvi v roke, dlani,
noge in stopala.

Varnost
Pri primerjavi je bil sistem perifernih tuljav AZUR enako varen in uspeSen kot drugi

podobni pripomocki. Stopnje nezelenih ucinkov so bile nizke in podobne. Novih ali
neznanih tveganj niso ugotovili in koristi bodo ve¢je od tveganj, ¢e se pripomocek
uporablja skladno s predvideno uporabo.

Mozne diagnosti¢ne ali terapevtske alternative

Pri razmiSljanju o alternativnih nacinih zdravljenja je priporoc¢ljivo, da se posvetujete

z zdravstvenim delavcem, ki lahko uposteva vaso individualno situacijo.
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e SploSen opis terapevtskih alternativ
Za nekatere bolnike je morda najprimernejSe zdravljenje brez krurSkega posega. Vi in vas
zdravnik se bosta odlocila, kaj je najbolje za vas. Kadar so simptomi resnejsi in nekirurski
posegi ne delujejo, bo vas zdravnik uporabil kirurSke posege za vzpostavitev normalne
prekrvavitve. Pri vsakem posameznem nacinu zdravljenja obstajajo koristi in tveganja.

1.7 Predlagano usposabljanje za uporabnike

Bolnik tega pripomocka ne uporablja neposredno. Za bolnika ni potrebno usposabljanje.

CF1105210A, ECN24-04656 ZAUPNO Stran 12 od 12



/\/\|cro\/ent|0n

TERUMO

Pérmbledhje e Sigurisé dhe Performancés Klinike
pér
Sistemi i Bobinés Periferike AZUR
SSCPPT23-0001

MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, Kaliforni 92656, SHBA




Pérmbledhje e Sigurisé dhe Performancés Klinike SSCPPT 23-0001A, ECN25-02393

Sistemi 1 Bobinés Periferike AZUR

& Microvention
= TERUMO

HISTORIKU I NDRYSHIMEVE NE DOKUMENT

Rishikim i SSCP (Pérmbledhja e
Sigurisé dhe Performancés Klinike)

Pérshkrimi i ndryshimeve

Miratuar/vértetuar nga
Organi i notifikuar (NB)

A

Publikimi fillestar

O Po KX Jo*
Gjuha e validimit:

*Dubhet t€ pérfshihen shénimet e shtuara n€ baza vjetore. Njé shénim q€ deklaron njé gjé€ té till¢ duhet té shtohet nése

nuk kérkohet rishikim.

CF1105210A, ECN24-04656

KONFIDENCIALE

Faqgja 2 nga 12



& Microvention
Pérmbledhje e Sigurisé dhe Performancés Klinike SSCPPT 23-0001A, ECN25-02393 = TERUMO

Sistemi 1 Bobinés Periferike AZUR

Faqja e nénshkrimeve

Autori 1 dokumentit:

Nénshkrimi: Data:

Miratuesi i RA (Céshtjeve Rregullatore):

Nénshkrimi: Data:

Miratuesi ligjor:

Nénshkrimi: Data:

CF1105210A, ECN24-04656 KONFIDENCIALE Fagja 3 nga 12



Pérmbledhje e Sigurisé dhe Performancés Klinike SSCPPT 23-0001A, ECN25-02393

¢ Microvention
S TERUMO

Sistemi 1 Bobinés Periferike AZUR

TABELA E PERMBAJTJES

1 PERMBLEDHIJE E SIGURISE DHE PERFORMANCES KLINIKE

[VERSIONI PER PACIENTIINT ..ottt st 5
1.1 Identifikimi 1 pajisjes dhe informacioni i pérgjithshém..........c..ccecvvveviiiiniiiinieeiee, 5
1.2 PErdorimi i SYNUAT 1 PAJISES...eeevrerureeiieriieeiieniieeieestieeteesteeeteesseesnseeseessseesaesnseenseesnnes 6
1.3 PEIShKIIMI 1 PAJISJES .eeeaurrreeiiieiiieeiiee ettt et e ettt e et e et e e et eesareessbeeesssaeessseeesnseeennseeennns 6
1.4 Rreziget dhe paralajmeErimet.........cc.eecuieiiieiiiiiiieieeie e 7
1.5 Pérmbledhja e vlerésimit klinik dhe ndjekjes klinike pas vendosjes né treg............... 11
1.6 Alternativat e mundshme t€ diagnostikimit ose mjekimit ...........ccocceerveriiienieniieennnnn. 12
1.7 Trajnimi 1 sugjeruar PEr PETAOTUESIE ......veervveeeriiieeiieeeteeeeeeeteeeeieeeereeeereeesreeesaaeeens 12

LISTA E TABELAVE

Tabela 1.1 Identifikimi 1 pajisjes dhe informacioni 1 pérgjithshém..........ccccoeevvveviiiiiiiiiniieee, 5
Tabela 1.2 PErdOTIMI 1 SYNUAT ......cccuiiiiiiieiiieeciie ettt et e et e e et e e et e e sbeeeesaeeessbeeesaseeesnseeesseeennns 6
Tabela 1.3 PErShKITMI 1 PAJISJES ..eeuvrervreeiieriieeiieniieeitteeiteettestteeteesiteebeessaeeseeseaeesseessneenseesaseenseansnes 6

CF1105210A, ECN24-04656 KONFIDENCIALE Fagja 4 nga 12



Pérmbledhje e Sigurisé dhe Performancés Klinike SSCPPT 23-0001A, ECN25-02393

Sistemi 1 Bobinés Periferike AZUR

& Microvention
= TERUMO

1 PERMBLEDHJE E SIGURISE DHE PERFORMANCES KLINIKE
[VERSIONI PER PACIENTIN]

Rishikimi i dokumentit: A
Data e botimit: 6 qershor 2025

Kjo Pérmbledhje e Sigurisé dhe Performancés klinike (SSCP) ka pér qéllim t'i ofrojé€ publikut
qasje né€ pérmbledhjen e pérdit€suar t€ aspekteve kryesore t& siguris€ dhe performancés
klinike t€ pajisjes. Informacioni i paraqitur mé poshté €shté parashikuar pér pacientét ose
personat joprofesionisté t& fushés. Njé pérmbledhje mé e zgjeruar e sigurisé dhe performancés
klinike t& pajisjes, e pérgatitur pér profesionistét e kujdesit shéndetésor, gjendet n€ pjesén e

paré té kétij dokumenti.

