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English

FRED™ Jr. System
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) system [Figures

1, 2 and 3] is a self-expanding nickel titanium, single wire braid, compliant closed cell
paired-stent design that can be simultaneously deployed and retrieved by a single
operator. The FRED Jr. system features integrated dual layer coverage designed to
focus mainly at the neck of an aneurysm. The FRED Jr. system has distal and proximal
markers on its ends as well as interweaved helical marker strands delineating the inner
working length of the stent to provide fluoroscopic visibility. The FRED Jr. system is
packaged sterile as a single unit with an introducer sheath and a detachable delivery
wire.

Figure 1. FRED Jr. System Setup
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Figure 2: FRED Jr. System Marker Nomenclature
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Figure 3: Fred Jr. System Implant
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Table 1: Qualitative and Quantitative Implant Material Information

Implant Material Approximate Mass (mg)

Metallic Components Nitinol, Tantalum <49

Non-metallic Components | Adhesive <0.13

The FRED Jr. delivery wire contains a hazardous substance. Cobalt (CAS
No. 7440-48-4) is classified as a carcinogenic, mutagenic, or toxic for
reproduction (CMR) substance of Category 1A or 1B, or as an endocrine
disruptor (ED), and is present at a concentration >0.1% weight/weight.

INTENDED PURPOSE/ INDICATIONS
The FRED Jr. system is intended for endovascular embolization of intracranial
neurovascular aneurysms.

The FRED Jr. system may also be used with embolic coils for the treatment of
intracranial neurovascular lesions.

CONTRAINDICATIONS
Use of the FRED Jr. system is contraindicated under these circumstances:

* Patients in whom anticoagulant, antiplatelet therapy or thrombolytic drugs are
contraindicated

* Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium

e Patients in whom angiography demonstrated inappropriate anatomy that does not
permit passage or deployment of the FRED Jr. system

POTENTIAL COMPLICATIONS

Possible complications include but are not limited to the following:

¢ Bleeding or Hemorrhage including intracerebral, retroperitoneal or other locations

* Complications of arterial puncture including pain, local bleeding (hematoma) or
injury to the artery or adjacent nerves

* Device migration

* Distal Embolization

¢ Headache

* Incomplete aneurysm occlusion

¢ Neurologic deficits including stroke and/or death

e Perforation or dissection of the vessel(s)

*  Pseudoaneurysm formation

* Rupture or perforation of aneurysm

* Transient ischemic attack (TIA) or ischemic stroke

* Vasospasm

* Vessel occlusion

* Vessel stenosis or thrombosis

WARNINGS

Should unusual resistance be felt at any time during access or removal, the introducer/
guide catheter/microcatheter and FRED Jr. system should be removed as a single

unit. Applying excessive force during delivery or retrieval of the FRED Jr. system can
potentially result in loss or damage to the device and delivery components.

The FRED Jr. system should only be used by physicians trained in endovascular
interventional neuroradiology, radiology, neurosurgery or interventional neurology for
the treatment of intracranial aneurysms or other vascular lesions.

It is imperative to use the FRED Jr. system with a Headway™ 21 microcatheter. If
repeated friction is encountered during FRED Jr. system delivery, verify microcatheter
is not kinked or in extremely tortuous anatomy. Confirm that the microcatheter does
not ovalize. Confirm that there is adequate sterile heparinized flush solution.

Do not reposition the FRED Jr. system in the parent vessel without fully retrieving the
device. The FRED Jr. system MUST be retrieved/resheathed into the microcatheter and
re-deployed at the desired target location or removed completely from the patient.

Do not attempt to re-position the FRED Jr. implant after deployment/detachment.

The safety and performance of the FRED Jr. system for use in conjunction with
intravascular medical devices other than neurovascular embolization coils have not
been established.

CAUTIONS

This product should only be used by experienced physicians who have completed
endovascular training in the use of the FRED Jr. system. This device is used for
percutaneous neurointerventional and peripheral vascular procedures as indicated by a
representative from MicroVention-Terumo or a MicroVention-authorized distributor.
The FRED Jr. system does not contain latex or PVC materials.

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

Carefully inspect the sterile package and the FRED Jr. system prior to use to verify
that neither has been damaged during shipment. Do not use kinked or damaged
components, or if the package is opened or damaged.

See the product label for shelf life. Do not use the FRED Jr. system beyond the labeled
use by date.

Exercise caution when crossing the deployed/detached FRED Jr. system with
adjunctive devices such as guidewires, catheters, microcatheters or balloon catheters
to avoid disrupting the device geometry and device placement.

CLINICAL BENEFIT

FRED devices are intended for embolization of intracranial aneurysms as well
as treatment of other neurovascular lesions when used with embolic coils. The
embolization results in occlusion of intracranial neurovascular aneurysms.

ADDITIONAL NOTICE TO USER

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

MicroVention
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* The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the device will be
accessible in the European database on medical devices after the launch of
the European Database on Medical Devices (EUDAMED) (EUDAMED: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). The SSCP will be linked to the Basic UDI-DI in the
EUDAMED public website.

* Dispose of device in accordance with hospital policy and local regulations for
biohazardous waste.

¢ A patient implant card is included in the package. This card should be completed
and provided to the patient.

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

* The electronic instructions for use (elFU) is available via MicroVention website:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

MR INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that the FRED Jr. system is MR Conditional. A
patient with this device can be safely scanned in an MR system under the following
conditions:

e Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only
. Maximum spatial gradient magnetic field of 2,500-gauss/cm (25-T/m)

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

Under the scan conditions defined, the FRED Jr. system is expected to produce a
maximum temperature rise of 2.8 °C at 1.5-Tesla or 3.6 °C at 3-Tesla after 15-minutes
of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately
4-mm from the FRED Jr. system when imaged with a gradient echo pulse sequence
and a 3-Tesla MR system.

MicroVention, Inc. recommends that the patient register the MR conditions disclosed
in this IFU with the MedicAlert Foundation or equivalent organization. A FRED Jr.
system patient implant card is included in the package, which should be completed
and provided to the patient.

CLINICIAN USE INFORMATION
Materials
The following parts are required to use the FRED Jr. system:

* FRED Jr. system should be introduced only by means of a Headway 21
microcatheter

Other accessories for performing a procedure and NOT supplied; to be selected based
on the physician’s experience and preferences:

* Appropriate-sized Guiding catheter for use with selected microcatheter
* Headway 21 microcatheter

* Microcatheter-compatible guidewires

*  Saline solution/heparin-saline solution continuous flush set

¢ Contrast solution

* Rotating Hemostatic Valve (RHV)

e Pressurized sterile Infusion solutions - IV stand

* Femoral arterial sheath, compatible with delivery guide catheter

* Femoral artery access device, sterile needle, guidewire

PACKAGING AND STORAGE

The FRED Jr. system is placed inside a protective, plastic dispenser coil and packaged
in a pouch and unit carton. The FRED Jr. system and dispenser coil will remain sterile
unless the package is opened, damaged, or the expiration date has passed. Keep Dry
and away from Sunlight.

SHELF LIFE
See the product label for the device shelf life. Do not use the device beyond the
labeled use by date.

PREPARATION FOR USE
Device and Delivery System Selection

Appropriate selection of the FRED Jr. system is important for patient safety. In order
to choose the optimal FRED Jr. system model size for any given lesion, examine pre-
treatment angiograms for correct and accurate vessel measurements.

Directions For Use

1. Gain vascular access according to standard angiographic practice and perform
diagnostic angiogram to document target aneurysm and parent vessel to
confirm vessel diameter.

2. Place appropriate size guidecatheter according to standard practice.

3. Per physician discretion, if embolization coils are going to be used along with
the FRED Jr. system, position a .017 inch (0.43 mm) inner diameter (or suitable
size) microcatheter (to be utilized for coil embolization) coaxially into the target
aneurysm. If the FRED Jr. system is going to be used without embolization coils,
disregard this step.

4. Coaxially navigate a microcatheter (MicroVention Headway 21 microcatheter)
over a guidewire distal to the aneurysm neck or target location. Remove the
guidewire.

5. Maintain flush through the microcatheter(s) per standard endovascular practice.

6. Select an appropriate-sized FRED Jr. system (Refer to Figure 3 and FRED JR.
System Inservice Guide) according to the size of the parent vessel/aneurysm
neck.

Note: The FRED Jr. system implant foreshortens significantly (up to 50%) as it
expands to the diameter of the parent vessel. Take implant foreshortening into
account when sizing and deploying the FRED Jr. system.

7. Carefully inspect the package for damage to the sterile barrier. Peel open the
pouch using aseptic technique and place the dispenser coil into the sterile field.

a. Unclip the molded cap attached to the delivery wire from the dispenser

coil. Pull on the proximal end of the delivery wire until the introducer exits the
dispenser coil. Hold the delivery wire and introducer together while continuing
to remove the entire device.

b. After removal from the dispenser coil, carefully push on the delivery wire and
in a bowl of saline, only partially deploy the FRED Jr. implant up to 5 mm or 50%
(whatever occurs first, being careful not to detach the implant) from the distal
introducer tip (Refer to Figures 1 and 4). Check for the following:

¢ Implant distal marker uniformity
* Implant distal end shows even displacement with no entanglement
* Implant tracks smoothly through introducer

Warning: DO NOT FULLY DEPLOY the FRED Jr. system.

c. With the FRED Jr. implant and introducer sheath positioned and hydrated
within the bow! of saline, gently manipulate the FRED Jr. implant within the saline
to hydrate the implant and minimize visible air bubbles. Carefully pull back on
the delivery wire to fully retrieve the FRED Jr. implant within the introducer.

Warning: DO NOT CONTINUE if any defect is observed; return the unit to
MicroVention, Inc.

Confirm that the device is entirely within the introducer and the introducer tip is
not damaged. DO NOT CONTINUE if either defect is observed; return the unit
to MicroVention, Inc.

Partially insert the distal end of the introducer into the RHV connected to

the Headway 21 microcatheter. Tighten the RHV locking ring. Flush the RHV
with sterile saline and verify that fluid exits the proximal end of the introducer,
hydrating the introducer.

Warning: Purge the FRED Jr. system carefully to avoid the accidental
introduction of air into the system. [Figure 5]

Untighten the RHV locking ring and advance the introducer until it is fully
engaged with the Headway 21 microcatheter hub, then tighten the RHV locking
ring.

Warning: Confirm that there are no air bubbles trapped anywhere in the system.

Caution: The introducer must be properly engaged with the microcatheter hub
to enable FRED Jr. system to be introduced into the microcatheter. [Figure 6]

Advance the delivery wire to transfer the FRED Jr. system from within the
introducer into the microcatheter.

Warning: Do not torque the delivery wire while advancing or retracting the
FRED Jr. system.

Continue advancing the delivery wire into the microcatheter until the proximal tip
of the delivery wire enters the introducer. Loosen the RHV locking ring, remove
the introducer, and set it aside.

Note: Fluoroscopy may be used up to this point at the physician's discretion.

Warning: Do not apply undue force. If resistance is encountered at any point
during delivery or manipulation, withdraw the unit and select a new FRED Jr.
system.

Track the device through the microcatheter to the tip. Carefully advance until the
device exit marker on the proximal end of the delivery wire approaches the RHV.
At this time, fluoroscopic guidance must be initiated.

Position the FRED Jr. system for deployment by aligning the FRED Jr. system
implant distal radiopaque end markers approximately 3 mm past the aneurysm
neck or approximately half the width of the neck past the neck for larger
aneurysms. [Figure 7]

Note: A slow, proper push/pull technique, encompassing sufficient delivery
wire push force, in addition to an opposing microcatheter withdrawal force,

to remove excess microcatheter slack while maintaining the microcatheter tip
within the center of the parent vessel, will facilitate properly deploying the FRED
Jr. system at the proper location, to achieve full expansion and good vessel
apposition.

Note: If applicable, verify microcatheter placed into aneurysm in step 3 is still
properly positioned for coil delivery.

Caution: Using a rapid microcatheter withdrawal technique to deploy the FRED
Jr. system is not recommended and may result in device elongation or improper
deployment. Be aware of delivery wire tip position during deployment.

If FRED Jr. system positioning is not satisfactory, the implant may be recaptured
and repositioned if it is not fully deployed. The implant may be recaptured until
the point where the distal-most wire marker, collocated distal to the implant
proximal markers, is aligned approximately 50% of length proximal to the
microcatheter distal marker band. [Figure 8]

Caution: If resistance is felt while recapturing the device, do not continue to
recapture. Withdraw the microcatheter slightly to unsheath the device (without
exceeding the recapture limit), and then attempt to recapture again.

Caution: The FRED Jr. system must not be re-deployed more than three times.

Caution: The FRED JR. system delivery wire should not be utilized as a
guidewire. Do not torque the FRED Jr. system. A torque device should not
be used.

If FRED Jr. system positioning is satisfactory, carefully advance the delivery wire
while retracting the microcatheter as needed to minimize slack, maintaining

the microcatheter around the center of the parent vessel, to allow the implant

to deploy across the neck of the aneurysm. Ensure the implant proximal
radiopaque end markers are approximately 3 mm or approximately half the
width of the neck proximal to the aneurysm neck for adequate coverage.

Note: The FRED Jr. system will expand and may foreshorten up to 50% from its
undeployed length. Visually verify opening of the proximal end, ensuring that the
microcatheter distal tip marker is pulled back, adequately away from the implant
proximal end, to allow the proximal end to freely open.

Note: Visualize and refer to implant radiopaque end markers to maintain
adequate implant length of approximately 3 mm or approximately half the
width of the neck on each side of the aneurysm neck/target location to ensure
appropriate coverage. [Figure 7]

Warning: Do not detach the FRED Jr. system if it is not properly positioned in
the parent vessel.

Warning: If applicable, observe FRED Jr. system marker position during coiling
procedure to ensure that the device does not migrate.

IFU100336 Rev. A
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18.  Should you wish to position the microcatheter distal to the placed FRED Jr.
stent; remove the delivery wire and replace with a guidewire that is compatible
with Headway 21. Carefully navigate both the guidewire and catheter through
the stent so as not to displace the stent from the desired position.

Caution: The FRED Jr. system delivery wire should not be utilized as a
guidewire. Do not torque the FRED Jr. system. A torque device should not be
used.

19.  Carefully inspect the deployed FRED Jr. implant under fluoroscopy to confirm
that it is completely apposed to the vessel wall and not kinked. If the implant is
not fully apposed or is kinked, consider utilizing a suitable microguidewire and/
or occlusion balloon catheter to fully open the implant.

20. If applicable, detachable coils may be delivered into the aneurysm sac following
conventional methods, utilizing the jailed microcatheter from step 3. Verify that
the implant remains patent and properly positioned.

Note: The jailed microcatheter should be carefully removed to avoid dislodging
the FRED Jr. implant.

21.  After completing the procedure, withdraw and discard all applicable accessory
devices.

Caution: Carefully watch the FRED Jr. implant distal and proximal markers when
passing through the implanted device with other devices to avoid displacing the
implant.

HOW SUPPLIED

Sterile: This device is sterilized with E-Beam irradiation. Non-pyrogenic
Contents: One (1) FRED Jr. system
Storage: Store product in a dry, cool place.

WARRANTY DISCLAIMER

MicroVention warrants that reasonable care has been used in the design and
manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties
not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability

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

the device as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedure, and other matters beyond MicroVention’s control directly affect the device
and the results obtained from its'use. MicroVention’s obligation under this warranty
is limited to the repair or replacement of this device through its expiration date.
MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or
expense directly or indirectly arising from the use of this device. MicroVention neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this device. MicroVention assumes no
liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilized and makes no
warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability or
fitness for intended use, with respect to such device.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2025 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention™, FRED™ Jr, and Headway™ are trademarks of MicroVention, Inc.,
registered in the United States and other jurisdictions.

Al third-party products are trademarks™ or registered® trademarks and remain the
property of their respective holders.

[Figure 4. Step 8b. Check for the following:

* Implant distal marker uniformity

* Implant distal end shows even displacement with no entanglement
* Implant tracks smoothly through introducer

Warning: DO NOT FULLY DEPLOY FRED Jr. system]

[Figure 5. Step 10. Verify that fluid exits the proximal end of the introducer]

Ensure the introducer tip
is fully engaged with the
Imicrocatheter hub.

[Figure 6. Step 11. Seat in microcatheter]

3 mm or 50% of the.

3 mm or 50% of the
neck width neck width

[Figure 7. Steps 15 and 17. Position distal and proximal radiopaque end markers
approximately 3 mm distal and proximal, respectively to the aneurysm neck]

50% of length proximal to
microcatheter distal marker

Detailed View

50% of constrained length

Implant Proximal Markers (RO)

Distal-most wire marker (RO)

Tip of Microcatheter (RO)

[Figure 8. Step 16. The FRED Jr. device can be recaptured and repositioned if not yet
fully deployed]
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Francais

Systéeme FRED™ Jr
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [Figures 1,
2 et 3] est un dispositif auto-expansible en nickel-titane, constitué d’une seule tresse
de fil, a cellules fermées et conforme, qui peut étre déployé et retiré simultanément
par un seul opérateur. Le systéme FRED Jr. est doté d’une couverture intégrée a
double couche, congue pour se concentrer principalement au niveau du collet de
I'anévrisme. Le systeme FRED Jr. comporte des marqueurs distaux et proximaux

a ses extrémités ainsi que des brins de marqueurs hélicoidaux entrelacés délimitant
la longueur utile interne de I'endoprothése afin d’assurer une visibilité fluoroscopique.
Le systeme FRED Jr. est conditionné stérile dans un emballage unitaire avec une gaine
d’introduction et un guide de mise en place détachable.