SSCP-ja nuk ka pér géllim t€ ofrojé késhilla té pérgjithshme pér trajtimin e njé gjendjeje
mjekésore. Kontaktoni profesionistin e kujdesit shéndetésor né€ rast se keni pyetje rreth
gjendjes suaj mjekésore ose rreth pérdorimit té pajisjes né situatén tuaj. Kjo SSCP nuk ka pér
géllim t€ z€vend€sojé kartén e implantit ose Udhézimet e Pérdorimit, pér t€ ofruar
informacion mbi pérdorimin e sigurt té pajisjes.

1.1 Identifikimi i pajisjes dhe informacioni i pérgjithshém

Tabela 1.1 Identifikimi i pajisjes dhe informacioni i pérgjithshém

Emrat e pajisjeve

Emri tregtar i pajisjes

Sistemi i Bobinés Periferike AZUR

Klasa e pajisjes

IIb, mund t€ implantohet

UDI-DI bazé 08402732AZURCOILZN
Viti kur &shté 1€shuar 2008
certifikata e paré (CE)

Prodhuesi i ligjshém

Emri dhe adresa

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Kaliforni, 92656
SHBA

Pérfaqésuesi i autorizuar

Emri dhe adresa

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francé

Organi i notifikuar

Emri dhe adresa

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Gjermani
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1.2 Pérdorimi i synuar i pajisjes

Tabela 1.2 Pérdorimi i synuar

Pérdorimi i synuar

Qéllimi i synuar Keéto pajisje pérdoren pér t€ zvogéluar ose bllokuar qarkullimin né enét e gjakut
qé dérgojné gjakun né krahé, kémbé, duar dhe shputa. Eshté projektuar pér
pérdorim n€ procedurat e kryera brenda enéve t€ gjakut. Kéto pérdoren
gjithashtu né situata ku do t€ keté njé€ lidhje jonormale ndérmjet enéve té gjakut
g€ transportojné gjak t€ shéndetshém dhe gjak t& s€muré.

Indikacionet pér Kéto pajisje pérdoren pér t€ zvogéluar ose bllokuar gqarkullimin né€ enét e gjakut
pérdorimin qé dérgojné gjakun né krahé, kémbé, duar dhe shputa. Eshté projektuar pér
pérdorim né€ procedurat e kryera brenda enéve t€ gjakut. Kéto pérdoren
gjithashtu né situata ku do t&€ keté njé lidhje jonormale ndérmjet enéve t€ gjakut
qé transportojné gjak té shéndetshém dhe gjak té sémuré.

Grup(et) e synuara Kéto implante pérdoren te pacientét q€ kané nevojé pér t€ bllokuar

té pacientéve pérgjithmoné qarkullimin e gjakut né enét e gjakut q€ dérgojné gjak né krahé,
kémbé, duar dhe shputa.

Kundérindikacionet e Kur vendosja super selektive e bobinés nuk éshté e mundur.

dhe/ose kufizimet e  Kur arteriet terminale shkojné drejtpérdrejt né€ nerva.

e Kur arteriet g€ furnizojné lezionin qé duhet trajtuar nuk jané
mjaftueshém t€ médha pér t€ pranuar emboling.

e  Kur shunti A-V &shté mé i madh se bobina.

e Ng rast t€ njé sémundjeje ateromatoze t€ réndé.

e Né rast t€ ngushtimit té enéve té gjakut (ose me gjasé né fazén
fillestare t€ ngushtimit).

1.3 Pérshkrimi i pajisjes

Tabela 1.3 Pérshkrimi i pajisjes

Pérshkrimi i pajisjes

Pérshkrimi i pajisjes Pajisja pérbéhet nga dy pjesé, bazuar né ményrén se si vendoset né trup:
e Sistem i dérgimit me shtytje
e Sistem i kontrolluar i dérgimit me shképutje

Implanti ésht€ i disponueshém me njé sistem dérgimi t€ heqshém dhe njé
sistem dérgimi q€ ndihmon né shtytjen e lakut né zonén problematike. Sistemi
i heqshém 1 dérgimit ka njé lak t€ ngjash€ém me njé sust€, i cili &shté i
bashkangjitur n€ pajisjen q€ e shtyn até né vendin e problemit. Pajisja shtytése
pérdor njé filament sintetik t€ quajtur elastomer poliolefine. Pjesa e p&rparme
e pajisjes futet né njé pajisje portative me bateri, t€ quajtur Kontrolluesi i
Shképutjes. Kur aktivizohet, qarkullimi i rrymés nxeh filamentin, duke
shkaktuar shképutjen e nj€ pjese té pajisjes.

Pajisja me njé sistem dérgimi me shtytje pérbéhet nga njé bobiné e
implantueshme e paketuar né njé introduktor. Njé sondé prej celiku té
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Pérshkrimi i pajisjes

pandryshkshém pérdoret pér t€ vendosur bobinén nga introduktori n€ kateterin
e dérgimit. Leget transportohen n€ vendin e problemit pé€rmes tubave fleksibél
duke pérdorur njé tel.

Materialet ose
substancat né kontakt
me indet e pacientit

Implant: Aliazh platini/tungsteni/ Aliazh platini/iridiumi/Hidroxhel

Informacioni rreth
substancave mjekésore
né pajisje

Pajisja nuk pérmban substanca mjekésore.

Pérshkrimi i ményrés
sesi pajisja e realizon
veprimin e synuar

Kéto pajisje, kur vendosen brenda enéve t€ gjakut q€ furnizojné krahét, duart,
kémbét dhe shputat, ndihmojné né€ heqgjen e zonés s¢ démtuar dhe, né t& nj&jtén
kohé, kéto pajisje do t& ndihmojné qé gjaku t&€ qarkullojé normalisht né zonat
pa démtime.

Pérshkrimi i aksesoréve

Pajisja futet né trupin e pacientit duke pérdorur kontrollues té disponueshém
né treg.