Figure 1. Configuration du systéme FRED Jr.
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3 S ' :

Introducteur d’extrémité distale
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X

Introducteur

€ Distributeur

/Y
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Figure 2 : Nomenclature des marqueurs du systéme FRED Jr.
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Figure 3 : Implant du systeme FRED Jr.
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I'endoprothése (OD)
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(couche interne de Pendoprothése)

y

Longueur totale (couche externe de I'endoprothése)

Tableau 1 : i itati et

sur les matériaux de I'implant

Matériau de Pimplant Poids approximatif (mg)

Composants métalliques Nitinol, Tantale <49

Composants non métalliques Adhésif <0,13

Le fil de livraison FRED Jr. contient une substance dangereuse. Le cobalt
(n° CAS 7440-48-4), présent a une concentration > 0,1 % masse/masse,
a été classé comme substance cancérogéne, mutagene ou toxique pour
la reproduction (CMR) de catégorie 1A ou 1B, ou comme perturbateur
endocrinien (PE).

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS

Le systéme FRED Jr. est destiné & I'embolisation endovasculaire des anévrismes
neurovasculaires intracraniens.

Le systéme FRED Jr. peut également étre utilisé avec des coils d’embolisation pour
le traitement de lésions neurovasculaires intracraniennes.

CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation du systéme FRED Jr. est contre-indiquée dans les cas suivants :

* Patients chez qui un traitement anticoagulant, antiplaquettaire ou thrombolytique
est contre-indiqué.

* Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane.

* Patients chez qui I'angiographie a révélé une anatomie inappropriée ne permettant
pas le passage ou le déploiement du systeme FRED Jr.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications possibles incluent, entre autres :

*  Saignements ou hémorragie, y compris intracérébraux, rétropéritonéaux ou en
d’autres endroits

* Perforation artérielle : douleurs, saignements localisés (hématome), ou Iésion
de l'artére ou des nerfs adjacents

*  Migration du dispositif

e Embolisation distale

* Céphalée

* Occlusion incompléte de I'anévrisme

* Déficits neurologiques pouvant aller jusqu’a I'accident vasculaire cérébral et/ou le décés
e Perforation ou dissection vasculaire

e Formation d’un pseudo-anévrisme

*  Rupture ou perforation d’anévrisme

*  Accident ischémique transitoire (AIT) ou accident vasculaire cérébral (AVC) ischémique
* Vasospasme

*  Occlusion vasculaire

e Sténose ou thrombose vasculaire

AVERTISSEMENTS

Si une résistance inhabituelle est ressentie a tout moment durant le déploiement ou
le retrait, I'introducteur/le cathéter guide/le microcathéter et le systéeme FRED Jr.
doivent étre retirés en un seul ensemble. L’application d’une force excessive lors du
déploiement ou du retrait du systéme FRED Jr. peut potentiellement entrainer la perte
ou I'endommagement du dispositif et des composants de délivrance.

Le systéme FRED Jr. ne doit étre utilisé que par des médecins diment formés aux
techniques de neuroradiologie interventionnelle endovasculaire, de radiologie, de
neurochirurgie ou de neurologie interventionnelle pour le traitement des anévrismes
intracraniens ou d’autres lésions vasculaires.

Il est impératif d'utiliser le systéme FRED Jr. avec un microcathéter Headway™ 21.

En cas de frottements répétés pendant le déploiement du systéme FRED Jr., vérifier
que le microcathéter n’est pas plié ou qu’il ne se trouve pas dans une anatomie
extrémement tortueuse. S’assurer que le microcathéter ne s’aplatit pas. S’assurer que
la quantité de sérum physiologique hépariné stérile de ringage est suffisante.

Ne pas repositionner le systéme FRED Jr. dans le vaisseau porteur sans avoir
entiérement récupéré le dispositif. Le sysleme FRED Jr. DOIT étre récupéré/rengainé
dans le microcathéter, puis redéployé a I'emplacement cible souhaité, ou retiré
complétement du patient.

Ne pas essayer de repositionner I'implant FRED Jr. une fois qu’il a été déployé/détaché.

La sécurité et la performance du systéme FRED Jr. lorsqu'il est utilisé en association
avec des ¢ meédicaux intr: Jlaires autres que des coils d’embolisation
neurovasculaire n’ont pas été établies.

MISES EN GARDE

Ce produit ne doit étre utilisé que par des médecins expérimentés ayant regu une
formation a I'utilisation par voie endovasculaire du systéme FRED Jr. Ce dispositif
est utilisé pour des procédures de neuroradiologie interventionnelle percutanée et
vasculaires périphériques, comme indiqué par un représentant de MicroVention-
Terumo ou un distributeur agréé par MicroVention.

Le systéme FRED Jr. ne contient ni latex ni PVC.

Le systeme FRED Jr. est fourni stérile pour un usage unique seulement. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risque de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou d’entrainer son
dysfonctionnement, risquant ainsi de provoquer des blessures, des maladies, voire le
déceés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif risque
par ailleurs d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection du patient ou une
infection croisée, y compris, sans s’y limiter, la transmission de maladies infectieuses d’un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies
ou le déces du patient.

Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le systéeme FRED Jr. avant utilisation
pour s’assurer qu’ils n’ont pas été endommagés pendant le transport. Ne pas utiliser
de composants pliés ou endommagés, ou si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Se reporter a I'étiquetage du produit pour connaitre la durée de conservation. Ne pas
utiliser le systéme FRED Jr. au-dela de la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette.
Faire preuve de prudence lors de la traversée du systeme FRED Jr. déployé/détaché
avec des dispositifs auxiliaires tels que des fils-guides, des cathéters, des microcathéters
ou des cathéters a ballonnet, afin d’éviter de perturber la géométrie et le positionnement
du dispositif.
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BENEFICE CLINIQUE

Les dispositifs FRED sont destinés a I'embolisation d’anévrismes intracraniens ainsi
qu’au traitement d’autres lésions neurovasculaires lorsqu'’ils sont associés a des coils
d’embolisation. L’embolisation entraine I'occlusion des anévrismes neurovasculaires
intracraniens.

AVIS SUPPLEMENTAIRE A LUTILISATEUR
Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

e Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) du dispositif sera accessible dans la base de données européenne
sur les dispositifs médicaux aprés le lancement de cette base (EUDAMED :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Le RCSPC sera lié¢ a I'UDI-DI de base sur
le site web public d’EUDAMED.

*  Eliminer le dispositif conformément a la politique de I'hdpital et aux réglementations
locales en matiére de déchets a risque biologique.

* Une carte d'implant patient est incluse dans I'emballage. Cette carte doit étre
remplie et remise au patient.

* |Implant permanent. Le suivi est laissé a I'appréciation du médecin

* Le mode d’emploi électronique (elFU) est disponible sur le site web de
MicroVention : https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet

INFORMATIONS SUR L'IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le systéme FRED Jr. est « MR Conditional »
(compatible avec I'lRM sous certaines conditions). Un patient porteur de ce dispositif
peut étre scanné en toute sécurité dans un systeme IRM sous les conditions suivantes :

. Champ magnétique statique de 1,5 tesla ou 3 teslas, uniquement
. Champ magnétique a gradient spatial maximum de 2 500 Gauss/cm (25 T/m)

. Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier de 2 W/kg
maximum signalé pour le systéme IRM pendant 15 minutes d’examen
(soit par séquence d’impulsions) en mode de fonctionnement normal

Dans ces conditions d’examen par IRM, le systéme FRED Jr. devrait produire une
élévation de température maximale de 2,8 °C pour 1,5 tesla et de 3,6 °C pour 3 teslas
pendant un examen par IRM en continu d’une durée de 15 minutes (c’est-a-dire par
séquence d’impulsions).

Des essais non cliniques montrent que I'artéfact de I'image causé par le dispositif
s’étend sur environ 4 mm a partir du systéme FRED Jr., lorsqu’il est imagé avec une
séquence d’impulsions en écho de gradient et dans un systéme d’IRM de 3 teslas.

MicroVention, Inc. recommande au patient d’enregistrer les conditions d’IRM indiquées
dans ce mode d’ ‘emploi auprés de la Fondation MedicAlert ou d’un organisme similaire.
Une carte d’implant patient du systéme FRED Jr. est incluse dans I'emballage. Elle doit
étre remplie et remise au patient.

INFORMATIONS RELATIVES A L'UTILISATION CLINIQUE

Matériel

Les éléments suivants sont nécessaires pour utiliser le systéme FRED Jr. :

* Le systéme FRED Jr. ne doit étre introduit qu’au moyen d’un microcathéter Headway 21

Autres accessoires nécessaires a la réalisation d’une procédure et NON fournis ;
a choisir en fonction de I'expérience et des préférences du médecin :

* Cathéter guide de taille appropriée a utiliser avec le microcathéter choisi

* Microcathéter Headway 21

*  Fils-guides compatibles avec le microcathéter

* Kit de ringage continu avec du sérum physiologique/sérum physiologique hépariné
*  Produit de contraste

*  Valve hémostatique rotative

* Solutions de perfusion stériles sous pression — potence pour intraveineuse

*  Gaine artérielle fémorale, compatible avec le cathéter-guide de mise en place

* Dispositif d’accés a I'artére fémorale, aiguille stérile, fil-guide

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le systéme FRED Jr. est placé dans distributeur en plastique protecteur, et emballé
dans une pochette et un carton unitaire. Le systéme FRED Jr. et le distributeur
resteront stériles tant que I'emballage n’est pas ouvert, endommagé, ou que la date
de péremption n’est pas dépassée. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

DUREE DE CONSERVATION
La durée de conservation est indiquée sur I'étiquette du produit. Ne pas utiliser
le dispositif au-dela de la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette.

PREPARATION A LUTILISATION
Sél du di itif et du e de mise en place

La sélection appropriée du systéme FRED Jr. est importante pour la sécurité du
patient. Afin de choisir la taille optimale du modéle de systeme FRED Jr. pour une
|ésion donnée, examiner les angiogrammes réalisés avant le traitement afin de
s’assurer que les mesures des vaisseaux sont correctes et précises.

Mode d’emploi

1. Préparer un acces vasculaire en suivant la technique angiographique standard et
réaliser une angiographie diagnostique pour documenter I'anévrisme cible et le
vaisseau porteur afin de confirmer le diametre du vaisseau.

2. Placer un cathéter-guide de taille appropriée en suivant la technique standard.

3. Ala discrétion du médecin, si des coils d’embolisation doivent étre utilisés avec le
systéme FRED Jr., positionner un microcathéter de diameétre interne de 0,43 mm
(0,017 inch) (ou de taille appropriée) a utiliser pour I'embolisation coaxiale des
coils dans I'anévrisme cible. Si le systéme FRED Jr. doit étre utilisé sans coils
d’embolisation, ne pas tenir compte de cette étape.

4. Faire naviguer de fagon coaxiale un microcathéter (microcathéter MicroVention

Headway 21) sur un fil-guide en aval par rapport au collet de I'anévrisme ou a
I'emplacement cible. Retirer le fil-guide.

Maintenir un ringage continu a travers le(s) microcathéter(s) en suivant la technique
endovasculaire standard.

Sélectionnez un systéme FRED Jr. de taille appropriée (voir Figure 3 et le guide
d’utilisation du systéme FRED Jr. ), en fonction de la taille du vaisseau porteur/
collet de I'anévrisme.

Remarque : L'implant du systéme FRED Jr. subit un raccourcissement significatif
(jusqu’a 50 %) lorsqu’il se déploie a la taille du vaisseau porteur. Tenir compte de
ce raccourcissement lors du dimensionnement et du déploiement du systéme
FRED Jr.

Inspecter soigneusement I'emballage pour vérifier que la barriére stérile n’a pas
été endommagée. Ouvrir la poche en utilisant une technique aseptique et placer
le distributeur dans le champ stérile.

a. Déclipser le capuchon moulé fixé au guide de mise en place du distributeur.
Tirer sur I'extrémité proximale du guide de mise en place jusqu’a ce que
I'introducteur ressorte du distributeur. Maintenir le guide de mise en place et
I'introducteur ensemble tout en continuant a retirer 'ensemble du dispositif.

b. Une fois retiré du distributeur, pousser délicatement sur le guide de mise
en place et, dans un récipient de sérum physiologique, ne déployer que
partiellement I'implant FRED Jr. jusqu’a 5 mm ou 50 % (selon ce qui se produit
en premier, en veillant & ne pas détacher I'implant) a partir de I'extrémité distale
de I'introducteur (voir Figures 1 et 4). Vérifier les éléments suivants :

* Uniformité du marqueur distal de I'implant

* Le déplacement de I'extrémité distale de I'implant est régulier sans
enchevétrement

¢ Limplant passe sans probléme a travers I'introducteur
Avertissement : NE PAS DEPLOYER ENTIEREMENT le systéme FRED Jr.

c. Avec I'implant FRED Jr. et la gaine d’introduction placés et hydratés dans le
récipient de sérum physiologique, manipuler délicatement I'implant FRED dans
le sérum physiologique pour I'hydrater et minimiser les bulles d’air visibles. Tirer
délicatement sur le guide de mise en place pour rétracter entiérement I'implant
FRED Jr. a 'intérieur de I'introducteur.

Avertissement : NE PAS CONTINUER si un défaut est observé ; renvoyer
le dispositif a MicroVention, Inc.

S’assurer que le dispositif se trouve entiérement dans 'introducteur et que
I'extrémité de I'introducteur n’est pas endommagée. NE PAS CONTINUER
si un défaut est observé ; renvoyer le dispositif & MicroVention, Inc.

Insérer partiellement I'extrémité distale de I'introducteur dans la valve
hémostatique rotative connectée au microcathéter Headway 21. Serrer la bague
de verrouillage de la valve hémostatique rotative. Rincer la valve hémostatique
rotative avec du sérum physiologique stérile et vérifier que le liquide sort par
I'extrémité proximale de I'introducteur, hydratant I'introducteur.

Avertissement : Purger soigneusement le systéme FRED Jr. afin d’éviter
I'introduction accidentelle d’air dans le systeme. [Figure 5]

Desserrer la bague de verrouillage de la valve hémostatique rotative et faire
avancer I'introducteur jusqu’a ce qu’il soit entierement engagé dans I'embase
du microcathéter Headway 21, puis resserrer la bague de verrouillage de la valve
hémostatique rotative.

Avertissement : S’assurer qu’aucune bulle d’air n’est emprisonnée dans le systéme.

Mise en garde : Lintroducteur doit étre correctement engagé dans I'embase
du microcathéter pour permettre I'introduction du systeme FRED Jr. dans le
microcathéter. [Figure 6]

Faire avancer le guide de mise en place pour transférer le systéme FRED Jr.
de I'introducteur vers le microcathéter.

Avertissement : Ne pas tordre le gulde de mise en place lors de
I oudela FRED Ji

Continuer a faire progresser le gulde de mise en place dans le microcathéter
jusqu’a ce que I'extrémité proximale du guide de mise en place pénétre dans
I'introducteur. Desserrer la bague de verrouwllage de la valve hémostatique
rotative, retirer I'introducteur et le mettre de coté.

Remarque : La fluoroscopie peut étre utilisée jusqu’a ce stade, a la discrétion
du médecin.

Avertissement : Ne pas exercer de force excessive. Si une résistance est
rencontrée a tout moment lors de la mise en place ou de la manipulation,
retirer le dispositif et sélectionner un nouveau systeme FRED Jr.

Suivre le dispositif & travers le microcathéter jusqu’a I'extrémité. Faire progresser le
dispositif avec précaution jusqu’a ce que son marqueur de sortie situé a I'extrémité
proximale du guide de mise en place soit proche de la valve hémostatique rotative.
A ce stade, un guidage sous angiographie doit étre mis en place.

Positionner le systéme FRED Jr. pour le déploiement en alignant les marqueurs
radio-opaques distaux de I'implant du systéme FRED Jr. a environ 3 mm au-dela
du collet de I'anévrisme ou a environ la moitié de la largeur du collet au-dela du
collet pour les anévrismes de plus grande taille. [Figure 7]

Remarque : Une technique lente et contrdlée, combinant une poussée adéquate
du guide de mise en place et un retrait simultané du microcathéter pour éliminer
le jeu tout en maintenant son extrémité centrée dans le vaisseau porteur, facilite
un déploiement optimal du systéme FRED Jr. avec expansion compléte et bonne
apposition & la paroi vasculaire.

Remarque : Le cas échéant, vérifier que le microcathéter placé dans I'anévrisme
al'étape 3 est toujours correctement positionné pour la mise en place du coil.

Mise en garde : Une technique de retrait rapide du microcathéter pour déployer
le systéme FRED Jr. n’est pas recommandée, car elle peut provoquer un
allongement de I'implant ou un mauvais déploiement du dispositif. Surveiller la
position de I'extrémité du guide de mise en place pendant le déploiement.

Si le positionnement du systéme FRED Jr. n’est pas satisfaisant, I'implant peut étre
recapturé et repositionné tant qu’il n’est pas complétement déployé. L'implant peut
étre recapturé jusqu’a ce que le marqueur distal le plus éloigné, situé juste au-dela
des marqueurs proximaux de I'implant, soit aligné a environ 50 % de la longueur
proximale par rapport au marqueur distal du microcathéter. [Figure 8]

Mise en garde : Si une résistance est ressentie durant la recapture du dispositif,
ne pas poursuivre la recapture. Retirer Iégérement le microcathéter pour dégainer
le dispositif (sans dépasser la limite de recapture), puis retenter la recapture.

Mise en garde : Le systéme FRED Jr. ne doit pas étre redéployé plus de trois fois.

MicroVention
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Mise en garde : Le guide de mise en place du systéme FRED Jr. ne doit
pas étre utilisé comme fil-guide. Ne pas tordre le systéme FRED Jr. Ne pas
utiliser un dispositif de torsion.

17.  Si le positionnement du systéme FRED Jr. est satisfaisant, faire avancer
délicatement le guide de mise en place tout en rétractant le microcathéter selon le
besoin pour réduire au minimum le jeu, et en maintenant le microcathéter centré
dans le vaisseau porteur, afin de permettre a I'implant de se déployer dans le
collet de 'anévrisme. S'assurer que les marqueurs radio-opaques proximaux de
I'implant sont situés & environ 3 mm ou & environ la moitié de la largeur du collet
proximal par rapport au collet de I'anévrisme pour un recouvrement adéquat.

Remarque : Le systeme FRED Jr. s’étend et peut se raccourcir jusqu’a 50 % par
rapport a sa longueur non déployée. Vérifier visuellement I'ouverture de I'extrémité
proximale, en s’assurant que le marqueur de I'extrémité distale du microcathéter
est suffisamment reculé par rapport a I'extrémité proximale de I'implant, pour
permettre a I'extrémité proximale de s’ouvrir librement.

Remarque : Visualiser et se référer aux marqueurs d’extrémité radio-opaques
de 'implant pour maintenir une longueur d’implant adéquate d’environ 3 mm ou
environ la moitié de la largeur du collet de chaque c6té du collet de I'anévrisme/
emplacement cible, afin d’assurer un recouvrement approprié. [Figure 7]

Avertissement : Ne pas détacher le systéme FRED Jr. s'il n’est pas correctement
positionné dans le vaisseau porteur.
Avertissement : Le cas échéant, observer la position des marqueurs du
systeme FRED Jr. pendant la mise en place du coil, pour s’assurer que le
dispositif ne migre pas.

18.  Si vous souhaitez positionner le microcathéter en position distale par rapport
a I'endoprothése FRED Jr. implantée, retirer le guide de mise en place et
le remplacer par un fil-guide compatible avec le Headway 21. Faire passer
délicatement le fil-guide et le cathéter a travers I’endoprothése afin de ne pas
déplacer I'endoprothése de la position souhaitée.

Mise en garde : Le guide de mise en place du systéme FRED Jr. ne doit pas
étre utilisé comme fil-guide. Ne pas tordre le systéme FRED Jr. Ne pas utiliser un
dispositif de torsion.

19.  Inspecter soigneusement I'implant FRED Jr. déployé sous fluoroscopie pour
confirmer qu’il adhére parfaitement a la paroi du vaisseau et qu’il n’est pas
plié. Si 'implant n’épouse pas complétement la forme du vaisseau ou s'il est
plié, envisager I'utilisation d’un microfil-guide et/ou d’un cathéter & ballonnet
d’occlusion approprié pour ouvrir complétement I'implant.

20. Le cas échéant, des coils détachables peuvent étre mis en place dans le sac
anévrismal selon les méthodes conventionnelles, en utilisant le microcathéter
emprisonné de I'étape 3. Vérifier que I'implant reste perméable et correctement
positionné.

Remarque : Le microcathéter emprisonné doit étre retiré avec précaution pour
éviter de déloger I'implant FRED Jr.

21.  Une fois la procédure terminée, retirer tous les dispositifs auxiliaires applicables
et les mettre au rebut.

Mise en garde : Observer attentivement les marqueurs distaux et proximaux
de I'implant FRED Jr. lors du passage d’autres dispositifs a travers le dispositif
implanté afin d’éviter tout déplacement de celui-ci.

CONDITIONS DE FOURNITURE

Stérile : Ce dispositif est stérilisé par irradiation par faisceau d’électrons. Apyrogéne
Contenu : Un (1) systéme FRED Jr.
Stockage : Conserver le produit dans un endroit sec et frais.

EXCLUSION DE GARANTIE

MicroVention garantit que des soins raisonnables ont été apportés a la conception
et a la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non expressément formulée dans le présent document, qu’elle soit explicite
ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris, sans s’y limiter,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier.
La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif ainsi que les
facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales
et autres domaines hors du contréle de MicroVention, affectent directement le
dispositif et les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de MicroVention
selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement
de ce dispositif jusqu’a sa date d’expiration. MicroVention ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages, ou frais accessoires ou indirects decoulant
directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume
pas, et n’autorise aucun tiers a assumer en son nom, d’autres responsabilités en
rapport avec ce dispositif. MicroVention ne peut étre tenu responsable en cas de
réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des dispositifs et n’assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris, sans s'y limiter, toute garantie de qualité
marchande ou d’adéquation a I'usage prévu concernant ce dispositif.

Les prlx les caractéristiques et la disponibilité des modéles peuvent étre modifiés
sans préavis.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

MicroVention™, FRED™ Jr. et Headway™ sont des marques commerciales
de MicroVention, Inc., déposées aux Etats-Unis et dans d’autres juridictions.
Tous les produits de tiers sont des marques commerciales™ ou des marques
déposées® et restent la propriété de leurs détenteurs respectifs.

[Figure 4 : Etape 8b. Vérifier les éléments suivants :

* Uniformité du marqueur distal de I'implant
* Le déplacement de I'extrémité distale de I'implant est régulier,
sans enchevétrement
* Limplant passe sans probléme a travers I'introducteur
Avertissement : NE PAS DEPLOYER ENTIEREMENT le systéme FRED Jr]

0

[Figure 5 : Etape 10. Veérifier que le liquide sort par I'extrémité proximale de I'introducteur]

S’assurer que I'extrémité

de lintroducteur est
complétement engagée dans
I’embase du microcathéter.

[Figure 6. Etape 11. Mise en place dans le microcathéter]

3mm ou 50 % de la 3mm ou50 % de la
largeur du collet largeur du collet

[Figure 7. Etapes 15 et 17. Positionner les marqueurs radio-opaques distaux et proximaux
respectivement & environ 3 mm en aval et en amont du collet de I'anévrisme]

50 % de la longueur proximale par rapport
au marqueur distal du microcathéter

Voir la vue détaillée

Vue détaillée

50 % de la longueur contrainte

Marqueurs (RO) proximaux de lmplant

Marqueur (RO) le plus distal du guide

Extrémité du microcathéter (RO)

[Flgure 8. Etape 16. Le dispositif FRED Jr. peut étre recapturé et repositionné tant qu’il
n’est pas encore entiérement déployé]
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Deutsch

FRED™ Jr. System
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) System [Abbildungen 1,

2 und 3] ist ein selbstexpandierendes Nickel-Titan-System mit einem einzelnen Drahtgeflecht,

das ein geschlossenes Zellendesign mit gepaarten Stents aufweist und von einem einzigen
Bediener gleichzeitig entfaltet und zurlickgezogen werden kann. Das FRED Jr.-System
verfligt Uber eine integrierte zweischichtige Abdeckung, die sich hauptséachlich auf den Hals
eines Aneurysmas konzentriert. Das FRED Jr.-System verflgt tber distale und proximale
Markierungen an den Enden sowie uber verflochtene spiralformige Markerstrénge, die
die innere Arbeitslédnge des Stents abgrenzen, um die fluoroskopische Sichtbarkeit zu
gewahrleisten. Das FRED Jr.-System ist steril als Einzelpackung verfligbar und besteht
aus einer Einflihrhilfe und einem abnehmbaren Zufiihrungsdraht.

Abbildung 1. Aufbau des FRED Jr.-Systems
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Abbildung 2: FRED Jr. System Markierungs-Nomenklatur
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Abbildung 3: Fred Jr. System-Implantat
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Tabelle 1: Qualitative und itative Infor i zu ialien

Implantatmaterial Ungeféahre Masse (mg)

Metallische Komponenten Nitinol, Tantalum <49

Nicht-metallische Komponenten Kleber <0,13

Der FRED Jr.-Zuflihrungsdraht enthélt einen Gefahrenstoff. Kobalt
(CAS-Nr. 7440-48-4) ist als krebserzeugender, erbgutverandernder oder
fortpflanzungsgeféhrdender Stoff (CMR) der Kategorie 1A oder 1B oder
als endokriner Disruptor (ED) eingestuft und liegt in einer Konzentration
von > 0,1 % Gewichtsprozent vor.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN
Das FRED Jr.-System ist fiir die endovaskulére Embolisation von intrakraniellen
neurovaskuldren Aneurysmen bestimmt.

Das FRED Jr.-System kann auch mit Embolisationsspiralen zur Behandlung von
intrakraniellen neurovaskuldren Lasionen eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des FRED Jr. Systems ist unter diesen Umsténden kontraindiziert:

* Patienten, bei denen Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmer oder
Thrombolytika kontraindiziert sind

*  Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan

* Patienten, bei denen anhand einer Angiographie eine ungeeignete Anatomie festgestellt
wurde, die die Entfaltung bzw. den Einsatz des FRED Jr.-Systems nicht zulasst

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Zu den moglichen Komplikationen gehéren unter anderem die folgenden:

* Blutungen oder Hamorrhagien, einschlieBlich intrazerebraler, retroperitonealer oder
anderer Blutungen

* Komplikationen bei der Arterienpunktion wie Schmerzen, lokale Blutungen
(Hamatome) oder Verletzungen der Arterie oder der angrenzenden Nerven

e Geratemigration

e Distale Embolisation

* Kopfschmerzen

* Unvollstandiger Aneurysma-Verschluss

* Neurologische Ausfélle, einschlieBlich Schlaganfall und/oder Tod
*  Perforation oder Dissektion des Gef&Bes/der GefaBe

* Bildung von Pseudoaneurysmen

*  Ruptur oder Perforation des Aneurysmas

* Transitorische ischdmische Attacke (TIA) oder ischdmischer Schlaganfall
* Vasospasmus

¢ GefaBverschluss

* GefaBverengung oder Thrombose

WARNHINWEISE

Sollte zu einem beliebigen Zeitpunkt wahrend der Zufiihrung oder Entfernung

ein ungewohnlicher Widerstand spiirbar sein, sollten die/der Einflhrhilfe/
Fuhrungskatheter/Mikrokatheter und das FRED Jr.-System als eine Einheit entfernt
werden. Die Anwendung von UbermaBiger Kraft wahrend der Platzierung oder dem
Zuriickziehen des FRED Jr.-Systems kann zum Verlust oder zur Beschadigung des
Geréts und der Einfihrkomponenten fihren.

Das FRED Jr.-System darf nur von Arzten verwendet werden, die in endovaskularer
interventioneller Neuroradiologie, Radiologie, Neurochirurgie oder interventioneller
Neurologie fiir die Behandlung von intrakraniellen Aneurysmen oder anderen
GefaBlasionen ausgebildet sind.

Es ist zwingend erforderlich, das FRED Jr. System mit einem Headway™ 21-Mikrokatheter
zu verwenden. Bei wiederholter Reibung wahrend der Platzierung des FRED Jr.-Systems
ist sicherzustellen, dass der Mikrokatheter nicht geknickt ist bzw. die Anatomie keine
extremen Gefanmdungen aufweist. Stellen Sie sicher, dass der Mikrokatheter keine ovale
Form aufweist. Vergewissern Sie sich, dass ausreichend sterile heparinisierte Spiilldsung
vorhanden ist.

Positionieren Sie das FRED Jr.-System im StammgefaB nicht neu, ohne das Gerat
vollsténdig zuriickzuziehen. Das FRED Jr.-System MUSS in den Mikrokatheter
zuriickgezogen/wieder in die Einflihrhilfe eingezogen und an der gewiinschten
Zielstelle wieder entfaltet oder vollstandig aus dem Patienten entfernt werden.

Versuchen Sie nicht, das FRED Jr.-Implantat nach dem Entfalten/dem Ablésen neu
zu positionieren.

Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des FRED Jr.-Systems bei der Verwendung in
Verbindung mit anderen intravaskuldren medizinischen Geréten als neurovaskularen
Embolisationsspiralen wurde nicht nachgewiesen.

VORSICHTSHINWEISE R

Dieses Produkt darf nur von erfahrenen Arzten verwendet werden, die eine
endovaskulére Ausbildung in Bezug auf die Anwendung des FRED Jr.-Systems
absolviert haben. Dieses Geréat wird fiir perkutane neurointerventionelle und periphere
vaskulére Verfahren verwendet, wie von einem Vertreter von MicroVention-Terumo oder
einem von MicroVention autorisierten Vertriebspartner angegeben.

Das FRED Jr.-System enthalt weder Latex noch PVC.

Das FRED Jr.-System wird steril und fiir den einmaligen Gebrauch geliefert. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung,
W|ederaufbere|lung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritat des
Produkts beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen des Produkts fihren, was
wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten filhren kann. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch das
Risiko fiir eine Kontamination des Produkts mit sich bringen und/oder zu einer
Infektion oder Kreuzinfektion beim Patienten flihren, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf
einen anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen, Krankheit oder
Tod des Patienten fiihren.

Priifen Sie die Sterilverpackung und das FRED Jr.-System vor der Verwendung sorgféiltig,
um sicherzustellen, dass keine der beiden Komponenten wéhrend des Transports
beschéadigt wurde. Verwenden Sie keine geknickten oder beschédigten Komponenten, und
verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Siehe das Produktetikett fiir die Haltbarkeitsdauer. Verwenden Sie das FRED Jr.-System
nicht nach Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums.

MicroVention
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Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das entfaltete/abgelste FRED Jr.-System mit zusétzlichen
Geraten wie Flihrungsdrahten, Kathetern, Mikrokathetern oder Ballonkathetern verwenden,
um eine Beeintrachtigung der Gerategeometrie und der Gerateplatzierung zu vermeiden.

KLINISCHER NUTZEN

FRED-Gerate sind fiir die Embolisation von intrakraniellen Aneurysmen sowie
fiir die Behandlung anderer neurovaskulérer Lasionen vorgesehen, wenn sie mit
Embolisationsspiralen verwendet werden. Die Embolisation fiihrt zum Verschluss
von intrakraniellen neurovaskuldren Aneurysmen.

ZUSATZLICHE HINWEISE FUR DEN ANWENDER
Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte dem
Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

*  Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) fiir das Geréat wird nach der Einfiihrung
der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dort zugénglich sein. Der SSCP wird mit
der Basis-UDI-DI auf der &ffentlichen EUDAMED-Website verlinkt.

* Entsorgen Sie das Gerédt gemaB den Krankenhausrichtlinien und den 6rtlichen
Vorschriften fiir biogefahrdende Abfélle.

¢ Eine Patientenimplantatkarte ist in der Verpackung enthalten. Dieser Ausweis ist
auszufiillen und dem Patienten auszuhéndigen.

* Dauerhaftes Implantat. Nachuntersuchungen nach Ermessen des Arztes erforderlich.

* Die elektronische Gebrauchsanweisung (elFU) ist Uiber die MicroVention-Website
verfiigbar: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

MR-INFORMATIONEN

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das FRED Jr.-System bedingt MR-tauglich
ist. Ein Patient unter den folgenden Bedingungen mit diesem Gerét sicher in einem
MR-System gescannt werden:

e Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3 Tesla.
. Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 2.500 GauB/cm (25 T/m)

. Maximale vom MR-System gemeldete, iber den ganzen Kérper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg flir 15 Minuten Scannen
(d. h. pro Pulssequenz) im Normalbetriebsmodus

Unter den definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das FRED Jr.-System
nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen (d. h. pro Pulssequenz) einen maximalen
Temperaturanstieg von 2,8 °C bei 1,5 Tesla oder 3,6 °C bei 3 Tesla erzeugt.

In nichtklinischen Tests erstreckte sich das durch das Implantat verursachte
Bildartefakt bei der Aufnahme mit einer Gradientenechopulssequenz und einem
3-Tesla-MRT-System etwa 4 mm vom FRED Jr.-System aus.

MicroVention, Inc. empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation oder einer gleichwertigen
Organisation registriert. Der Packung liegt eine Patientenimplantatkarte flir das FRED Jr.-
System bei, die ausgefiillt an den Patienten weitergegeben werden sollte.

INFORMATIONEN FUR DIE ANWENDUNG DURCH KLINIKARZTE
Materialien
Fur die Verwendung des FRED Jr.-Systems ist das folgende Zubehor erforderlich:

* Das FRED Jr. System sollte nur mittels eines Headway 21-Mikrokatheters
eingefiihrt werden.

Weiteres Zubehér fiir die Durchfiihrung eines Eingriffs wird NICHT mitgeliefert; es kann
basierend auf der Erfahrung und den Préferenzen des Arztes ausgewahit werden.

* Fuhrungskatheter in geeigneter GréBe zur Verwendung mit dem ausgewahiten
Mikrokatheter

* Headway 21-Mikrokatheter

*  Mikrokatheter-kompatible Fiihrungsdrahte

e Dauersplilset mit Kochsalzlésung/Heparin-Kochsalzlésung

¢ Kontrastmittel

* Rotierendes Hamostaseventil (RHV)

e Sterile, unter Druck stehende Infusionslosungen — Infusionsstander

* Femoral-arterielle Schleuse, kompatibel mit Zuflihrungskatheter

*  Gerét fur den Zugang zur Femoralarterie, sterile Nadel, Fiihrungsdraht

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das FRED Jr.-System befindet sich in einer schiitzenden Kunststoff-Dispenser-
Spirale und ist in einem Beutel und einem Karton verpackt. Das FRED Jr.-System
und die Dispenser-Spirale bleiben steril, sofern die Verpackung nicht geéffnet wird,
beschadigt ist oder das Verfallsdatum tiberschritten wurde. Trocken lagern und vor
Sonneneinstrahlung schitzen.

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

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ
Auswahl von Gerat und Einfiihrungssystem

Die richtige Auswahl des FRED Jr.-Systems ist wichtig fiir die Patientensicherheit.

Um die optimale ModellgroBe des FRED Jr.-Systems fiir eine bestimmte Lasion
auszuwahlen, sollten die vor der Behandlung erstellten Angiogramme auf korrekte und
genaue GeféiBmessungen gepriift werden.

Gebrauchsanweisung

1. Schaffen Sie einen GefaBzugang nach den Ublichen angiografischen Verfahren
und filhren Sie ein diagnostisches Angiogramm durch, um das Zielaneurysma und
das StammgefaB zu dokumentieren und den GefaBdurchmesser zu bestétigen.

2. Platzieren Sie den Fiihrungskatheter in geeigneter GréBe gemaB der Standardpraxis.

Nach Ermessen des Arztes, wenn Embolisationsspiralen zusammen mit dem
FRED Jr.-System verwendet werden sollen, ist ein Mikrokatheter mit einem
Innendurchmesser von 0,43 mm (.017 Zoll) (oder geeigneter GroBe) fir die
Spiralenembolisation koaxial im Zielaneurysma zu platzieren. Wenn das

FRED Jr.-System ohne Embolisationsspiralen verwendet werden soll, ist dieser
Schritt nicht zu beachten.