Pérshkrimi i pajisjeve
ose produkteve t&
tjera t€ synuara pér
t'u pérdorur né
kombinim me t&

Asnjé.

1.4 Rreziget dhe paralajmérimet

Kontaktoni me profesionistin e kujdesit shéndetésor nése mendoni se keni efekte anésore té lidhura

me pajisjen ose pérdorimin e saj, apo nése jeni t€ shqetésuar pér rreziget. Ky dokument nuk ka pér
géllim t€ z€vendEsoj€ konsultén me profesionistin e kujdesit shéndetésor nése &shté e nevojshme.

Si jané kontrolluar apo menaxhuar rreziget e mundshme

Kompania pérdor njé proces standard pér t€ parashikuar rrezikun e pajisjes. Procesi ofron
njé vlerésim té hollésishém té asaj qé¢ mund t&é ndodhé kur pajisja pérdoret. Eshté pérpiluar
njé list€ e démeve t€ mundshme dhe se ¢faré mund t'i shkaktojé ato. Udh&zimet e
pérdorimit gjithashtu pérshkruajné ¢do paralajmérim apo masé paraprake. Kéto mund t&é
lidhen me rrezikun e mbetur. Raportet € ¢do démi regjistrohen né€ nj€ bazé¢ t€ dhénash pér
ankesat. Raportet mund t€ vijné nga pérdoruesit ose nga profesionisté té tjeré té kujdesit
shéndetésor ose nga publikimet. Baza e té€ dhénave vlerésohet rregullisht. Démet
hulumtohen nése normat jané né rritje ose n€ njé nivel t&€ caktuar. Veprime té€ tilla si
ndryshimet né etiketim ose térheqja nga tregu mund t€ ndérmerren nése Eshté e nevojshme.

Rreziget e mbetura dhe efektet e padéshiruara
Ekziston gjithmoné rreziku i efekteve anésore t€ padé€shiruara kur kryeni ¢farédolloj
operacioni. Mund té jeté e véshtiré t€ dihet burimi 1 sakt€ 1 disa efekteve anésore.
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Udhézimet e pérdorimit t€ pajisjes identifikojné efektet anésore t€ njohura t€ mundshme:
e (arje e enéve té€ gjakut ose ¢arje té geskave t€ enéve t€ gjakut
e Ngushtim i enéve té gjakut
e Mavijosje e réndé€ né vendin e hyrjes s€ pajisjes
o Konvulsione
e Goditje né tru
e (Carje né pjesén e brendshme té€ enés sé gjakut - perforim
e Zvogélim i qarkullimit t& gjakut népér nj€ ené té gjakut, té shkaktuar nga njé
mpiksje
e Rrezik vdekjeje
e Vendosje e gabuar e pajisjes
« Enjtje e trupit ose e njé zone specifike

e Paralajmérime dhe masa paraprake

Ekzistojné disa paralajmérime dhe masa paraprake qé lidhen me pérdorimin e Sistemit té
Bobinés Periferike AZUR, té renditura si mé poshté:

Bobina té shképutshme AZUR (Spirale, Tredimensionale dhe HydroPack)

o Kjo pajisje duhet t&€ pérdoret vetém nga mjekét q€ kané marré trajnimin e duhur pér
kéto procedura

o Sistemi AZUR ofrohet i pastér (steril) dhe nuk do té shkaktojé ethe ose inflamacion
(jo-pirogjen) pérvegse kur ambalazhi éshté 1 hapur ose 1 démtuar.

e Kjo pajisje mund té pérdoret vet€m njé heré (pérdorim 1 vetém). Mos e ripérdorni,
mos e riparoni dhe mos e ripastroni. Ripérdorimi, riparimi ose pastrimi i pajisjes mund
ta démtojé€ até dhe/ose té shkaktojé mosfunksionim té pajisjes, gjé qé, nga ana tjetér,
mund té rezultojé n€ 1éndim, s€mundje ose vdekje t& pacientit. Ripérdorimi, riparimi
ose ripastrimi mund té krijojé gjithashtu rrezik pér ndotjen e pajisjes (kontaminim)
dhe/ose té shkaktoj€ infeksion te pacienti. Kjo gjithashtu mund té shkaktojé Iéndime,
sémundje ose vdekje té pacientit.

o Imazheria e enéve t& gjakut (Angiografia) ésht€ e nevojshme pérpara procedurés
(vlerésimi para embolizimit), gjaté procedurés (kontrolli i operacionit), dhe pas
procedurés (kontrolli pas embolizimit).

e Mos e shtyni shumé fort shtytésin e dérgimit. Pércaktoni shkakun e ¢do rezistence
té pazakont€, higni sistemin AZUR dhe kontrolloni pér démtime

o Shtyni dhe térhigeni prapa sistemin AZUR ngadalé¢ dhe butésisht. Hiqni téré
sistemin AZUR nése ka nxehtési té tepruar (férkim té tepruar). Nése vihet re shumé
nxehtési (férkim i tepért) me njé€ sistem t€ dyté AZUR, ju lutemi kontrolloni tubin e
vogél (mikrokateterin) pér démtime ose pérkulje
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e Nése ndryshimi i1 pozicionit €sht€ i nevojshém, tregoni kujdes t€ vecanté pér té
térhequr bobinén prapa duke pérdorur imazhet e enéve té gjakut (fluoroskopin€) né njé
1€vizje njé-me-njé me shtytésin e dérgimit. N&ése bobina nuk 1€viz n€ ményré njé-me-njé
me shtytésin e dérgimit, ose nése ndryshimi i pozicionit €shté i véshtiré, bobina mund té
jeté tendosur dhe mund t€ képutet. Me kujdes, higni dhe hidhni pajisjen térésisht.

o Pér shkak t€ natyrés delikate t€ bobinave, rrugéve t€ pérdredhura enéve té gjakut
qé€ cojné né disa geska/ulcera/rritje jonormale, t€ cilat jané t& gjitha t€ ndryshme né
form€ dhe madhési, bobina mund té tendoset heré pas here gjaté vendosjes. Tendosja
priret t€ ndodhé para se bobina té képutet dhe té 1éviz€ n€ vendin e gabuar (migrim)

e Nése njé bobiné duhet t& térhiget nga ena e gjakut pas képutjes, mos u pérpiqgni ta
térhigni bobinén me njé€ pajisje heqése, si p.sh. njé lak rrotullues, né kateterin e dérgimit.
Kjo mund ta démtoj€ bobinén dhe t&€ shkaktojé ndarjen e pajisjes. Higni bobinén, tubin e
vogél (mikrokateterin) dhe ¢do pajisje heqése nga enét e gjakut njéherazi

e Dérgimi i mé€ shumé se njé bobine zakonisht €shté i nevojshém pér t€ mbushur
geskén e enés sé€ gjakut pér té€ bllokuar plotésisht rrjedhjen e gjakut n€ qeské. Suksesi 1
procedurés arrihet kur qarkullimi 1 gjakut bllokohet nga hyrja né qeské dhe shihet né
imazhet me rreze X.

e Rrugét e enéve t&é gjakut g€ jané té lakuara ose komplekse mund t&€ ndikojné né
vendosjen e sakté t&€ bobinés.

o Efekti afatgjaté i kétij produkti né€ indet jashté enéve té gjakut (ekstravaskulare) nuk
€shté vlerésuar, prandaj duhet té tregohet kujdes g€ kjo pajisje t&€ mbahet né hapésirén
e enéve té€ gjakut

e Gjithmoné sigurohuni qé t€ paktén dy Kontrollues t€ Shképutjes AZUR té jené té
disponueshém pérpara se t€ filloni njé proceduré me sistemin AZUR.

o Bobina nuk mund t&€ ndahet me asnjé burim energjie tjetér pérve¢se me Kontrolluesin
e Shképutjes AZUR

e MOS e vendosni shtytésin e dérgimit né njé sipérfaqe metalike

e Mbajeni gjithmoné shtytésin e dérgimit me doreza kirurgjikale

e MOS e pérdorni s€ bashku me pajisjet me radiofrekuencé (RF)

Zbatohet vetém pér Bobinat e Shképutshme AZUR - Spirale dhe HydroPack

o Bobina duhet t€ vendoset si¢ duhet n€ enén e gjakut ose né geské n€ murin e enés
s¢ gjakut (aneurizma) brenda kohés s€ specifikuar nga momenti kur pajisja futet pér
heré t€ paré né€ tubin e vogél (mikrokateter). Nése bobina nuk mund t€ pozicionohet
dhe t€ shképutet brenda késaj kohe, higni pajisjen dhe tubin e vogél (mikrokateterin).
Vendosja e pajisjes né njé zon€ me qarkullim t&€ ulét mund t€ mund€sojé mé shumé
kohé pér té rregulluar pozicionin.

E vlefshme vetém pér Bobinat e Shképutshme AZUR - Tredimensionale
e Gjithmoné shtyni me njé tel né madhési t€ sakté pérmes tubit t€ vogél
(mikrokateterit) pasi t€ keni ndaré€ bobinén dhe té keni hequr shtytésin pér t'u siguruar
g€ asnjé€ pjes€ e bobinés t€ mos mbetet brenda tubit t€ vogél (mikrokateterit)
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Bobina me Shtytje AZUR

e Kjo pajisje duhet té pérdoret vetém nga mjekét qé kané€ marré€ trajnimin e duhur pér
kéto procedura

o Sistemi AZUR ofrohet i pastér (steril) dhe nuk do t€ shkaktojé ethe ose inflamacion
(jo-pirogjen) pérvegse kur ambalazhi éshté 1 hapur ose 1 démtuar.

e Kjo pajisje mund té pérdoret vetém nj€ heré (pérdorim i1 vetém). Mos e ripérdorni,
mos e riparoni dhe mos e ripastroni. Ripérdorimi, riparimi ose pastrimi i pajisjes mund
ta démtojé até dhe/ose t€ shkaktojé mosfunksionim t€ pajisjes, gjé€ q€, nga ana tjetér,
mund t€ rezultojé n€ 1éndim, sémundje ose vdekje té€ pacientit. Ripérdorimi, riparimi
ose ripastrimi mund té krijojé gjithashtu rrezik pér ndotjen e pajisjes (kontaminim)
dhe/ose t€ shkaktoj€ infeksion te pacienti. Kjo gjithashtu mund t€ rezultojé né 1éndimin,
sémundjen ose vdekjen e pacientit

o Imazheria e enéve t& gjakut (angiografia) éshté e nevojshme pérpara procedurés
(vlerésimi para embolizimit), gjat€ procedurés (kontrolli i operacionit), dhe pas
procedurés (kontrolli pas embolizimit)

e (Gjithmoné inspektoni sistemin AZUR pérpara pérgatitjes dhe shtytjes né€ trup
(hyrja) pér t'u siguruar qé€ bobina nuk ka 1évizur brenda introduktorit ose né kapakét e
introduktorit. Nése bobina nuk &shté e fiksuar brenda introduktorit pérpara proceseve
té pérgatitjes dhe futjes, mund t€ shkaktohen démtime

o Shtimi i lagéshtisé¢ (hidratimi) né sistemin AZUR pérpara pérdorimit &shté i
nevojshém. Eshté e nevojshme njé periudhé hidratimi prej 3 minutash pér té zbutur
bobinén. Moshidratimi mund t€ béjé q€ bobina t€ mos marré formén e saj dytésore, gjé
g€ mund té shkaktoj€ 1€vizjen e bobinés larg ose pérmes vendndodhjes s¢ sakté

o Bobina duhet t€ dérgohet pérmes njé tubi né madhésiné e duhur (kateteri) ose njé
tubi t€ vogél (mikrokateteri) me njé€ tel udhézues té veshur né madhésiné e duhur.
Mospérshtatja e duhur e madhésisé sé sistemit t&€ dérgimit mund té rezultojé né démtim
t€ pajisjes dhe nevojén pér t€ hequr edhe pajisjen, edhe kateterin e dérgimit nga pacienti
e Gjithmoné zgjidhni njé tub shpérndarjeje t€ pérforcuar me tela/tub t€ vogél
(kateter/mikrokateter) kur dérgoni bobinén pérmes enéve té pérdredhura t€ gjakut.
Pérdorimi 1 njé tubi g€ nuk €shté i pérforcuar mund té shkaktojé démtim té€ bobinés dhe
mund t€ jeté e nevojshme té€ higet si pajisja, ashtu edhe tubi 1 dérgimit nga pacienti