Navigieren Sie einen Mikrokatheter (MicroVention Headway 21-Mikrokatheter)
koaxial tiber einen Fiihrungsdraht distal zum Aneurysmenhals oder zur Zielstelle.
Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

Halten Sie die Sptilung durch den/die Mikrokatheter gemaB den (iblichen
endovaskularen Verfahren aufrecht.

Wahlen Sie ein FRED Jr. System geeigneter GréBe aus (siehe Abbildung 3 und
FRED Jr). System Inservice Guide) entsprechend der GréBe des StammgefaBes/
Aneurysmahalses.

Hinweis: Das FRED Jr.-Systemimplantat verkiirzt sich erheblich (bis zu

50 %), wenn es sich auf den Durchmesser des StammgefaBes ausdehnt.

Bei der Dimensionierung und dem Entfalten des FRED Jr.-Systems ist die
Implantatverkiirzung zu beriicksichtigen.

Prifen Sie die Verpackung sorgfaltig auf Schaden an der Sterilbarriere. Offnen
Sie den Beutel unter Anwendung aseptischer Techniken und legen Sie die
Dispenser-Spirale in das sterile Feld.

a. Losen Sie die am Zufiihrungsdraht befestigte Formkappe von der Dispenser-
Spirale. Ziehen Sie am proximalen Ende des Zufiihrungsdrahtes, bis die
Einflihrhilfe aus der Dispenser-Spirale austritt. Halten Sie den Zufiihrungsdraht
und die Einfuhrhilfe zusammen, wahrend Sie das gesamte Gerat entnehmen.

b. Driicken Sie nach der Entnahme aus der Dispenser-Spirale vorsichtig auf den
Zuflihrungsdraht und entfalten Sie das FRED Jr.-Implantat in einer Schale mit
Kochsalzlésung nur teilweise bis zu 5 mm oder 50 % (je nachdem, was zuerst
eintritt, wobei darauf zu achten ist, dass sich das Implantat nicht ablost) von der
distalen Spitze der Einfiihrhilfe (siehe Abbildungen 1 und 4). Uberprifen Sie die
folgenden Punkte:

* Einheitlichkeit der distalen Implantatmarkierung.

* Das distale Ende des Implantats weist eine gleichmaBige Verschiebung
ohne Verwicklungen auf.

* Das Implantat gleitet reibungslos durch die Einfihrhilfe.
Warnung: Das FRED Jr.-System NICHT VOLLSTANDIG ENTFALTEN.

c. Wenn das FRED Jr.-Implantat und die Einfiihrhilfe in der Schale mit
Kochsalzlésung positioniert und hydriert sind, bewegen Sie das FRED Jr.-Implantat
vorsichtig in der Kochsalzlésung, um das Implantat zu hydrieren und sichtbare
Luftblasen zu minimieren. Ziehen Sie den Zuflihrungsdraht vorsichtig zurtick, um
das FRED Jr.-Implantat vollstandig in die Einfiihrhilfe zurlickzuziehen.

Warnung: NICHT FORTFAHREN, wenn Sie einen Defekt feststellen; das Gerat
in diesem Fall an MicroVention, Inc. zurlicksenden.

Vergewissern Sie sich, dass sich das Gerét vollsténdig in der Einfiihrhilfe befindet
und die Spitze der Einfuhrhilfe nicht beschadigt ist. NICHT FORTFAHREN

wenn Sie einen Defekt feststellen; das Gerét in diesem Fall an MlcroVentlon Inc
zurlicksenden.

Fiihren Sie das distale Ende der Einfiihrhilfe teilweise in das mit dem

Headway 21-Mikrokatheter verbundene RHV ein. Ziehen Sie den RHV-
Sicherungsring fest. Spiilen Sie das RHV mit steriler Kochsalzlésung und
vergewissern Sie sich, dass die Fliissigkeit am proximalen Ende der Einfiihrhilfe
austritt und die Einfihrhilfe hydriert wird.

Warnung: Spilen Sie das FRED Jr.-System sorgfaltig, um zu vermeiden, dass
versehentlich Luft in das System gelangt. [Abbildung 5]

Lésen Sie den RHV-Sicherungsring und schieben Sie die Einfiihrhilfe vor, bis sie
vollstindig in der Headway 21-Mikrokatheternabe eingerastet ist, und ziehen
Sie dann den RHV-Sicherungsring fest.

Warnung: Vergewissern Sie sich, dass keine Luftblasen im System eingeschlossen
sind.

Vorsicht: Die Einfiihrhilfe muss ordnungsgemaB mit der Mikrokatheternabe
verbunden sein, damit das FRED Jr.-System in den Mikrokatheter eingeftihrt
werden kann. [Abbildung 6]

Schieben Sie den Zuflihrungsdraht vor, um das FRED Jr.-System aus der
Einfuhrhilfe in den Mikrokatheter zu beférdern.

Warnung: Den Zufiihr nicht torquit y
System vor- oder zuriickgeschoben wird.

Fiihren Sie den Zufiihrungsdraht wesiter in den Mikrokatheter ein, bis die
proximale Spitze des Zufiihrungsdrahtes in die Einfiihrhilfe eintritt. Lésen Sie den
RHV-Sicherungsring, entfernen Sie die Einfiihrhilfe und legen Sie sie beiseite.

Hinweis: Bis zu diesem Zeitpunkt kann nach Ermessen des Arztes eine
Fluoroskopie durchgefiihrt werden.

Warnung: Keine GibermaBige Kraft anwenden. Sollte beim Einsetzen oder
Bewegen ein Widerstand festgestellt werden, ziehen Sie die Einheit zurlick
und wahlen Sie ein neues FRED Jr.-System aus.

Fiihren Sie das Gerét durch den Mikrokatheter bis zur Spitze. Schieben Sie es
vorsichtig vor, bis sich die Austrittsmarkierung des Geréts am proximalen Ende
des Zuflihrungsdrahtes in der Nédhe des RHV befindet. Zu diesem Zeitpunkt
muss eine fluoroskopische Darstellung eingeleitet werden.

Positionieren Sie das FRED Jr.-System fir die Entfaltung, indem Sie die distalen
réntgendichten Endmarkierungen des FRED Jr.-Systemimplantats etwa 3 mm
iber den Aneurysmenhals hinaus oder bei groBeren Aneurysmen etwa die Halfte
der Breite des Halses Uber den Hals hinaus ausrichten. [Abbildung 7]

Hinweis: Eine langsame, korrekte Druck-/Zugtechnik, die eine ausreichende
Druckkraft des Zufiihrungsdrahtes und eine entgegengesetzte Riickzugskraft des
Mikrokatheters umfasst, um tberméaBiges Mikrokatheterspiel zu verhindern und
gleichzeitig die Mikrokatheterspitze in der Mitte des StammgeféBes zu halten,
erleichtert das korrekte Entfalten des FRED Jr.-Systems an der richtigen Stelle, um
eine vollstidndige Expansion und eine gute GefaBapposition zu erreichen.

Hinweis: Falls zutreffend, tberpriifen Sie, ob der in Schritt 3 in das Aneurysma
eingefiihrte Mikrokatheter fiir die Einbringung der Spirale noch richtig positioniert ist.

Vorsicht: Es wird nicht empfohlen, das FRED Jr.-System durch schnelles
Herausziehen des Mikrokatheters zu entfalten, da dies zu einer Dehnung des
Gerats oder zum inkorrekten Entfalten fiihren kann. Achten Sie auf die Position
der Zufuihrungsdrahtspitze wéhrend des Entfaltens.

das FRED Jr.-
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16.  Wenn die Positionierung des FRED Jr.-Systems nicht zufriedenstellend ist, kann
das Implantat wieder zurlickgezogen und neu positioniert werden, sofern es
noch nicht vollstandig entfaltet wurde. Das Implantat kann wieder zuriickgezogen
werden, bis die distalste Drahtmarkierung der distal zu den proximalen
Marklerungen des Implantats angeordnet ist, zu etwa 50 % der Lange proximal
zum distalen Mikrokatheter-| Marklerungsband ausgerichtet ist. [Abbildung 8]

Vorsicht: Nicht mit dem Zuriickholen des Gerats fortfahren, wenn dabei
ein Widerstand gespurt wird. Ziehen Sle den Mikrokatheter leicht zuriick,
um das Gerét hervorzubringen (ohne di kholgrenze zu Uberschreiten),
und versuchen Sie dann erneut, das Ger' zuriickzuholen.

Vorsicht: Das FRED Jr.-System darf nicht 6fter als drei Mal neu entfaltet werden.

Vorsicht: Der Zufiihrungsdraht des FRED Jr.-Systems darf nicht als
Fiihrungsdraht verwendet werden. Das FRED Jr.-System nicht torquieren.
Es darf keine Anzugsvorrichtung verwendet werden.

17. Wenn die Positionierung des FRED Jr.-Systems zufriedenstellend ist, schieben
Sie den Zufiihrungsdraht vorsichtig vor, wéhrend Sie den Mikrokatheter nach
Bedarf zuriickziehen, um das Spiel zu minimieren. Halten Sie dabei den
Mikrokatheter in der Mitte des StammgefaBes, damit sich das Implantat Giber
den Hals des Aneurysmas entfalten kann. Stellen Sie sicher, dass die proximalen
réntgendichten Endmarkierungen des Implantats etwa 3 mm oder ungeféhr die
Halfte der Breite des Halses proximal zum Aneurysmenhals betragen, um eine
ausreichende Abdeckung zu gewéhrleisten.

Hinweis: Das FRED Jr.-System dehnt sich aus und kann sich um bis zu 50 %
von seiner Lange im nicht entfalteten Zustand verkiirzen. Priifen Sie die Offnung
des proximalen Endes visuell und stellen Sie dabei sicher, dass die distale
Spitzenmarkierung des Mikrokatheters ausreichend weit vom proximalen Ende
des Implantats zuriickgezogen ist, damit sich das proximale Ende frei 6ffnen kann.

Hinweis: Visualisieren Sie die réntgendichten Endmarkierungen des Implantats
und beziehen Sie sich auf diese, um eine angemessene Implantatlange von
etwa 3 mm oder etwa der Hélfte der Breite des Halses auf jeder Seite des
Aneurysmahalses/der Zielstelle zu gewahrleisten und so eine angemessene
Abdeckung sicherzustellen. [Abbildung 7]

Warnung: Das FRED Jr.-System nicht abldsen, wenn es nicht richtig im Stammgefa
positioniert ist.

Warnung: Falls zutreffend, beobachten Sie die Position der FRED Jr.-
Systemmarkierung wéhrend des Wickelvorgangs, um sicherzustellen, dass das
Gerét nicht wandert.

18.  Wenn Sie den Mikrokatheter distal zum platzierten FRED Jr. Stent positionieren
méchten, entfernen Sie den Einfiihrdraht und ersetzen Sie ihn durch einen
Flihrungsdraht, der mit dem Headway 21 kompatibel ist. Filhren Sie sowohl den
Fuhrungsdraht als auch den Katheter vorsichtig durch den Stent, um den Stent
nicht aus der gewlinschten Position zu verschieben.

Vorsicht: Der Zufiihrungsdraht des FRED Jr.-Systems darf nicht als
Fuhrungsdraht verwendet werden. Das FRED Jr.-System nicht torquieren.
Es darf keine Anzugsvorrichtung verwendet werden.

19.  Priifen Sie das entfaltete FRED Jr.-Implantat sorgféltig unter Fluoroskopie,
um sicherzustellen, dass es vollstéandig an der GefaBwand anliegt und nicht
geknickt ist. Wenn das Implantat nicht vollstandig anliegt oder geknickt ist,
ziehen Sie in Betracht, einen geeigneten Mikro-Fihrungsdraht und/oder einen
Okklusionsballonkatheter zu verwenden, um das Implantat vollstandig zu 6ffnen.

20. Falls zutreffend, kénnen abnehmbare Spiralen mit herkémmlichen Methoden
in den Aneurysmasack eingebracht werden, wobei der eingeklemmte
Mikrokatheter aus Schritt 3 verwendet wird. Vergewissern Sie sich, dass das
Implantat unversehrt und korrekt positioniert bleibt.
Hinweis: Der eingeklemmte Mikrokatheter muss vorsichtig entfernt werden,
damit das FRED Jr.-Implantat nicht verrutscht.

21.  Entfernen Sie nach Beendigung des Verfahrens alle Zubehérteile und entsorgen
Sie sie gegebenenfalls.
Vorsicht: Achten Sie sorgfaltig auf die distalen und proximalen Markierungen
des FRED Jr.-Implantats, wenn Sie andere Gerate durch das implantierte Gerat
bewegen, um eine Verschiebung des Implantats zu vermeiden.

LIEFERFORM

Steril: Dieses Gerat wird mit E-Beam-Bestrahlung sterilisiert. Nicht pyrogen
Inhalt: Ein (1) FRED Jr.-System

Lagerung: Lagern Sie das Produkt an einem trockenen, kiihlen Ort.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

MicroVention versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit
der gebotenen Sorgfalt durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle
anderen Garantien aus, die hier nicht ausdriicklich aufgefihrt sind, unabhéngig davon,
ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes oder auf andere Weise
gewahrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf stillschweigende Garantien
der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung,
Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Gerats sowie Faktoren in Bezug auf den
Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das chirurgische Verfahren und andere
Dinge, die sich der Kontrolle von MicroVention entziehen, wirken sich direkt auf das
Gerat und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von
MicroVention im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den
Ersatz dieses Produkts bis zum Verfallsdatum. MicroVention haftet nicht fiir beildufig
entstandene Verluste, Folgeschaden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus der
Verwendung dieses Produkts ergeben. MicroVention tibernimmt keine sonstige oder
zusétzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und
erméchtigt auch keine andere Person, diese zu tibernehmen. MicroVention Gbernimmt
keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut
sterilisierte Produkte und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir den
beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfigbarkeit konnen ohne vorherige Ankiindigung
geandert werden.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention™, FRED™ Jr. und Headway™ sind Marken von MicroVention, Inc.,
eingetragen in den Vereinigten Staaten und anderen Landern.

Alle Produkte von Drittanbietern sind Marken™ oder eingetragene ® Marken und
bleiben Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

[Abbildung 4. Schritt 8b. Uberpriifen Sie die folgenden Punkte:

* Einheitlichkeit der distalen Implantatmarkierung.

* Das distale Ende des Implantats zeigt eine gleichmaBige Verschiebung
ohne Verwicklungen

* Das Implantat gleitet reibungslos durch die Einfiihrhilfe.

Warnung: Das FRED Jr.-System NICHT VOLLSTANDIG ENTFALTEN.]

0

[Abbildung 5: Schritt 10. Uberpriifen Sie, ob die Fliissigkeit am proximalen Ende
der Einfiihrhilfe austritt]

Vergewissern Sie sich, dass die Spitze
der Einflhrhilfe vollstandig mit der
Mikrokatheternabe verbunden ist.

[Abbildung 6: Schritt 11. Sitz im Mikrokatheter]

3 mm oder 50 % 3 mm oder 50 %
der Halsbreite der Halsbreite.

[Abbildung 7: Schritte 15 und 17. Positionieren Sie die distalen und proximalen
réntgendichten Endmarkierungen etwa 3 mm distal bzw. proximal zum Aneurysmenhals]

50 9% der Léinge proximal
2ur distalen Markierung
des Mikrokatheters

Siehe Detalansicht

Detaillerte Ansicht

50 % der begrenzten Lange.

Proximale Implantat-Mearkierung (RO)

Spitze des Mikrokatheters (R0) /141 ranimarkierung (RO)

[Abbildung 8: Schritt 16. Das FRED Jr.-Gerét kann erneut zurlickgezogen und
positioniert werden, wenn es noch nicht vollstandig entfaltet wurde.]
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IFU100336 Rev. A



Espainiol
Sistema FRED™ Jr.

Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de dispositivo endoluminal para redireccién del flujo (FRED Jr.) de
MicroVention [Figuras 1, 2 y 3] es un dispositivo autoexpandible de niquel-titanio,

de un solo alambre trenzado, con disefio de celda cerrada emparejada que puede

ser desplegado y retirado simultaneamente por un solo operador. El sistema

FRED Jr. presenta una cobertura integrada de doble capa disefada para centrarse
principalmente en el cuello del aneurisma. El sistema FRED Jr. tiene marcadores
distales y proximales en sus extremos, asi como hilos de marcadores helicoidales
entrelazados que delimitan la longitud Util interior de la endoprétesis para proporcionar
visibilidad fluoroscépica. El sistema FRED Jr. se presenta estéril como una sola unidad
con una vaina introductora y un alambre de liberacion extraible.

Figura 1. Ajustes del sistema FRED Jr.

Alambre de

Marcador de salida . i
liberacion

del dispositivo N

3 S ' :

Extremo distal del introductor

Marcador RO Proximal

Vaina introductora

€~ Espiral dispensadora
Tapa moldeada

Figura 2: a de los del FRED Jr.

Implante

Segunda capa interior
de la endoprotesns

yador distal del microcatéter
M \Marcador de punta de alambre
de liberacién (RO)

Filamento
Marcador marcador Marcador proximal (4)
distal (4) helicoidal (2)

Figura 3: Sistema de implante Fred Jr.

l Dentro de un recipiente

Diametro
exterior (DE) de
la endoprotesis

Longitud util
(Capa interior de la endoprétesis)

Longitud total (capa exterior de la endoprétesis)

Tabla 1: Informacién cualitativa y cuantitativa del material del implante

Material del implante Masa aproximada (mg)

Componentes metdlicos Nitinol, Tantalio <49

Componentes no metdlicos | Adhesivo

&

<0,13

El alambre de liberacién FRED Jr. contiene una sustancia peligrosa. El cobalto
(n.° CAS 7440-48-4) esta clasificado como sustancia carcinégena, mutdgena
o téxica para la reproduccion (CMR) de categoria 1A 0 1B, o como disruptor
endocrino (DE), y esta presente en una concentracion >0, 1% peso/peso.