e Mos pérdorni njé€ shiringé pér t€ dérguar bobinén. Bobina duhet té dérgohet duke
pérdorur nj€ tel udhézues t€ pérshtatshém (vetém tel udhézues). Dérgimi pérmes
injektimit me shiringé mund té béjé qé bobina t& mos marré formén e saj dytésore, gjé
g€ mund té rezultojé né mosvendosjen e bobin€s né vendndodhjen e sakté ose né
kalimin pérmes vendndodhjes sé sakté

e Mos e shtyni bobinén me shumé forc€. Nése gjaté shtytjes vihet re rezistencé jo e
zakonshme, pércaktoni shkakun e saj pérpara se té€ vazhdoni. Sigurohuni q€ po pérdorni
tubin e sakté€ t€ dérgimit (kateterin) dhe telin e sakt€é udhézues dhe nése t€ dy nuk kané
démtime dhe pérkulje. Nése &sht€é e nevojshme, z€vendésoni tubin e dérgimit
(kateterin), bobinén dhe/ose telin udhézues pérpara se té vazhdoni
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e Nése nj€ bobiné duhet té€ térhiget nga ena e gjakut (vaskulatura) pas futjes, mos u
pérpigni ta t€rhigni até me njé pajisje nxjerrése, si.psh. nj€ lak rrotullues, né€ kateterin
e dérgimit. Kjo mund ta démtojé bobinén dhe t€ shkaktojé ndarjen e pajisjes. Higni
bobinén, tubin e vogél (mikrokateterin) dhe pajisjen e nxjerrése nga ena e gjakut
njéherazi

o Nése bobina dhe/ose teli udhézues shtytés ngec brenda tubit t€ dérgimit (kateterit),
mos vazhdoni mé tutje. Higni tubin (kateterin) dhe zévend€soni tubin (kateterin),
bobinén, dhe/ose telin udhézues kur €shté e nevojshme

e Dérgimi i mé shumé se njé bobine zakonisht €shté i nevojshém pér t€ mbushur
geskén e enés sé€ gjakut pér té€ bllokuar plotésisht rrjedhjen e gjakut n€ qeské. Suksesi 1
procedurés arrihet kur qarkullimi i1 gjakut bllokohet nga hyrja né qeské dhe shihet né
imazhet me rreze X.

e Rrugét e enéve t&é gjakut g€ jané té lakuara ose komplekse mund t&€ ndikojné né
vendosjen e sakté té bobinés.

o Efekti afatgjaté 1 kétij produkti mbi indet jashté enéve t& gjakut (ekstravaskulare)
nuk &éshté vlerésuar, prandaj duhet treguar kujdes g€ kjo pajisje t&€ mbahet n€ hapésirén
e enéve té gjakut

e (Gjithmoné shtyni njé tel udhézues né madhésiné e sakté pérmes kateterit t& dérgimit
pas vendosjes, pér t'u siguruar g€ asnjé pjesé e bobinés té€ mos mbetet brenda kateterit,
pérpara se t€ dérgoni bobinén tjetér ose té higni kateterin nga pacienti.

Pérmbledhja e ¢cdo veprimi Korrigjues té sigurisé né terren, (FSCA duke pérfshiré
FSN (Njoftimin pér siguriné né terren)), sipas rastit

Né vitet 2019 dhe 2023 u identifikuan 2 probleme. Njéri kishte t&€ bénte me shtresén e
démtuar g€ mbron produktin, dhe tjetri kishte t€ bénte me disa pjes€ q€ mungonin.

1.5 Pérmbledhja e vlerésimit klinik dhe ndjekjes klinike pas vendosjes né treg

Konteksti klinik i pajisjes
Kéto pajisje u vendosén pér heré té paré né treg né vitin 2008.

Evidenca klinike pér markimin CE
Eshté kryer njé kérkim 1 hollésishém i revistave pér té gjetur studimet ku éshté pérdorur

Sistemi 1 Bobinés Periferike AZUR. Intervali kohor pér kérkimin ishte nga 1 janar 2009
deri mé 31 korrik 2024. Kérkimi zbuloi 19 studime ku pérdorej pajisja né 135 pacienté. U
studiuan disa rezultate pér té€ vleré€suar se sa miré punon pajisja. Rezultatet tregojné se sa
miré€ pajisja ka pastruar grumbullin e gjakut t€ ngurtésuar dhe se si e ka rikthyer qarkullimin
e gjakut n€ krahé, duar, kémbé dhe shputa.
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e Siguria
ngaté krahasimit, Sistemi 1 Bobinés Periferike AZUR ishte po aq 1 sigurt dhe i suksesshém
sa pajisjet e tjera t€ ngjashme. Normat e efekteve anésore té€ padéshiruara ishin té uléta dhe
té& ngjashme. Nuk u gjetén rrezige té reja ose t€ panjohura. Pérfitimet do t€ jené mé t&
médha sesa rreziqet kur pérdoren si¢ duhet.

1.6 Alternativat e mundshme té diagnostikimit ose mjekimit

Kur merrni parasysh trajtime alternative, rekomandohet t€ kontaktoni profesionistin tuaj t& kujdesit
shéndetésor, 1 cili mund té€ marré parasysh situatén tuaj individuale.

e Pérshkrimi i pérgjithshém i alternativave té mjekimit
Trajtimet e ndryshme nga procedurat kirurgjikale mund t€ jené mé t€ pérshtatshme pér disa
pacient€. Ju dhe mjeku juaj do t€ vendosni se ¢faré €shté mé e pérshtatshme pér ju. Kur
simptomat jan€ mé t€ rénda dhe procedurat jokirurgjikale nuk japin rezultat, at€heré mjeku
juaj do t&€ pérdoré procedura kirurgjikale pér t€ ndihmuar n€ kthimin e furnizimit me gjak
né normalitet. Ekzistojné pérfitime dhe rrezige pér ¢do opsion trajtimi.