FINALIDAD PREVISTA/INDICACIONES

El sistema FRED Jr. esté indicado para la embolizacién endovascular de aneurismas
neurovasculares intracraneales.

El sistema FRED Jr. también se puede utilizar con espirales embolizantes para

el tratamiento de lesiones neurovasculares intracraneales.

CONTRAINDICACIONES
El uso del sistema FRED Jr. esté contraindicado en estas circunstancias:

Pacientes a los que se les ha contraindicado la anticoagulacion, la terapia
antiplaquetaria o los medicamentos tromboliticos.

* Pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

* Pacientes cuya angiografia presenté una anatomia inapropiada que no permite
el paso o el despliegue del sistema FRED Jr.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:
* Sangrado o hemorragia, intracerebral, retroperitoneal o de otras regiones

* Complicaciones derivadas de la puncion arterial, como dolor, sangrado local
(hematoma) o lesion de la arteria o nervios adyacentes

e Desplazamiento del dispositivo

e Embolizacién distal

e Dolor de cabeza

*  Oclusién incompleta del aneurisma

*  Déficits neuroldgicos, que pueden incluir accidente cerebrovascular e incluso la muerte
* Perforacién o diseccién de los vasos

e Formacion de pseudoaneurisma

* Rotura o perforacion del aneurisma

* Accidente isquémico transitorio (AIT) o accidente cerebrovascular isquémico
* Vasoespasmo

¢ Oclusién vascular

¢ Estenosis o trombosis vascular

ADVERTENCIAS

En caso de sentir una resistencia inusual en cualquier momento durante el acceso o
la extraccion, se debe retirar el introductor, catéter guia o microcatéter y el sistema
FRED Jr. como una sola unidad. Aplicar una fuerza excesiva durante la liberacion o
recuperacion del sistema FRED Jr. puede provocar la pérdida o el dafio del dispositivo
y los componentes de entrega.

El sistema FRED Jr. solo debe ser utilizado por médicos formados en neurorradiologia
intervencionista endovascular, radiologia, neurocirugia o neurologia intervencionista
para el tratamiento de aneurismas intracraneales u otras lesiones vasculares.

Es imprescindible utilizar el sistema FRED Jr. con un microcatéter Headway™ 21.

Si hay friccion frecuente durante la liberacion del sistema FRED Jr., verifique que el
microcatéter no esté doblado o en una anatomia extremadamente tortuosa. Confirme
que el microcatéter no se ovaliza. Confirme que hay suficiente solucién de lavado
estéril de heparina.

No se debe reposicionar el sistema FRED Jr. en el vaso principal sin retirar el
dispositivo por comp\eto El sistema FRED Jr. DEBE retirarse y volverse a colocar
dentro del microcatéter y reimplantarse en la region diana deseada o retirarse por
completo del paciente.

No intente reposicionar el implante FRED Jr. después del despliegue o desprendimiento.

No se ha establecido la seguridad y el rendimiento del sistema FRED Jr. para su uso
en combinacién con productos sanitarios intravasculares distintos de los espirales
de embolizacién neurovascular.

PRECAUCIONES

Este producto solo debe ser utilizado por médicos experimentados que hayan
completado formacion endovascular en el uso del sistema FRED Jr. Este dispositivo
se utiliza para procedimientos neurointervencionistas percutaneos y vasculares
periféricos segun lo indicado por un representante de MicroVention-Terumo o un
distribuidor autorizado por MicroVention.

El sistema FRED Jr. no contiene materiales de latex ni de PVC.

El sistema FRED Jr. se proporciona estéril para usarse una sola vez. No lo reutilice,
reprocese, ni vuelva a esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la esterilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar un fallo de
este, lo que a su vez puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo o causar infeccion del paciente o infeccion
cruzada, incluyendo, entre otras, la transmision de enfermedades infecciosas de

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

Inspeccione cuidadosamente el paquete estéril y el sistema FRED Jr. antes de su uso
para verificar que ninguno se haya dafiado durante el envio. No utilice componentes

torcidos o dafiados, ni tampoco use el paquete si esta abierto o dafiado.

Consulte la vida atil del producto en la etiqueta. No use el sistema FRED Jr. después
de la fecha de uso indicada en la etiqueta.

Tenga cuidado al cruzar el sistema FRED Jr. desplegado o desprendldo con

dispositivos auxiliares como alambres guia, ¢ , microc
balén para evitar alterar la geometria del dispositivo y su colocacion.
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BENEFICIO CLINICO

Los dispositivos FRED estan disefiados para la embolizacion de aneurismas
intracraneales, asi como el tratamiento de otras lesiones neurovasculares cuando se
utilizan con espirales embdlicos. La embolizacion da como resultado la oclusién de
aneurismas neurovasculares intracraneales.

NOTIFICACION ADICIONAL PARA EL USUARIO
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe
ser notificado al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que el usuario o paciente radique.

e El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP, por sus siglas en
inglés) del dispositivo estara disponible en la base de datos europea de productos
sanitarios después del lanzamiento de la base de datos europea de productos
sanitarios (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). EI SSCP estara
vinculado al UDI-DI basico en el sitio web publico de EUDAMED.

* Deseche el dispositivo de acuerdo con la politica del hospital y la normativa local
sobre residuos biopeligrosos.

* Elenvase incluye una tarjeta de implante para el paciente. Esta tarjeta debe
rellenarse y entregarse al paciente.

* Implante permanente. Se requiere seguimiento a discrecion del médico.

e Las instrucciones de uso electrénicas (elFU) estan disponibles en el sitio web
de MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

INFORMACION DE RM

Las pruebas no clinicas han demostrado que el sistema FRED Jr. es compatible con RM
bajo ciertas condiciones. Un paciente con este dispositivo puede someterse de manera
segura a una exploracion en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones:

. Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3 Tesla, tinicamente
. Campo magnético de gradiente espacial maximo de 2.500 G/cm (25 T/m)

¢  Tasade absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) promediada
en todo el cuerpo, informada por el sistema de RM, de un méximo de 2 W/kg
durante 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de pulsos) en el
modo de funcionamiento normal.

En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema FRED Jr. produzca
un aumento maximo de la temperatura de 2,8 °C para 1,5 Tesla, o de 3,6 °C para 3 Tesla
tras 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de pulsos).

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se
extiende aproximadamente 4 mm desde el sistema FRED Jr. cuando se obtiene una
imagen utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM
de 3 Tesla.

MicroVention, Inc. recomienda que el paciente registre las condiciones de RM
informadas en estas IFU ante la MedicAlert Foundation (Fundaciéon MedicAlert) o una
organizacioén equivalente. En el paquete se incluye una tarjeta de implante para el
paciente del sistema FRED Jr. que debe rellenarse y entregarse al paciente.

INFORMACION SOBRE EL USO CLINICO
Materiales
Se requieren las siguientes piezas para utilizar el sistema FRED Jr.:

e Elsistema FRED Jr. debe introducirse Ginicamente mediante un microcatéter
Headway 21

Otros accesorios para realizar un procedimiento y NO suministrados; deben
seleccionarse en funcion de la experiencia y las preferencias del médico:

e Catéter guia del tamafo adecuado para usar con el microcatéter seleccionado
* Microcatéter Headway 21

* Alambres guia compatibles con el microcatéter

*  Solucién salina o solucion salina heparinizada para lavado continuo

¢ Solucién de contraste

* Vdlvula hemostatica rotativa (VHR)

e Soluciones de infusién estériles presurizadas: soporte IV

* Vaina arterial femoral, compatible con el catéter guia de liberacion

* Dispositivo de acceso a la arteria femoral, aguja estéril, alambre guia

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

El sistema FRED Jr. se coloca dentro de una bobina dispensadora protectora de
plastico y se envasa en una bolsa y una caja de cartén. El sistema FRED Jr. y la espiral
dispensadora permaneceran estériles a menos que el envase esté abierto, dafiado o
haya pasado la fecha de caducidad. Mantener seco y alejado de la luz solar.

VIDA UTIL
Consulte la vida util del dispositivo en la etiqueta del producto. No use el dispositivo
después de la fecha de uso indicada en la etiqueta.

PREPARACION PARA EL USO
del y si de liberacion

La seleccion adecuada del sistema FRED Jr. es importante para la seguridad del

paciente. Para elegir el tamafio dptimo del modelo del sistema FRED Jr. para una
lesion determinada, examine las angiografias previas al tratamiento para obtener
mediciones precisas y correctas de los vasos.

Instrucciones de uso

1. Obtenga acceso vascular de acuerdo con la practica anglograflca estandar
y realice una angiografia diagndstica para documentar el aneurisma diana
y el vaso principal, y confirme el didmetro del vaso.

2. Coloque un catéter guia del tamafio adecuado de acuerdo con la practica estandar.

3. A discrecion del médico, si se van a utilizar espirales de embolizacion junto
con el sistema FRED Jr., coloque un microcatéter con un diametro interno
de 0,43 mm (0,017 pulg.) (o del tamaiio adecuado) que se utilizara para la
embolizacion con espirales coaxialmente en el aneurisma diana. Si se va a
utilizar el sistema FRED Jr. sin espirales de embolizacion, omita este paso.

Navegue coaxialmente un microcatéter (microcatéter MicroVention Headway 21)
sobre una guia distal al cuello del aneurisma o a la ubicacion objetivo. Retire el
alambre guia.

Mantenga un flujo continuo a través del (los) microcatéter(es) segun la practica
endovascular estandar.

Seleccione un sistema FRED Jr. del tamafio adecuado (consulte la Figura 3 y la
Guia de servicio del sistema FRED Jr.) en funcién del tamafo del vaso matriz/
cuello del aneurisma.

Nota: El implante del sistema FRED Jr. se acorta significativamente (hasta un
50 %) a medida que se expande al didmetro del vaso principal. Tenga en cuenta
el acortamiento del implante al dimensionar y desplegar el sistema FRED Jr.

Inspeccione cuidadosamente el paquete en busca de dafos en la barrera estéril.
Abra la bolsa utilizando una técnica aséptica y coloque la espiral dispensadora
en el campo estéril.

a. Desenganche la tapa moldeada unida al alambre de liberacion de la espiral
dispensadora. Tire del extremo proximal del alambre de liberacién hasta que
el introductor salga de la espiral dispensadora. Sujete el alambre de liberacion
y el introductor juntos mientras contintia retirando todo el dispositivo.

b. Después de retirarlo de la espiral dispensadora, presione cuidadosamente
el alambre de liberacion y, en un recipiente con solucion salina, despliegue
parcialmente el implante FRED Jr. hasta 5 mm o 50 % (lo que ocurra primero,
teniendo cuidado de no desprender el implante) desde la punta distal del
introductor (consulte las Figuras 1y 4). Compruebe lo siguiente:

* Uniformidad del marcador distal del implante

* Elextremo distal del implante muestra un desplazamiento uniforme sin enredos

* Elimplante se desplaza suavemente a través del introductor
Advertencia: NO DESPLIEGUE COMPLETAMENTE el sistema FRED Jr.

c. Con el implante FRED Jr. y la vaina introductora posicionados e hidratados
dentro del recipiente con solucion salina, manipule suavemente el implante
FRED Jr. dentro de la solucion salina para hidratar el implante y minimizar

la presencia de burbujas de aire visibles. Tire cuidadosamente del alambre
de liberacién para recuperar completamente el implante FRED Jr. dentro del
introductor.

Advertencia: NO CONTINUE si se observa algun defecto; devuelva la unidad
a MicroVention, Inc.

Confirme que el dispositivo estd completamente dentro del introductor y que
la punta del introductor no esté dafiada. NO CONTINUE si se observa alguno
de estos defectos; devuelva la unidad a MicroVention, Inc.

Inserte parcialmente el extremo distal del introductor en la VHR conectada al
microcatéter Headway 21. Apriete el anillo de bloqueo de la VHR. Lave la VHR
con solucién salina estéril y verifique que el fluido salga del extremo proximal
del introductor, hidratando el introductor.

Advertencia: Purgue cuidadosamente el sistema FRED Jr. para evitar la
introduccion accidental de aire en el sistema. [Figura 5]

Afloje el anillo de bloqueo de la VHR y avance el introductor hasta que esté
completamente acoplado al conector del microcatéter Headway 21, luego
apriete el anillo de bloqueo de la VHR.

Advertencia: Confirme que no haya burbujas de aire atrapadas en el sistema.

Precaucién: El introductor debe estar correctamente acoplado al conector
del microcatéter para permitir la introduccion del sistema FRED Jr. en el
microcatéter. [Figura 6]

Empuije el alambre de liberacién para transferir el sistema FRED Jr. desde
el interior del introductor hacia el microcatéter.

Advertencia: No gire el alambre de liberacion mientras empuja o retira
el sistema FRED Jr.

Contintie empujando el alambre de liberacion en el microcatéter hasta que la
punta proximal del alambre de liberacién entre en el introductor. Afloje el anillo
de bloqueo de la VHR, retire el introductor y apartelo.

Nota: Hasta este punto se puede usar fluoroscopia a discrecion del médico.

Advertencia: No aplique una fuerza excesiva. Si se encuentra resistencia en
cualquier momento durante la liberacion o manipulacion, retire la unidad y
seleccione un sistema FRED Jr. nuevo.

Siga el dispositivo a través del microcatéter hasta la punta. Empuje con cuidado
hasta que el marcador de salida del dispositivo en el extremo proximal del
alambre de liberacion se acerque a la VHR. En este momento, se debe iniciar

la guia fluoroscoépica.

Coloque el sistema FRED Jr. para su despliegue alineando los marcadores
terminales radiopacos distales del implante del sistema FRED Jr.
aproximadamente 3 mm mas alla del cuello del aneurisma o aproximadamente
la mitad de la anchura del cuello mas alla del cuello en el caso de aneurismas
mas grandes. [Figura 7]

Nota: Una técnica lenta y adecuada de empuije/tiron, con suficiente fuerza
de empuje del alambre de liberacion, ademas de una fuerza de retraccion del
microcatéter opuesta, para eliminar el exceso de holgura del microcatéter
mientras se mantiene la punta del microcatéter en el centro del vaso principal,
facilitara el despliegue adecuado del sistema FRED Jr. en la regién adecuada,
para lograr una expansion completa y una buena aposicion al vaso.

Nota: Si corresponde, verifique que el microcatéter colocado en el aneurisma en
el paso 3 esté auin correctamente posicionado para la introduccion de la espiral.

Precaucién: No se recomienda utilizar una técnica de retirada rapida del
microcatéter para desplegar el sistema FRED Jr., ya que puede resultar en

la elongacion del dispositivo o un despliegue incorrecto. Preste atencion a la
posicion de la punta del alambre de liberacion durante el despliegue.

Si la posicion del sistema FRED Jr. no es satisfactoria, el implante se puede
volver a capturar y reposicionar si no esta completamente desplegado.

El implante puede recapturarse hasta el punto en que el marcador de alambre
mas distal, ubicado distalmente a los marcadores proximales del implante,

esté alineado aproximadamente al 50 % de la longitud proximal a la banda
marcadora distal del microcatéter. [Figura 8]

Precaucion: Si siente resistencia al recapturar el dispositivo, no contintie con la

recaptura. Retire ligeramente el microcatéter para sacar la vaina del dispositivo
(sin superar el limite de recaptura), y luego intente volver capturarlo nuevamente.

MicroVention 1
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Precaucion: El sistema FRED Jr. no debe desplegarse mas de tres veces.

Precaucion: El alambre de liberacion del sistema FRED Jr. no debe
utilizarse como alambre g No haga torsién en el sistema FRED Jr.
No se debe usar un dispositivo de torsion.

17.  Sila posicion del sistema FRED Jr. es satisfactoria, empuje el alambre de
liberacion con cuidado mientras retrae el microcatéter segiin sea necesario para
minimizar la holgura, manteniendo el microcatéter en el centro del vaso principal,
para permitir que el implante se despliegue a través del cuello del aneurisma.
Asegurese de que los marcadores radiopacos del extremo proximal del implante
tengan aproximadamente 3 mm o aproximadamente la mitad de la anchura del
cuello proximal al cuello del aneurisma para una cobertura adecuada.

Nota: El sistema FRED Jr. se expandird y puede acortarse hasta un

50 % de su longitud no desplegada. Verifique visualmente la apertura

del extremo proximal, asegurandose de que el marcador distal de la punta
del microcatéter esté retirado adecuadamente, alejado del extremo proximal
del implante, para permitir que el extremo proximal se abra libremente.

Nota: Visualice y consulte los marcadores radiopacos del implante para
mantener una longitud adecuada del implante de aproximadamente 3 mm

o aproximadamente la mitad del ancho del cuello a cada lado del cuello del
aneurisma o region diana para garantizar una cobertura adecuada. [Figura 7]

Advertencia: No desprenda el sistema FRED Jr. si no esté posicionado
adecuadamente en el vaso principal.

Advertencia: Si corresponde, observe la posicion del marcador del sistema
FRED Jr. durante el procedimiento de embolizacion con espiral para asegurarse
de que el dispositivo no se desplace.

18.  Si desea colocar el microcatéter distal a la endoprotesis FRED Jr. colocada,
retire el alambre de liberacion y sustitliyalo por una guia compatible con
Headway 21. Navegue con cuidado tanto la guia como el catéter a través
de la endoprotesis para no desplazarla de la posicion deseada.

Precaucion: El alambre de liberacion del sistema FRED Jr. no debe utilizarse
como alambre guia. No haga torsion en el sistema FRED Jr. No se debe usar
un dispositivo de torsion.

19.  Inspeccione cuidadosamente el implante FRED Jr. desplegado bajo fluoroscopia
para confirmar que esta completamente en aposicion a la pared del vaso y que
no esta doblado. Si el implante no estd completamente en aposicion o esta
doblado, considere la posibilidad de utilizar una microguia adecuada y/o un
catéter balon de oclusién para abrir el implante por completo.