1.7 Trajnimi i sugjeruar pér pérdoruesit

Kjo pajisje nuk pérdoret drejtpérdrejt nga pacienti. Nuk nevojitet trajnim pér pacientin.
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1 SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
[PATIENTVERSION]

Dokumentrevision: A

Datum f6r utfardandet: 06 juni 2025

Denna sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) &r avsedd att ge
allménheten tillgdng till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av
produktens sdkerhet och kliniska prestanda. Informationen nedan ar avsedd for patienter eller
lekmén. En mer omfattande sammanfattning av produktens sidkerhet och kliniska prestanda
som dr avsedd for hilso- och sjukvardspersonal finns i den forsta delen av det hiar dokumentet.

En SSCP ér inte avsedd att ge allménna rdd om behandling av ett medicinskt tillstdnd.
Kontakta likare om du har frdgor om ditt medicinska tillstand eller om hur produkten ska
anvindas 1 din situation. Denna SSCP ir inte avsedd att ersdtta ett implantatkort eller
bruksanvisningen for att tillhandahélla information om séker anvdndning av produkten.

1.1 Produktidentifiering och allmin information

Tabell 1.1 Produktidentifiering och allmiin information

Produktnamn

Produktens handelsnamn

AZUR perifert spolsystem

Produktklass

1Ib, implanterbar

Grundlaggande UDI-DI 08402732AZURCOILZN
Ar da det forsta certifikatet | 2008

(CE) utfardades

Legal tillverkare

Namn och adress

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Kalifornien, 92656
USA

Auktoriserad representant

Namn och adress

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrike

Anmélt organ

Namn och adress

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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1.2 Avsedd anvindning av produkten

Tabell 1.2 Avsedd anvindning

Avsedd anvindning

Avsett syfte Dessa produkter anvénds for att minska eller blockera flodet i blodkarl som for
blod till armar, ben, hinder och fétter. De dr avsedda for anvéndning vid
procedurer inuti blodkérlen. De anvénds &ven i situationer dér det uppstér en
onormal forbindelse mellan blodkérl som transporterar syrerikt respektive

syrefattigt blod.
Indikationer for Dessa produkter anvénds for att minska eller blockera flodet i blodkérl som for
anvandning blod till armar, ben, hinder och fotter. De dr avsedda for anvindning vid

procedurer inuti blodkérlen. De anvédnds dven i situationer dir det uppstar en
onormal forbindelse mellan blodkédrl som transporterar syrerikt respektive

syrefattigt blod.
Avsedd(a) Dessa implantat anvinds hos patienter dér blodflddet i blodkérl som for blod
patientgrupp(er) till armar, ben, hdnder och fotter behdver blockeras permanent.
Kontraindikationer e Nir det inte &r mojligt att utfora superselektiv spolplacering.
och/eller begransningar e  Om andartérer leder direkt till nerver.

e  Om artirerna som forsorjer lesionen som ska behandlas inte ar tillrackligt
stora for att rymma en emboli.

e  Nir den arteriovendsa shunten dr storre &n spolen.

e Vid allvarlig ateromatds sjukdom.

e Vid fortringning av blodkérl (eller sannolik borjan av en fortraingning).

1.3 Produktbeskrivning
Tabell 1.3 Produktbeskrivning

Produktbeskrivning
Beskrivning av Produkten har tva delar baserat pa hur den placeras i kroppen:
produkten e Inforingssystem med skjutfunktion

e Kontrollerat avtagbart inforingssystem

Implantatet finns med ett avtagbart inforingssystem och ett inforingssystem
som hjélper till att skjuta in slingan i1 problemomradet. Det avtagbara
inforingssystemet har en fjaderliknande slinga som sitter fast i produkten och
skjuter in den i problemomradet med hjélp av ett syntetiskt filament som heter
polyolefinelastomer. Produktens frimre dnde fors in i en batteridriven
handhallen enhet som kallas for frigéringskontroll. Nér stromflodet aktiveras
varms filamentet upp, vilket leder till att en del av produkten lossnar.

Produkten med inforingssystem med skjutfunktion bestir av en implanterbar
spole forpackad i en introducer. En mandring i rostfritt stdl anvénds for att
placera spolen fran introducern i en tillforselkateter. Slingorna fors till
problemomradet genom flexibla slangar med hjélp av en trad.
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Produktbeskrivning

Material eller
amnen som kommer
i kontakt med
patientens vdvnader

Implantat: Platina-/volframlegering, platina-/iridiumlegering, hydrogel

Information om
likemedelssubstanser
i produkten

Produkten innehéller inga lakemedelssubstanser.

Beskrivning av

Nar dessa produkter har placerats i blodkédrl som for blod till armarna,

h kt
o pEOd}l . hénderna, benen och fotterna bidrar de till att avldgsna det skadade omrédet
uppnér sin avsedda 1y . .y .
. . samtidigt som de framjar normalt blodflode till omraden utan skador.
verkningsmekanism
Beskrivning Produkten fors in i patientens kropp med hjélp av kommersiellt tillgéngliga
av tillbehor kontroller.

Beskrivning av andra
enheter eller produkter
som &r avsedda att
anvéndas 1 kombination

Inga.

1.4 Risker och varningar

Kontakta ldkare om du tror att du upplever biverkningar som &r relaterade till produkten eller dess
anvindning eller om du &r orolig for risker. Det hir dokumentet &r inte avsett att ersétta en
konsultation med ldkare vid behov.

Sa har potentiella risker kontrollerats eller hanterats

Foretaget anviander en standardprocess for att forutsdga produktrisker. Processen ger en
noggrann uppskattning av vad som kan hidnda nér produkten anvénds. En lista med moéjliga
skador och vad som kan orsaka dem sammanstélls. I bruksanvisningen beskrivs dven
varningar eller forsiktighetsdtgiarder. Dessa kan vara forknippade med kvarstdende risk.
Rapporterade skador sparas i en klagomélsdatabas. Rapporter kan komma fran anvéndare,
annan vardpersonal eller publikationer. Databasen utvdrderas regelbundet. Skador utreds
om frekvensen okar eller ligger pa en viss niva. Atgirder, som att indra mérkning eller
aterkalla produkter, kan vidtas vid behov.