20.  Sicorresponde, los espirales extraibles pueden entregarse en el saco
aneurismético siguiendo métodos convencionales, utilizando el microcatéter
encarcelado del paso 3. Verifique que el implante permanezca permeable y
correctamente posicionado.

Nota: El microcatéter enjaulado debe retirarse con cuidado para evitar desplazar
el implante FRED Jr.

21.  Después de completar el procedimiento, retire y deseche todos los dispositivos
accesorios pertinentes.

Precaucién: Observe cuidadosamente los marcadores distales y proximales
del implante FRED Jr. al pasar a través del dispositivo implantado con otros
itivos para evitar el implante.

COMO SE SUMINISTRA

Estéril: Este dispositivo se esteriliza mediante irradiacion con haz de electrones. Apirégeno
Contenido: Un (1) sistema FRED Jr.

Almacenamiento: Almacene el producto en un lugar seco y fresco.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIA

MicroVention garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio y
fabricacion de este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas
garantias no establecidas expresamente en el presente documento, ya sean

expresas o implicitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras,

las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado.

El manejo, almacenamiento, limpieza y esterilizacién del dispositivo, asi como factores
relacionados con el paciente, diagndstico, tratamiento, procedimiento quirdrgico y
otros asuntos fuera del control de MicroVention, afectan directamente al o

[Figura 4. Paso 8b. Compruebe lo siguiente:

* Uniformidad del marcador distal del implante

* El extremo distal del implante muestra un desplazamiento uniforme sin enredos
* Elimplante se desplaza suavemente a través del introductor

Advertencia: NO DESPLIEGUE COMPLETAMENTE el sistema FRED Jr.]

0

[Figura 5. Paso 10. Verifique que el fluido sale por el extremo proximal del introductor]

Asegurese de que la punta del
introductor esté totalmente encajada
en el conector del microcatéter.

[Figura 6. Paso 11.]

m 050 % de la

3mm o050 % dela
anchura del cusllo ‘anchura del cuslo

y a los resultados obtenidos de su uso. La obllgaclon de MicroVention derivada

de esta garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo hasta su
fecha de vencimiento. MicroVention no sera responsable de ninguna pérdida, dafio
o gasto incidental o consecuente, directa o indirectamente derivado del uso de este
dispositivo. MicroVention no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir
por ella, ninguna otra obligacion o responsabllldad adicional en relacion con este
dispositivo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad con respecto a los
dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantia,
expresa o implicita, incluyendo, pero sin limitarse a, la comerciabilidad o idoneidad
para el uso previsto, con respecto a dicho dispositivo.

Los precios, especificaciones y disponibilidad de modelos estan sujetos a cambios
sin previo aviso.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention™, FRED™ Jr. y Headway™ son marcas comerciales de MicroVention, Inc.,
registradas en los Estados Unidos y en otras jurisdicciones.

Todos los productos de terceros son marcas comerciales™ o marcas registradas®

y siguen siendo propiedad de sus respectivos titulares.

[Figura 7. Pasos 15y 17. Coloque los marcadores radiopacos distal y proximal
aproximadamente a 3 mm distal y proximal, respectivamente, al cuello del aneurisma]

50 % de la longitud proximal al
marcador distal del microcatéter

Consulte la vista
etallada

Vista detallada
50 % dela longitud
restringida

Marcadores proximales del implante (RO)

Punta o microcatéter (R0 Maroador de alambre més distal (RO)

[Figura 8. Paso 16. El dispositivo FRED Jr. puede ser recapturado y reposicionado
si alin no estda completamente desplegado.]
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Italiano
SistemaFRED"Jr.

Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [Figure 1,

2 e 3] & un dispositivo autoespandibile in nichel titanio, a treccia monofilare, conforme
a cellule chiuse, dispiegabile e recuperabile simultaneamente da un singolo operatore.
Il sistema FRED Jr. e dotato di una copertura integrata a doppio strato progettata per
concentrarsi principalmente sul collo dell’aneurisma. Il sistema FRED Jr. & dotato di
marcatori distali e prossimali alle sue estremita e di fili di marcatori elicoidali intrecciati
che delineano la lunghezza di lavoro interna dello stent per garantire la visibilita
fluoroscopica. Il sistema FRED Jr. & confezionato in modo sterile come singola unita
con una guaina dell’introduttore e un filo di inserimento staccabile.

Figura 1. Configurazione del sistema FRED Jr.

Marcatore di

Marcatore RO prossimale uscita dispositivo Filo di inserimento

% > ' :

Introduttore estremita distale

x

Introduttore
X~ Bobina dell’erogatore Cappuccio/
sagomato
biif
Figura 2: a dei i del FRED Jr.
Impianto
Secondo strato interno
dello stent

yalore distale del microcatetere

X

Marcatore prossimale (4)

)\ P ¢ Marcatore punta del filo di inserimento (RO)
Filo di marcatura
Marcatore elicoidale (2)
distale (4)

Figura 3: Impianto del sistema Fred Jr.

l Allinterno di un vaso

Diametro
esterno dello

stent (DE)

Lunghezza operativa

(strato interno dello stent)
: Lunghezza totale (strato esterno dello stent)
Tabella 1: Informazioni sui materiali dell'impi sia i che

Materiale dell’impianto Massa approssimativa (mg)

Componenti metallici Nitinolo, tantalio <49

Adesivo <0,13

Componenti non metallici
Il filo di inserimento FRED Jr. contiene una sostanza pericolosa. Il cobalto
(n. CAS 7440-48-4) ¢ classificato come sostanza cancerogena, mutagena
o tossica per la riproduzione (CMR, Carcinogenic, Mutagenic, or toxic for
Reproduction) di categoria 1A o 1B o come interferente endocrino (ED,
Endocrine Disruptor), ed & presente in una concentrazione > 0,1% peso/peso.

SCOPO PREVISTO/INDICAZIONI
Il sistema FRED Jr. & destinato all’embolizzazione endovascolare di aneurismi
neurovascolari intracranici.

Il sistema FRED Jr. puo essere utilizzato anche con bobine emboliche per
il trattamento di lesioni neurovascolari intracraniche.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del sistema FRED Jr. & controindicato in queste circostanze:

e Pazienti in cui la terapia anticoagulante, antiaggregante o trombolitica
& controindicata

e Pazienti con nota ipersensibilita al nichel-titanio

* Pazienti in cui I'angiografia ha dimostrato un’anatomia inadatta che non consente
il passaggio o il dispiegamento del sistema FRED Jr.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le possibili complicanze includono, a titolo esempilificativo e non esaustivo, quanto segue:

¢ Sanguinamento o emorragia, anche intracerebrale, retroperitoneale o in altre sedi

* Complicanze della puntura arteriosa, tra cui dolore, emorragia locale (ematoma)
o lesione dell’arteria o dei nervi adiacenti

* Migrazione del dispositivo

e Embolizzazione distale

¢ Cefalea

¢ Occlusione incompleta dell’aneurisma

*  Deficit neurologici, tra cui ictus e/o decesso

e Perforazione o dissezione dei vasi

* Formazione di pseudoaneurisma

* Rottura o perforazione dell’aneurisma

* Attacco ischemico transitorio (TIA, Transient Ischemic Attack) o ictus ischemico

* Vasospasmo

¢ Occlusione del vaso

e Stenosi o trombosi del vaso

AVVERTENZE

Se in qualsiasi momento si avverte una resistenza insolita durante I'accesso o la
rimozione, I'introduttore/catetere guida/microcatetere e il sistema FRED Jr. devono
essere rimossi come singola unita. L'applicazione di una forza eccessiva durante
I'inserimento o I'estrazione del sistema FRED Jr. potrebbe causare la perdita o il
danneggiamento del dispositivo e dei componenti di inserimento.

Il sistema FRED Jr. deve essere utilizzato esclusivamente da medici specializzati in
neuroradiologia interventistica endovascolare, radiologia, neurochirurgia o neurologia
interventistica per il trattamento di aneurismi intracranici o altre lesioni vascolari.

E assolutamente necessario utilizzare il sistema FRED Jr. con un microcatetere
Headway™ 21. In caso di attrito ripetuto durante I'applicazione del sistema FRED Jr.,
verificare che il microcatetere non sia attorcigliato o che non si trovi in un’anatomia
estremamente tortuosa. Verificare che il microcatetere non si ovalizzi. Verificare la
presenza di un’adeguata soluzione di irrigazione eparinizzata sterile.

Non riposizionare il sistema FRED Jr. nel vaso di origine senza aver recuperato
completamente il dispositivo. Il sistema FRED Jr. DEVE essere recuperato/ricatturato
nel microcatetere e dispiegato nuovamente nel punto di destinazione desiderato

o rimosso completamente dal corpo del paziente.

Non tentare di riposizionare I'impianto FRED Jr. dopo il dispiegamento/il distacco.

La sicurezza e le prestazioni del sistema FRED Jr. in combinazione con dispositivi
medici intravascolari diversi dalle bobine di embolizzazione neurovascolare non sono
state stabilite.

PRECAUZIONI

Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti che abbiano
completato una formazione endovascolare sull’'uso del sistema FRED Jr. Questo
dispositivo viene utilizzato per procedure neurointerventistiche percutanee e vascolari
periferiche come indicato da un rappresentante di MicroVention-Terumo o da un
distributore autorizzato da MicroVention.

Il sistema FRED Jr. non contiene materiali in lattice o PVC.

Il sistema FRED Jr. viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero
compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che,
a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, la
rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero anche comportare un rischio di contaminazione
del dispositivo e/o causare infezioni crociate o infezioni al paziente, tra cui, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro.
La contaminazione del dispositivo potrebbe comportare lesioni o decesso del paziente.
Prima dell’'uso, ispezionare attentamente la confezione sterile e il sistema FRED Jr.

per verificare che nessuno dei due sia stato danneggiato durante la spedizione. Non
utilizzare componenti piegati o danneggiati o se la confezione & aperta o danneggiata.
Consultare I'etichetta del prodotto per la durata di conservazione. Non utilizzare il
sistema FRED Jr. oltre la data di scadenza indicata sull’etichetta.

Prestare attenzione quando si attraversa il sistema FRED Jr. dispiegato/distaccato con
dispositivi aggiuntivi come fili guida, cateteri, microcateteri o cateteri a palloncino per
evitare di interrompere la geometria e il posizionamento del dispositivo.

VANTAGGI CLINICI

| dispositivi FRED sono destinati all’embolizzazione di aneurismi intracranici e

al trattamento di altre lesioni neurovascolari se utilizzati con bobine emboliche.
L’embolizzazione comporta I'occlusione di aneurismi neurovascolari intracranici.

AVVISO SUPPLEMENTARE PER LUTENTE

* Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui
risiedono I'utente e/o il paziente.
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* Lasintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) del dispositivo
sara accessibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (EUDAMED) dopo
il lancio della stessa (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). La SSCP
sara collegata al’UDI-DI di base nel sito web pubblico di EUDAMED.

* Smaltire il dispositivo in conformita alla politica ospedaliera e alle normative locali
sui rifiuti a rischio biologico.

* Nella confezione & inclusa una scheda di impianto per il paziente. La scheda deve
essere compilata e consegnata al paziente.

* Impianto permanente. Il follow-up & richiesto a discrezione del medico.

* Leistruzioni per I'uso elettroniche (elFU, electronic Instructions For Use) sono
disponibili sul sito web di MicroVention: https://terumoneuro.com/products/
product-use-and-safety

INFORMAZIONI SULLA RM A

I test non clinici hanno dimostrato che il sistema FRED Jr. € MR Conditional. Un paziente
con questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM
alle seguenti condizioni:

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

. Campo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore
a 2.500 Gauss/cm (25 T/m).

. Tasso di assorbimento specifico (SAR, specific absorption rate) massimo
mediato sull’intero corpo, registrato per il sistema RM di 2 W/kg per 15 minuti di
scansione (ossia per sequenza di impulsi) in modalita di funzionamento normale

Nelle condizioni di scansione definite, ci si aspetta che il sistema FRED Jr. produca
un aumento massimo della temperatura di 2,8 °C a 1,5 Tesla o 3,6 °C a 3 Tesla dopo
15 minuti di scansione continua (ossia per sequenza di impulsi).

In test non clinici, I'artefatto dellimmagine causato dall'impianto si estende per circa
4 mm dal sistema FRED Jr. quando viene eseguito I'imaging mediante una sequenza
di impulsi gradient echo e un sistema di RM da 3 Tesla.

MicroVention, Inc. raccomanda al paziente di registrare le condizioni di RM descritte
in queste istruzioni per I'uso presso la MedicAlert Foundation o un’organizzazione
equivalente. Nella confezione € inclusa una scheda di impianto del sistema FRED Jr.
che deve essere compilata e consegnata al paziente.

INFORMAZIONI PER L’USO DA PARTE DEL CLINICO
Materiali
Per utilizzare il sistema FRED Jr. sono necessari i seguenti accessori:

* Il sistema FRED Jr. dovrebbe essere introdotto solo mediante un microcatetere
Headway 21

Altri accessori per I'esecuzione di una procedura e NON forniti; da scegliere in base
all’esperienza e alle preferenze del medico:

* Catetere guida di dimensioni adeguate da utilizzare con il microcatetere selezionato
* Microcatetere Headway 21

*  Fili guida compatibili con i microcateteri

* Set diirrigazione continua con soluzione fisiologica/soluzione fisiologica-eparina
¢ Soluzione di contrasto

* Valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve)

* Soluzioni per infusione sterili pressurizzate, supporto EV

* Guaina arteriosa femorale, compatibile con il catetere guida di rilascio

* Dispositivo di accesso all’arteria femorale, ago sterile, filo guida

IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

Il sistema FRED Jr. & posto all’interno di una bobina di erogazione protettiva in plastica
e confezionato in un sacchetto e in un cartone unitario. Il sistema FRED Jr. e la

bobina dell’erogatore rimarranno sterili a meno che la confezione non sia stata aperta,
danneggiata o la data di scadenza non sia trascorsa. Conservare all’asciutto e al riparo
dalla luce solare.

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

PREPARAZIONE ALL'USO
del di e del di inserimento

La selezione appropriata del sistema FRED Jr. &€ importante per la sicurezza del
paziente. Per scegliere la dimensione ottimale del modello di FRED Jr. per una
determinata lesione, esaminare gli angiogrammi pre-trattamento per verificare la
correttezza e I'accuratezza delle misurazioni dei vasi.

Indicazioni per 'uso

1. Ottenere un accesso vascolare secondo la pratica angiografica standard ed
eseguire un angiogramma diagnostico per documentare I'aneurisma target
e il vaso di origine per confermare il diametro del vaso.

2. Posizionare un catetere guida di dimensioni appropriate secondo la pratica standard.

3. A discrezione del medico, se le bobine di embolizzazione devono essere
utilizzate insieme al sistema FRED Jr., considerare di posizionare un
microcatetere con un diametro interno di 0,43 mm (0,017 pollici) (o di dimensioni
adeguate) da utilizzare per I'embolizzazione della bobina coassialmente
nell’aneurisma target. Se il sistema FRED Jr. viene utilizzato senza bobine
di embolizzazione, ignorare questa fase.

4. Orientare coassialmente un microcatetere (microcatetere MicroVention
Headway 21) su un filo guida distale al colletto dell’aneurisma o al punto
di destinazione. Rimuovere il filo guida.

5. Mantenere il flusso attraverso i microcateteri secondo la pratica endovascolare
standard.

6. Selezionare un sistema FRED Jr. di dimensioni adeguate (vedere Figura 3 e

FRED JR. System Inservice Guide) in base alle dimensioni del vaso madre/del
collo dell’aneurisma.

Nota: I'impianto del sistema FRED Jr. si accorcia significativamente (fino al 50%)
quando si espande fino a raggiungere il diametro del vaso di origine. Tenere
conto dell’accorciamento dell’impianto quando si dimensiona e si dispiega

il sistema FRED Jr.

Ispezionare attentamente la confezione per verificare che non vi siano danni alla
barriera sterile. Aprire il sacchetto utilizzando una tecnica asettica e posizionare
la bobina dell’erogatore nel campo sterile.

a. Staccare dalla bobina dell’erogatore il cappuccio sagomato collegato al
filo di inserimento. Tirare I'estremita prossimale del filo di inserimento finché
I'introduttore non fuoriesce dalla bobina dell’erogatore. Tenere insieme il filo
di inserimento e Iintroduttore continuando a rimuovere I'intero dispositivo.

b. Dopo la rimozione dalla bobina dell’erogatore, premere con attenzione il

filo diinserimento e, in una vaschetta di soluzione fisiologica, dispiegare solo
parzialmente I'impianto FRED Jr. fino a 5 mm o al 50% (a seconda dell’evento che
si verifica per primo, prestando attenzione a non staccare I'impianto) dalla punta
dell'introduttore distale (fare riferimento alle Figure 1 e 4). Verificare quanto segue:

* |l marcatore distale dell'impianto & uniforme

* L’estremita distale dell'impianto mostra uno spostamento uniforme,
senza impigliamenti

* Limpianto segue senza problemi il percorso dell'introduttore
Avvertenza: NON DISPIEGARE COMPLETAMENTE il sistema FRED Jr.

c. Con 'impianto FRED Jr. e la guaina dell’introduttore posizionati e idratati nella
vaschetta di soluzione fisiologica, manipolare delicatamente I'impianto FRED Jr.
all’interno della soluzione fisiologica per idratare I'impianto e ridurre al minimo

le bolle d’aria visibili. Tirare delicatamente all'indietro il filo di inserimento per
recuperare completamente I'impianto FRED Jr. all'interno dell’introduttore.

Avvertenza: NON PROSEGUIRE se si osservano difetti; restituire I'unita
a MicroVention, Inc.