Kvarstiende risker och oonskade effekter
Det finns alltid en risk for oonskade effekter ndr man genomgar ndgon form av kirurgi.
Det kan vara svért att faststélla den exakta orsaken till vissa biverkningar.

I produktens bruksanvisning har f6ljande kinda potentiella biverkningar identifierats:
o Karlruptur eller ruptur av en utbuktning pa ett blodkarl
o Fortringning av blodkarl
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o Kraftigt bldmaérke pa stéllet dir produkten fordes in
e Anfall

o Stroke

e Bristning pa insidan av blodkérlet — perforering

o Minskat blodflode genom ett kérl orsakat av koagel
o Eventuellt dodsfall

o Felplacering av produkten

o Svullnad i kroppen eller ett visst omrade

e Varningar och forsiktighetsatgirder

Det finns vissa varningar och forsiktighetsatgérder kopplade till anvdndningen av AZUR
perifert spolsystem som anges nedan:

AZUR avtagbara spolar (spiralformade, inramningsspolar och HydroPack)

e Den hir produkten ska endast anvdndas av ldkare som har genomgatt lamplig
utbildning i1 dessa procedurer

e AZUR-systemet levereras rent (sterilt) och orsakar inte feber eller inflammation
(pyrogentritt) om inte forpackningen ar 6ppnad eller skadad

e Produkten ska endast anvdndas en ging (engangsbruk). Far inte ateranvindas,
repareras eller rengdras. Ateranvindning, reparation eller rengdring kan skada
produkten och/eller orsaka enhetsfel som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall. Ateranviindning, reparation eller rengdring kan dven medfora en risk for
att produkten blir smutsig (kontaminering) och/eller orsaka patientinfektion. Detta kan
dven leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall.

e Avbildning av blodkidrl (angiografi) krdvs fore proceduren (utvirdering fore
embolisering), under proceduren (kontroll under ingreppet) och efter proceduren
(uppfdljning efter embolisering).

e Tryck inte for hart pa inforingspéskjutaren. Faststéll orsaken till eventuellt onormalt
motstdnd, ta ut AZUR-systemet och kontrollera om det finns nagra skador

e For fram och dra tillbaka AZUR-systemet med en mjuk och langsam rorelse. Ta ut
hela AZUR-systemet om for mycket viarme (kraftig friktion) observeras. Om for
mycket varme (kraftig friktion) observeras med ett andra AZUR-system ska den lilla
slangen (mikrokatetern) kontrolleras avseende skador eller bojning

e Om omplacering kravs ska du vara sdrskilt noga med att dra tillbaka spolen under
avbildning av blodkérlen (fluoroskopi) tillsammans med inféringspaskjutaren i en
enhetlig rorelse. Om spolen inte rér sig i en enhetlig rorelse tillsammans med
inforingspaskjutaren, eller om det &r svért att placera om den, kan spolen ha blivit uttd;d
och kan eventuellt g& sonder. Ta forsiktigt bort hela produkten och kassera den
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e Pé grund av spolarnas Omtaliga natur och de slingrande kérlbanor som leder
till vissa onormala utbuktningar/sar/tillvaxter, alla med olika form och storlek, kan en
spole ibland tdjas ut nir den placeras. Uttdjning brukar intrdffa innan spolen gar sonder
och ror sig till fel plats (migrerar)

e Om en spole behover dras tillbaka fran blodkirlet efter att ha lossnat ska du inte
forsoka dra tillbaka spolen in 1 tillforselkatetern med hjilp av en borttagningsenhet,
som en slynga. Detta kan skada spolen och leda till att produkten lossnar. Ta bort
spolen, den lilla slangen (mikrokatetern) och en eventuell borttagningsenhet fran
blodkérlen samtidigt

e Normalt krévs flera spolar for att fylla utbuktningen pa blodkarlet och helt blockera
blodfldet till utbuktningen. Proceduren har lyckats nar blodflédet blockeras fran att
nd utbuktningen, vilket kan ses pd rontgenbilder

o Slingrande eller komplexa blodkérlsbanor kan paverka korrekt placering av spolen.
e Den langsiktiga effekten av denna produkt pa vdvnader utanfor blodkérl
(extravaskuldra) har inte faststéllts, s& forsiktighet ska iakttas sa att produkten halls
kvar inuti blodkérlen

o Sékerstéll alltid att minst tvdA AZUR-frigéringskontroller finns tillgédngliga innan en
procedur paborjas med AZUR-systemet

e Spolen kan inte lossas med nagon annan stromkaélla 4n en AZUR-frigéringskontroll
o Inforingspéskjutaren far INTE placeras pd en metallyta

o Inforingspéskjutaren ska alltid hanteras med kirurgiska handskar

o Far INTE anvindas tillsammans med radiofrekvensenheter (RF-enheter)

Giiller endast AZUR avtagbara spolar — spiralformade och HydroPack

e Spolen maste vara korrekt placerad i1 kérlet eller utbuktningen pa kirlviggen
(aneurysmen) inom den angivna omplaceringstiden fran det att enheten forst fors in 1
den lilla slangen (mikrokatetern). Om spolen inte kan placeras och frigéras inom denna
tidsram ska du avldgsna bade enheten och den lilla slangen (mikrokatetern) samtidigt.
Om produkten placeras pa ett stille med lagt flode kan omplaceringstiden forldngas.