Verificare che il dispositivo sia interamente all’'interno dell’introduttore e che
la punta dell'introduttore non sia danneggiata. NON PROSEGUIRE se si
osservano difetti; restituire I'unita a MicroVention, Inc.

Inserire parzialmente I'estremita distale dell'introduttore nella RHV collegata al
microcatetere Headway 21. Serrare I'anello di bloccaggio RHV. Irrigare la RHV
con soluzione fisiologica sterile e verificare che il fluido fuoriesca dall’estremita
prossimale dell’introduttore, idratandolo.

Avvertenza: spurgare attentamente il sistema FRED Jr. per evitare la
penetrazione accidentale di aria nel sistema. [Figura 5]

Allentare I'anello di bloccaggio RHV e far avanzare I'introduttore fino a quando
& completamente innestato con il mozzo del microcatetere Headway 21,
quindi serrare I'anello di bloccaggio RHV.

Avvertenza: verificare che non vi siano bolle d’aria intrappolate nel sistema.
Attenzione: I'introduttore deve essere correttamente inserito nel mozzo

del microcatetere per consentire I'introduzione del sistema FRED Jr. nel
microcatetere. [Figura 6]

Far avanzare il filo di inserimento per trasferire il sistema FRED Jr.
dall’introduttore al microcatetere.

Avvertenza: non serrare il filo di inserimento durante I'avanzamento

o la retrazione del sistema FRED Jr.

Continuare a far avanzare il filo di inserimento nel microcatetere finché la punta
prossimale del filo di inserimento non penetra nell’introduttore. Allentare I'anello
di bloccaggio RHV, rimuovere I'introduttore e metterlo da parte.

Nota: la fluoroscopia puo essere utilizzata fino a questo punto a discrezione
del medico.

Avvertenza: non applicare una forza eccessiva. Se si incontra resistenza in
qualsiasi momento durante I'inserimento o la manipolazione, estrarre I'unita
e scegliere un nuovo sistema FRED Jr.

Seguire il dispositivo attraverso il microcatetere fino alla punta. Avanzare
con cautela fino a quando il marcatore di uscita del dispositivo sull’estremita
prossimale del filo di inserimento si avvicina alla RHV. A questo punto,

& necessario avviare la visualizzazione in fluoroscopia.

Posizionare il sistema FRED Jr. per il dispiegamento allineando i marcatori

finali radiopachi distali dell'impianto del sistema FRED Jr. a circa 3 mm oltre

il colletto dell’aneurisma o a circa meta della larghezza del collo oltre il collo per
gli aneurismi piu grandi. [Figura 7]

Nota: una tecnica di push-pull lenta e adeguata, che comprenda una forza

di spinta del filo di inserimento sufficiente, oltre a una forza di estrazione del
microcatetere opposta, per rimuovere il lasco in eccesso del microcatetere
mantenendo la punta di quest’ultimo all'interno del centro del vaso di origine,
facilitera il dispiegamento del sistema FRED Jr. in posizione corretta, per
ottenere una completa espansione e una buona apposizione del vaso.

Nota: se applicabile, verificare che il microcatetere inserito nell’aneurisma durante
la fase 3 sia ancora posizionato correttamente per I'erogazione della bobina.

Attenzione: I'impiego di una tecnica di estrazione rapida del microcatetere
per dispiegare il sistema FRED Jr. non & raccomandato e potrebbe causare
I'allungamento del dispositivo o un dispiegamento errato. Prestare attenzione
alla posizione della punta del filo di inserimento durante il dispiegamento.

Se il posizionamento del sistema FRED Jr. non & soddisfacente, I'impianto

puo essere ricatturato e riposizionato se non & complelameme d|sp|ega!o
Limpianto puo essere ricatturato fino al punto in cui il marcatore del filo pit
distale, collocato distalmente ai marcatori prossimali dell’impianto, & allineato
per circa il 50% della lunghezza prossimale alla banda del marcatore distale del
microcatetere. [Figura 8]

Attenzione: se si avverte resistenza durante la ricattura del dispositivo, interrompere
I'operazione. Estrarre leggermente il microcatetere per sguainare il dispositivo (senza
superare il limite di ricattura), quindi tentare nuovamente la ricattura.

Attenzione: il sistema FRED Jr. non deve essere riapplicato per piu di tre volte.
Attenzione: il filo di inserimento del sistema FRED JR. non deve essere
utilizzato come filo guida. Non serrare il sistema FRED Jr. Non utilizzare

un dispositivo dinamometrico.
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17.  Seil posizionamento del sistema FRED Jr. & soddisfacente, far avanzare
attentamente il filo di inserimento mentre si retrae il microcatetere, in base alle
necessita, per ridurre al minimo il lasco, mantenendo il microcatetere intorno al
centro del vaso di origine, per consentire un dispiegamento dell'impianto attraverso il
colletto dell’aneurisma. Assicurarsi che i marcatori radiopachi prossimali dell'impianto
siano posizionati a circa 3 mm o a circa meta della larghezza del collo prossimale al
collo dell’aneurisma per garantire una copertura adeguata.

Nota: il sistema FRED Jr. si espandera e potra accorciarsi fino al 50% rispetto
alla sua lunghezza non dispiegata. Verificare visivamente I'apertura dell’estremita
prossimale, assicurandosi che il marcatore della punta distale del microcatetere
sia spinto all'indietro, adeguatamente lontano dall’estremita prossimale
dell'impianto, per consentire all’estremita prossimale di aprirsi liberamente.

Nota: visualizzare e fare riferimento ai marcatori finali radiopachi dell'impianto
per mantenere una lunghezza adeguata dell'impianto di circa 3 mm o circa
meta della larghezza del collo su ciascun lato del colletto dell’aneurisma/punto
di destinazione per assicurare una copertura adeguata. [Figura 7]

Avvertenza: non staccare il sistema FRED Jr. se non € posizionato
correttamente nel vaso principale.

Avvertenza: se applicabile, osservare la posizione del marcatore del sistema
FRED Jr. durante la procedura di avvolgimento per assicurarsi che il dispositivo
non migri.

18.  Se si desidera posizionare il microcatetere in posizione distale rispetto allo stent
FRED Jr. posizionato, rimuovere il filo di erogazione e sostituirlo con un filo guida
compatibile con Headway 21. Far passare con cautela sia il filo guida che il catetere
attraverso lo stent, in modo da non spostare lo stent dalla posizione desiderata.

Attenzione: il filo di inserimento del sistema FRED Jr. non deve essere utilizzato
come filo guida. Non serrare il sistema FRED Jr. Non utilizzare un dispositivo
dinamometrico.

19. Ispezionare attentamente I'impianto FRED Jr. dispiegato mediante fluoroscopia
per verificare che sia completamente aderente alla parete del vaso e non
piegato. Se I'impianto non & completamente aderente o & piegato, considerare
I'utilizzo di un microfilo guida adeguato e/o di un catetere a palloncino per
occlusione per aprire completamente I'impianto.

20. Se applicabile, le bobine staccabili possono essere inserite nel sacco aneurismatico
secondo i metodi convenzionali, utilizzando il microcatetere imprigionato della
fase 3. Verificare che I'impianto rimanga pervio e posizionato correttamente.

Nota: il microcatetere imprigionato deve essere rimosso con attenzione per
evitare di spostare I'impianto FRED Jr.

21.  Altermine della procedura, estrarre e gettare tutti i dispositivi accessori applicabili.

Attenzione: osservare attentamente i marcatori distale e prossimale dell'impianto
FRED Jr. durante il passaggio attraverso il dispositivo impiantato con altri
dispositivi per evitare di spostare I'impianto.

MODALITA DI FORNITURA

Sterile: questo dispositivo & sterilizzato con irradiazione a fascio di elettroni. Apirogeno
Contenuti: un (1) sistema FRED Jr.
Conservazione: conservare il prodotto in un luogo asciutto e fresco.

ESCLUSIONE DI GARANZIA

MicroVention garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo dispositivo
sono state effettuate con ragionevole cura. La presente garanzia sostituisce ed
esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel presente documento,
siano esse esplicite o implicite per effetto di legge o altro, incluse, ma non solo, le
garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a scopi particolari. La manipolazione,
la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi
al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e altre questioni
che esulano dal controllo di MicroVention, influiscono direttamente sul dispositivo e
sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L'obbligo di MicroVention ai sensi della presente
garanzia & limitato alla riparazione o alla sostituzione del dispositivo fino alla data di
scadenza. MicroVention non sara responsabile di eventuali perdite, danni o spese
incidentali o conseguenti, direttamente o indirettamente derivanti dall’uso di questo
dispositivo. MicroVention non si assume, né autorizza terzi ad assumere per suo
conto, alcuna ulteriore responsabilita in relazione all'uso del presente dispositivo.
MicroVention non si assume alcuna responsabilita in merito ai dispositivi riutilizzati,
rigenerati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, esplicita o implicita, tra cui, a
titolo esemplificativo ma non esaustivo, la commerciabilita o I'idoneita all’'uso previsto,
in relazione a tale dispositivo.

| prezzi, le specifiche tecniche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche
senza preawviso.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

MicroVention™, FRED™ Jr e Headway™ sono marchi di MicroVention, Inc., registrati
negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.

Tutti i prodotti di terze parti sono marchi di fabbrica™ o marchi registrati® e rimangono
di proprieta dei rispettivi titolari.

[Figura 4. Fase 8b. Verificare quanto segue:

* |l marcatore distale dell'impianto & uniforme

* Lestremita distale del'impianto mostra uno spostamento uniforme,
senza impigliamenti

* Limpianto segue senza problemi il percorso dell’introduttore

Avvertenza: NON DISPIEGARE COMPLETAMENTE il sistema FRED Jr.]

0

[Figura 5. Passo 10. Verificare che il fluido esca dall’estremita prossimale dellintroduttore]

Assicurarsi che la punta
dell’introduttore sia completamente
inserita nell’hub del microcatetere.

[Figura 6. Passo 11. Posizionare nel microcatetere]

3mm o1l 50% della 3mm ol 50% della
larghezza del collo larghezza del collo

| () ‘

P i N —

[Figura 7. Passi 15 e 17. Posizionare i marcatori radiopachi distali e prossimali a circa
3 mm rispettivamente distali e prossimali dal collo dell’aneurisma]

50% della lunghezza prossimale al
marcatore distale del microcatetere

Vedere la vista
dettagiiata

Vista dettagliata

50% della lunghezza vincolata

Marcatori prossimali delfimpianto (RO)

Marcatore del filo pil distale (RO)

Punta del microcatetere (RO)

[Figura 8. Passo 16. Il dispositivo FRED Jr. pud essere recuperato e riposizionato se
non & ancora completamente dispiegato]
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Portugués

Sistema FRED™ Jr.

Instrucoes de Utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [Figuras
1, 2 e 3] é um dispositivo autoexpansivel de niquel-titanio, trangado com um tnico
fio e com design de par de stents de célula fechada complacente, que pode ser
desdobrado e retirado simultaneamente por um tnico operador. O sistema FRED Jr.
tem uma cobertura integrada de dupla camada concebida para se concentrar
principalmente no colo de um aneurisma. O sistema FRED Jr. tem marcadores
distais e proximais nas suas extremidades, bem como fios marcadores helicoidais
entrelagados que delineiam o comprimento Util interno do stent para proporcionar
visibilidade fluoroscoplca O sistema FRED Jr. € embalado de forma estéril como
uma unidade Unica com uma bainha introdutora e um fio de administragdo amovivel.

Figura 1. Configuracao do sistema FRED Jr.

Marcador de saida Fio de

Marcador RO proximal do dispositivo administracdo

% > ; : ¥

Introdutor da extremidade distal

x

Introdutor

" Bobina de dispensa
Tampa moldada

Figura 2: a dos mar do FRED Jr.

Implante

‘Camada interna secundéria
do stent

yador distal do microcateter

Marcador (RO) da ponta do fio de administragao
Marcador proximal (4)

Fio marcador

Marcador pejicoidal (2)
distal (4)

Figura 3: Implante do sistema FRED Jr.

l Dentro de um vaso

Diametro
externo (DE)

do stent

Comprimento Util

(Camada interna do stent)
Y Comprimento total (camada externa do stent)
Tabela 1: Infor o itativas e dos materiais do implante

Material do implante Massa aproximada (mg)

Componentes metdlicos Nitinol, Tantalo <49

Componentes ndo metalicos | Adesivo

&

<0,13

O fio de administragéo do FRED Jr. contém uma substancia perigosa.
O cobalto (n.° CAS 7440-48-4) esta classificado como uma substancia
cancerigena, mutagénica ou toxica para a reprodugéo (CMR), d
Categoria 1A ou 1B, ou como um desregulador endécrino (DE), e esta
presente numa concentragao >0,1% peso/peso.

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES

O sistema FRED Jr. destina-se a embolizagao endovascular de aneurismas
neurovasculares intracranianos.

O sistema FRED Jr. também pode ser utilizado com bobinas embédlicas para
o tratamento de lesdes neurovasculares intracranianas.

CONTRAINDICACOES

A utilizagao do sistema FRED Jr. é contraindicada nestas circunstancias:

* Doentes nos quais as terapéuticas anticoagulante e antiplaquetaria ou
os medicamentos tromboliticos estdo contraindicados

* Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio

* Doentes nos quais a angiografia demonstrou uma anatomia inadequada
que ndo permite a passagem ou o desdobramento do sistema FRED Jr.

POTENCIAIS COMPLICACOES
As possiveis complicagdes incluem, entre outras:
*  Sangramento ou hemorragia, incluindo intracerebral, retroperitoneal ou noutras areas

* Complicagées da pungao arterial, incluindo dor, hemorragia local (hematoma)
ou lesdo da artéria ou dos nervos adjacentes

* Migragéo do dispositivo

* Embolizagdo distal

* Dor de cabeca

* Oclusdo incompleta do aneurisma

*  Défices neuroldgicos, incluindo acidente vascular cerebral e/ou morte
*  Perfuragéo ou dissecgao do(s) vaso(s)

* Formagédo de pseudoaneurisma

* Rutura ou perfuragéo do aneurisma

* Ataque isquémico transitério (AIT) ou acidente vascular cerebral isquémico
* Vasoespasmo

¢ Oclusdo do vaso

* Estenose ou trombose do vaso

AVISOS

Caso sinta resisténcia invulgar em qualquer altura durante o acesso ou a remog&o,

o introdutor/cateter-guia/microcateter e o sistema FRED Jr. devem ser removidos
como uma unidade Unica. A aplicacéo de forca excessiva durante a administragcdo

ou a remocao do sistema FRED Jr. pode potencialmente resultar em perdas ou danos
no dispositivo e nos componentes de administragdo.

O sistema FRED Jr. s6 deve ser utilizado por médicos com formagéo em neurorradiologia
de intervengdo endovascular, radiologia, neurocirurgia ou neurologia de intervengéo para
o tratamento de aneurismas intracranianos ou outras lesdes vasculares.

E imperativo utilizar o sistema FRED Jr. com um microcateter Headway™ 21. Se houver
friccao repetida durante a administracao do sistema FRED Jr., certifique-se de que

0 microcateter ndo estd torcido ou ndo est4 numa anatomia extremamente tortuosa.
Confirme que o microcateter ndo se ovaliza. Confirme que existe uma solugéo de
lavagem heparinizada estéril adequada.

Nao reposicione o sistema FRED Jr. no vaso principal sem retirar totalmente o
dispositivo. O sistema FRED Jr. TEM de ser recuperado/reembainhado para dentro
do microcateter e novamente desdobrado na localizagdo alvo desejada ou removido
completamente do doente.

Nao tente reposicionar o implante do FRED Jr. apds o desdobramento/separagéo.
A seguranga e o desempenho do sistema FRED Jr. na utilizagédo com dispositivos

médicos intravasculares que ndo sejam bobinas de embolizagdo neurovascular ndo
foram estabelecidos.

CUIDADOS

Este produto sé deve ser utilizado por médicos experientes que tenham concluido uma
formagéo endovascular na utilizagao do sistema FRED Jr. Este dispositivo é utilizado
para procedimentos de neurointervengao percutanea e procedimentos vasculares
periféricos, conforme indicado por um representante da MicroVention-Terumo ou por um
distribuidor autorizado da MicroVention.

O sistema FRED Jr. ndo contém materiais de latex ou PVC.

O sistema FRED Jr. é fornecido estéril para uma Unica utilizagao. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar numa falha
do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doengas ou morte do doente.
A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem criar um risco
de contaminag&o do dispositivo e/ou causar infegao ou infegao cruzada no doente,
incluindo, entre outras, a transmissd@o de doencas infeciosas de um doente para outro.
A contamina@éo do disposi!ivo pode provocar lesdes, doengas ou a morte do doente.

Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o sistema FRED Jr. antes da
utilizagao para verificar se algum deles foi danificado durante o transporte. Nao utilize
componentes dobrados ou danificados ou se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Consulte a etiqueta do produto para saber a validade. Nao utilize o sistema FRED Jr.
além da data de validade indicada na etiqueta.

Tenha cuidado ao cruzar o sistema FRED Jr. desdobrado/separado com dispositivos

adjuvantes, como fios-guia, c: , microc ou ¢: baldo, para evitar
afetar a geometria do dispositivo e a sua colocagéo.
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BENEFICIO CLINICO

Os dispositivos FRED destinam-se & embolizagdo de aneurismas intracranianos, bem como
ao tratamento de outras lesdes neurovasculares, quando utilizados com bobinas embodlicas.
A embolizagao resulta na oclusdo de aneurismas neurovasculares intracranianos.

AVISO ADICIONAL PARA O UTILIZADOR

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou o doente esta estabelecido.

O Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico (RSDC) do d\spositivo estara
acessivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos apés o lancamento
da Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). O RSDC sera associado a UDI-DI basica no
Website publico da EUDAMED.

Elimine o dispositivo de acordo com a politica do hospital e os regulamentos
locais para residuos com risco biolégico.

A embalagem inclui um cartao de implante para o doente. Este cartdo deve ser
preenchido e entregue ao doente.