Giiller endast AZUR avtagbara spolar — inramningsspolar

e Vilj alltid en trdd med ritt storlek, tryck den genom den lilla slangen
(mikrokatetern) nir spolen har lossnat och ta bort péaskjutaren for att sékerstélla att
ingen del av spolen finns kvar inuti den lilla katetern (mikrokatetern)

AZUR skjutbara spolar

e Den hir produkten ska endast anvdndas av ldkare som har genomgatt lamplig
utbildning i dessa procedurer

e AZUR-systemet levereras rent (sterilt) och orsakar inte feber eller inflammation
(pyrogenfritt) om inte forpackningen dr 6ppnad eller skadad
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e Produkten ska endast anvdndas en ging (engangsbruk). Far inte ateranvindas,
repareras eller rengdras. Ateranvindning, reparation eller rengoring kan skada
produkten och/eller orsaka enhetsfel som 1 sin tur kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall. Ateranviindning, reparation eller rengdring kan dven medfora en risk for
att produkten blir smutsig (kontaminering) och/eller orsaka patientinfektion. Detta kan
dven leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall

e Avbildning av blodkérlen (angiografi) krivs fore proceduren (utvérdering fore
embolisering), under proceduren (kontroll under ingreppet) och efter proceduren
(uppfdljning efter embolisering)

o Inspektera alltid AZUR-systemet innan det forbereds och fors in i kroppen
(inforande) for att sdkerstilla att spolen inte har rort sig inuti introducern eller in 1
introducerns lock. Om spolen inte sitter sékert pa plats i introducern fore bade
forberedelse och inforande kan det orsaka skador

o Fukt maste tillsidttas AZUR-systemet (hydrering) fore anvéindning. En tre minuter
lang fuktningsperiod krévs for att mjuka upp spolen. Om spolen inte fuktas kan det leda
till att den inte far sin sekundéra form, vilket kan gora att spolen flyttar sig fran eller
tranger igenom rétt plats

e Spolen maste foras in genom en slang (kateter) eller en liten slang (mikrokateter)
med ritt storlek med hjélp av en ledare med ritt storlek. Om inforingssystemet inte har
ritt storlek kan det leda till att produkten skadas och att bade produkten och
tillforselkatetern kan behova avldgsnas fran patienten

e Vil alltid en tradforstirkt tillforselslang/liten tillforselslang (kateter/mikrokateter)
nér spolen fors in genom slingrande blodkérl. Om en slang som inte ar forstérkt anvénds
kan det leda till skador pa spolen och bade produkten och tillférselslangen kan behdva
avligsnas fran patienten

e Anvind inte en spruta for att fora in spolen. Spolen ska foras in med en lamplig
ledare. Om den fors in med hjdlp av en spruta kan det leda till att spolen inte far sin
sekundira form, vilket kan innebéra att den inte hamnar pa ritt plats eller att den tranger
ut genom platsen

e Anvind inte for mycket kraft nir du for spolen framat. Om du stdter pa ovintat
motstdnd ska du faststdlla orsaken innan du fortsétter. Se till att rdtt tillforselslang
(kateter) och ledare anvénds och att bada dr fria fran skador och bdjningar. Byt vid
behov ut tillforselslangen (katetern), spolen och/eller ledaren innan du fortsétter

e Om en spole behover dras tillbaka fran blodkérlet (vaskulaturen) efter att den har
forts in ska du inte forsoka dra tillbaka spolen in 1 tillforselkatetern med hjdlp av en
borttagningsenhet, som en slynga. Detta kan skada spolen och leda till att produkten
lossnar. Ta bort spolen, den lilla slangen (mikrokatetern) och eventuella borttagning-
senheter fran blodkarlet samtidigt
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1.5

e Om spolen och/eller ledaren fastnar 1 tillforselslangen (katetern) ska du inte
fortsitta fora fram den. Ta bort slangen (katetern) och byt ut slangen (katetern), spolen
och/eller ledaren vid behov

o Normalt krdvs flera spolar for att fylla utbuktningen pa blodkarlet och helt blockera
blodflodet till utbuktningen. Proceduren har lyckats nir blodflodet blockeras fran att
nd utbuktningen, vilket kan ses pd rontgenbilder

o Slingrande eller komplexa blodkérlsbanor kan paverka korrekt placering av spolen.
e Den langvariga effekten av denna produkt pa védvnader utanfér blodkirlen
(extravaskuldra) har inte bedomts, sa var noga med att hilla produkten inuti blodkéarlen
o For alltid en trdd (ledare) med ritt storlek genom tillférselkatetern efter utplacering
for att sdkerstélla att ingen del av spolen finns kvar i1 katetern innan du for in néista spole
eller avldgsnar katetern frén patienten.

Sammanfattning av alla Korrigerande siikerhetsiatgirder (FSCA inklusive FSN),
om tilliimpligt

Tvéa problem identifierades under 2019 och 2023. Ett handlade om ett skadat produktskydd
och det andra handlade om vissa delar som saknades.

Sammanfattning av klinisk utvirdering och klinisk uppfoljning efter
utsliippandet pa marknaden

Produktens kliniska bakgrund
Dessa produkter introducerades pa marknaden 2008.

Kliniska bevis for CE-méirkning
En grundlig so6kning i tidskrifter har utforts for att hitta studier dir AZUR perifert

spolsystem har anvints. Datumintervallet for sokningen var fran den 01 januari 2009
till den 31 juli 2024. Sokningen identifierade 19 studier didr produkten anvindes pa
135 patienter. Flera resultat studerades for att utvdrdera hur vél produkten fungerar.
Resultaten visar hur vidl produkten avldgsnade klumpen med stelnat blod och aterstéllde
blodflodet till armar, hander, ben och fotter.

Sédkerhet
Vid jamforelse var AZUR perifert spolsystem lika sékert och framgangsrikt som andra

liknande produkter. Frekvensen for oonskade biverkningar var 14g och liknade den for
andra produkter. Inga nya eller okénda risker upptécktes och fordelarna dvervéger riskerna
nér produkten anvénds som avsett.
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1.6 Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Om alternativa behandlingar 6vervigs rekommenderar vi att du kontaktar din ldkare, som kan ta
hénsyn till din enskilda situation.

e Allmin beskrivning av behandlingsalternativ
En behandling som inte omfattar kirurgiska ingrepp kan vara bést for vissa patienter. Du
och din ldkare bestimmer vad som passar dig. Om symtomen &r allvarliga och icke-
kirurgiska atgirder inte dr effektiva kommer din l&kare att anvénda kirurgiska ingrepp for
att aterstdlla blodtillforseln till det normala. Alla behandlingsalternativ innebir béade
fordelar och risker.

1.7 Forslag pa utbildning for anvindare

Den hér produkten anvénds inte direkt av patienten. Ingen utbildning kravs for patienten.
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