Implante permanente. Acompanhamento necessdrio, a critério do médico.

As instrugdes de utilizagéo eletronicas (elFU) estéo disponiveis no site da MicroVention:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

INFORMACAO SOBRE RM

Testes nao clinicos demonstraram que o sistema FRED Jr. € Condicional para RM. Um
doente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema de RM
nas seguintes condigdes:

. Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, apenas
. Campo magnético de gradiente espacial méaximo de 2 500 gauss/cm (25 T/m)

. Taxa de absorgao especifica (SAR) média de corpo inteiro maxima comunicada
pelo sistema de RM de 2 W/kg durante 15 minutos de varrimento (ou seja, por
sequéncia de impulsos) no modo de funcionamento normal

Nas condigées de varrimento definidas, espera-se que o sistema FRED Jr. produza um

aumento maximo de temperatura de 2,8 °C

a 1,5 Tesla ou de 3,6 °C a 3 Tesla apds 15

minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se
aproximadamente 4 mm desde o sistema FRED Jr., quando a imagem é obtida com
uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

A MicroVention, Inc. recomenda que o doente registe as condicdes de RM divulgadas
nestas instrugdes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation ou de uma organizagao
equivalente. A embalagem inclui um cartéo de implante do doente do sistema FRED Jr.,
que deve ser preenchido e fornecido ao doente.

INFORMACAO SOBRE A UTILIZACAO PELO MEDICO
Materiais
S&o necessarios os seguintes acessorios para utilizar o sistema FRED Jr.:

O sistema FRED Jr. deve ser introduzido apenas através de um microcateter
Headway 21

Outros acessorios para a realizagao de um procedimento NAO séo fornecidos;
devem ser selecionados com base na experiéncia e preferéncias do médico:

.

Cateter-guia de tamanho adequado para utilizagdo com o microcateter selecionado
Microcateter Headway 21

Fios-guia compativeis com os microcateteres

Conjunto de lavagem continua com solugao salina/solucao salina-heparina
Solugado de contraste

Vélvula hemostética rotativa (RHV)

Solugdes de infusdo estéreis pressurizadas — Suporte IV

Bainha arterial femoral, compativel com o cateter-guia de administragao
Dispositivo de acesso a artéria femoral, agulha estéril, fio-guia

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema FRED Jr. é colocado dentro de uma bobina de dispensa protetora de plastico
e embalado numa bolsa e numa caixa de cartdo. O sistema FRED Jr. e a bobina de
dispensa permanecerao estéreis, a menos que a embalagem seja aberta, danificada

ou a data de validade tenha expirado. Mantenha seco e afastado da luz solar.

VIDA UTIL
Consulte a etiqueta do produto para verificar a data de validade do dispositivo.
Nao utilize o dispositivo além da data de validade indicada na etiqueta.

PREPARACAO PARA UTILIZACAO

do do di e do si: de acdo

A selegao adequada do sistema FRED Jr. € importante para a seguranga do doente.
Para escolher o tamanho ideal do modelo do sistema FRED Jr. para uma determinada
les@o, examine os angiogramas pré-tratamento para obter medigoes corretas e precisas
dos vasos.

Indicagées de utilizagao

1.

Obtenha acesso vascular de acordo com a pratica angiogréfica padrao e efetue
um angiograma de diagnéstico para documentar o aneurisma alvo e o vaso
principal para confirmar o didmetro do vaso.

Coloque um cateter-guia de tamanho adequado de acordo com a pratica padréo.

De acordo com o critério do médico, se forem utilizadas bobinas de embolizagédo
juntamente com o sistema FRED Jr., posicione um microcateter com diametro
interno de 0,43 mm (0,017 polegadas) (ou tamanho adequado) (para utilizagdo na
embolizacdo da bobina) coaxialmente no aneurisma alvo. Se o sistema FRED Jr.
for utilizado sem bobinas de embolizagao, ignore este passo.
Navegue um microcateter (microcateter Headway 21 da MicroVention) coaxialmente
$obre um fio-guia distalmente ao colo do aneurisma ou a localizago alvo. Retire o
io-guia.

Mantenha o fluxo através do(s) microcateter(es) de acordo com a pratica
endovascular padréo.

Selecione um sistema FRED Jr. de tamanho adequado (consulte a Figura 3
e o Guia em Servigo do Sistema FRED Jr.) de acordo com o tamanho do vaso
principal/colo do aneurisma.

Nota: o implante do sistema FRED Jr. encurta-se visualmente de forma significativa
(até 50%) a medida que se expande para o didmetro do vaso principal. Tenha em
conta o encurtamento visual do implante ao dimensionar e desdobrar o sistema
FRED Jr.

Inspecione cuidadosamente a embalagem para verificar se a barreira estéril esta
danificada. Abra a bolsa utilizando uma técnica assética e coloque a bobina de
dispensa no campo estéril.

a. Retire a tampa moldada colocada no fio de administragao da bobina de
dispensa. Puxe a extremidade proximal do fio de administragao até que o introdutor
saia da bobina de dispensa. Mantenha o fio de administragéo e o introdutor juntos
enquanto continua a remover o dispositivo.

b. Apds a remogéo da bobina de dispensa, empurre cuidadosamente o fio de
administragdo e, numa taga com soro fisiolégico, desdobre apenas parcialmente
o implante FRED Jr. até 5 mm ou 50% (o que ocorrer primeiro, tendo o cuidado
de nao separar o implante) da extremidade distal do introdutor (consulte as
Figuras 1 e 4). Verifique o seguinte:

* A uniformidade do marcador distal do implante

* Se a extremidade distal do implante apresenta uma deslocagao uniforme
sem emaranhamento

¢ Se o implante passa suavemente pelo introdutor
Aviso: NAO DESDOBRE COMPLETAMENTE o sistema FRED Jr.

c. Com o implante FRED Jr. e a bainha introdutora posicionados e hidratados
dentro da taca de soro fisiolégico, manipule suavemente o implante FRED Jr.
dentro do soro fisiolégico para hidratar o implante e minimizar as bolhas de
ar visiveis. Puxe o fio de administracdo cuidadosamente de volta para retirar
totalmente o implante FRED Jr. dentro do introdutor.

Aviso: NAO CONTINUE se observar algum defeito; devolva a unidade
a MicroVention, Inc.

Confirme que o dispositivo estd totalmente dentro do introdutor e que a ponta
do introdutor néo esta danificada. NAO CONTINUE se observar algum destes
defeitos; devolva a unidade & MicroVention, Inc.

Insira parcialmente a extremidade distal do introdutor na RHV conectada ao
microcateter Headway 21. Aperte o anel de blogueio da RHV. Lave a RHV com
solugdo salina estéril e verifique se o fluido sai da extremidade proximal do
introdutor, hidratando o introdutor.

Aviso: Purgue o sistema FRED Jr. cuidadosamente para evitar a introdugao
acidental de ar no sistema. [Figura 5]

Desaperte o anel de blogueio da RHV e faga avancar o introdutor até que esteja
totalmente encaixado no cubo do microcateter Headway 21, e, em seguida,
aperte o anel de bloqueio da RHV.

Aviso: confirme que ndo existem bolhas de ar presas em qualquer parte
do sistema.

Cuidado: O introdutor tem de estar corretamente encaixado no cubo do
microcateter para permitir a introdugao do sistema FRED Jr. no microcateter.
[Figura 6]

Faga avancar o fio de administragao para transferir o sistema FRED Jr.

do interior do introdutor para o microcateter.

Aviso: Nao torca o fio de i
ou a retrair o sistema FRED Jr.
Continue a fazer avangar o fio de administragao no microcateter até que a
extremidade proximal do fio de administragao entre no introdutor. Solte o anel
de bloqueio da RHV, remova o introdutor e coloque-o a parte.

Nota: A fluoroscopia pode ser utilizada até este ponto, de acordo com o critério
do médico.

acao estiver a

Aviso: ndo aplique forca excessiva. Se sentir resisténcia em qualquer ponto
durante a administragao ou manipulagao, retire a unidade e selecione um novo
sistema FRED

Passe o dispositivo através do microcateter até & extremidade. Faga avangar
cuidadosamente até que o marcador de saida do dispositivo na extremidade
proximal do fio de administracao se aproxime do RHV. Nesta altura, tem de ser
iniciada a orientag@o fluoroscopica.

Posicione o sistema FRED Jr. para desdobramento alinhando os marcadores de
extremidade radiopacos distais do implante do sistema FRED Jr. aproximadamente
3 mm além do colo do aneurisma ou aproximadamente metade da largura do colo
além do colo no caso de aneurismas maiores. [Figura 7]

Nota: Uma técnica de empurrar/puxar lenta e correta, que exerca uma forga
que empurre suficientemente o fio de administragdo, além de uma forca oposta
de retirada do microcateter, para remover o excesso de folga do microcateter,
mantendo ao mesmo tempo a ponta do microcateter no centro do vaso
principal, facilitaré o correto desdobramento do sistema FRED Jr. no local
adequado, para obter uma expansdo completa e uma boa aposi¢éo do vaso.

Nota: se apllcavel verifique se o microcateter colocado no aneurisma no passo
3 ainda esta corretamente posicionado para a administragdo da bobina.

Cuidado: Nao se recomenda a utilizagéo de uma técnica de remogao rapida do
microcateter para o desdobramento do sistema FRED Jr., uma vez que pode
resultar no alongamento do dispositivo ou num desdobramento incorreto. Tenha em
atencdo a posicdo da ponta do fio de administragao durante o desdobramento.

Se o posicionamento do sistema FRED Jr. nao for satisfatdrio, o implante

pode ser recapturado e reposicionado se nao estiver totalmente desdobrado.

O implante pode ser recapturado até ao ponto em que o marcador de fio

mais distal, colocado distalmente aos marcadores proximais do implante,

esteja alinhado a aproximadamente 50% do comprimento proximal da banda

do marcador distal do microcateter. [Figura 8]

Cuidado: se sentir resisténcia ao recapturar o dispositivo, ndo continue a
recapturar. Retire ligeiramente o microcateter para retirar a bainha do dispositivo
(sem exceder o limite de recaptura) e, em seguida, tente recapturar novamente.

Cuidado: O sistema FRED Jr. ndo deve ser novamente desdobrado mais de
trés vezes.

MicroVention
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Cui O fio de i FRED Jr. ndo deve ser utilizado
como fio-guia. Nao torga o snstema FRED Jr. Nao deve ser utilizado um
dispositivo de torgao.

Se o posicionamento do sistema FRED Jr. for satisfatério, avance cuidadosamente
o fio de administragdo enquanto retrai o microcateter, conforme necessério, para
minimizar a folga, mantendo o microcateter em torno do centro do vaso prmclpal
para permitir que o implante seja desdobrado através do colo do aneurisma.
Certifique-se de que os marcadores de extremidade radiopacos proximais

do implante estejam aproximadamente 3 mm ou cerca de metade da largura

do colo proximalmente ao colo do aneurisma para uma cobertura adequada.

Nota: O sistema FRED Jr. expande-se e pode encurtar-se visualmente até 50%
em relagdo ao seu comprimento ndo desdobrado. Verifique visualmente a abertura
da extremidade proximal, assegurando que o marcador da extremidade distal
do microcateter é puxado para tras, adequadamente afastado da extremidade
proximal do implante, para permitir que a extremidade proximal se abra liviemente.
Nota: Visualize e consulte os marcadores de extremidade radiopacos do implante
para manter o comprimento adequado do implante de aproximadamente 3 mm ou
aproximadamente metade da largura do colo em cada lado do colo do aneurisma/
local alvo e garantir uma cobertura adequada. [Figura 7]

Aviso: Nao separe o sistema FRED Jr. se ndo estiver corretamente posicionado
no vaso principal.

Aviso: Se aplicavel, observe a posi¢do do marcador do sistema FRED Jr. durante
o procedimento de enrolamento para garantir que o dispositivo ndo migre.

Se pretender posicionar o microcateter distalmente ao stent FRED Jr. colocado,
retire o fio de administrag@o e substitua-o por um fio-guia compativel com o
Headway 21. Navegue cuidadosamente tanto o fio-guia como o cateter através
do stent, de modo a néo deslocar o stent da posi¢éo pretendida.

Cuidado: O fio de administragéo do sistema FRED Jr. ndo deve ser utilizado

como fio-guia. Ndo torca o sistema FRED Jr. Ndo deve ser utilizado um dispositivo
de torgao.

Inspecione cuidadosamente o implante FRED Jr. desdobrado sob fluoroscopia
para confirmar que esta completamente aposto a parede do vaso e que nao
estd dobrado. Se o implante ndo estiver totalmente aposto ou estiver dobrado,
considere a possibilidade de utilizar um microfio-guia adequado e/ou um
cateter-baldo de oclusdo para abrir totalmente o implante.

Se aplicavel, as bobinas amoviveis podem ser introduzidas no saco do aneurisma
seguindo os métodos convencionais, utilizando o microcateter preso do passo 3.
Certifique-se de que o implante permanece patente e corretamente posicionado.
Nota: O microcateter preso deve ser cuidadosamente removido para evitar

a deslocagéo do implante FRED Jr.

Apos a conclusdo do procedimento, retire e elimine todos os dispositivos
acessorios aplicaveis.

Cuidado: Observe cuidadosamente os marcadores distal e proximal do
implante FRED Jr. quando passar pelo dispositivo implantado com outros
dispositivos para evitar deslocar o implante.

COMO E FORNECIDO

Estéril: Este dispositivo é esterilizado com irradiagao por feixe de eletrdes. Ndo pirogénico
Contetdo: Um (1) sistema FRED Jr.
Armazenamento: Armazenar o produto num local seco e fresco.

20.

21.

ISENCAO DE GARANTIA

A MicroVention garante que foram utilizados cuidados razoaveis na concegéo e

fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias

ndo expressamente estabelecidas neste documento, quer expressas ou implicitas por
forga da lei ou de outra forma, incluindo, mas néo se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequacédo a um determinado fim. O manuseio,
armazenamento, limpeza e esterilizagao do dispositivo, bem como fatores relacionados
com o doente, o diagnéstico, o tratamento, o procedimento cirlrgico e outras questdes
fora do controlo da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados
obtidos com a sua utilizagdo. A obrigagéo da MicroVention ao abrigo da presente
garantia é limitada & reparagédo ou substituicao deste dispositivo ate a data de validade.
A MicroVention ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais ou consequentes, direta ou indiretamente, decorrentes da utilizagao deste
dispositivo. A MicroVention ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir
por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigagZo adicional em relagéo a este
dispositivo. A MicroVention nao assume nenhuma responsabllldade no que diz respeito
a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece nenhuma
garantia, expressa ou impll’cita, incluindo, mas ndo se limitando a, comercializagdo

ou adequagao a utilizagao prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os precos, as especificagGes e a disponibilidade dos modelos estéo sujeitos a alteragoes
sem aviso prévio.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™, FRED™ Jr. e Headway™ s&@o marcas comerciais da MicroVention, Inc.,
registadas nos Estados Unidos e noutras jurisdigoes.

Todos os produtos de terceiros sd@o marcas comerciais™ ou marcas comerciais
registadas® e permanecem propriedade dos respetivos titulares.

[Figura 4. Passo 8b. Verifique o seguinte:

* Auniformidade do marcador distal do implante

* Se a extremidade distal do implante apresenta uma deslocagdo uniforme
sem emaranhamento

* Se o implante passa suavemente pelo introdutor

Aviso: NAO DESDOBRE COMPLETAMENTE o sistema FRED Jr.]

0

[Figura 5. Passo 10. Verifique se o fluido sai da extremidade proximal do introdutor]

Certifique-se de que a ponta do
introdutor est4 totalmente encaixada
no cubo do microcateter.

[Figura 6. Passo 11. Posicione o microcateter]

3 mm ou 50% da largura 3 mm ou 50% da largura
do colo do colo

[Figura 7. Passos 15 e 17. Posicione os marcadores radiopacos distal e proximal
aproximadamente 3 mm distal e proximalmente, respetivamente, ao colo do aneurisma.]

50% do comprimento proximal ao
‘marcador distal do microcateter

Ver vista detalhada

Vista detalhada

50% do comprimento restrito

Marcadores (RO) proximais do implante

Marcador (RO) do fio mais distal

Ponta do microcateter (RO)

[Figura 8. Passo 16. O dispositivo FRED Jr. pode ser recapturado e reposicionado
se ainda nao estiver totalmente desdobrado]
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Dansk

FRED™ Jr.-system
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Systemet MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [Figur 1, 2 og 3]
er et parret og fojeligt stentdesign med selvekspanderende omviklet nikkel-titanium-
enkelttral og lukket celle, der kan indsaettes og udtages samtidigt af en enkelt operator.
FRED Jr.-systemet har integreret dobbeltlagsdesign, der er designet til primaert at deekke
halsen af en aneurisme. FRED Jr.-systemet har distale og proksimale markerer i enderne
samt sammenvaevede spiralformede markerstrenge, der afgreenser stentens indre
arbejdslaengde for at give fluoroskopisk synlighed. FRED Jr.-systemet er pakket sterilt
som en enkelt enhed med et indferingshylsteret og en aftagelig indferingstrad.

Figur 1. O af FRED Jr.

Proksimal, rentgentzet marker

% > ' :

Indforer til distal ende

Udgangsmarker for enhed Indferingstrad

n
1"

Indferer

€~ Dispenserspiral
Stobt haette

Figur 2: FRED Jr.

markor

Implantat

Andet lag indvendigt i stent
/—

;JiS/H mikrokatetermarker
A

Indferingstradspidsmarker (rentgentaet)

X Helikal
Distal markorstreng (2) Proksimal marker (4)
marker
@)

Figur 3: Fred Jr.-systemets implantat

l I en beholder
Udvendig
stentdiameter
Arbejdslzengden
(Indvendigt stentlag)

Total laengde (udvendigt stentlag)

Tabel 1: Information om itative og ialer

Implantatmateriale Omtrentlig masse (mg)

Metalliske komponenter Nitinol, tantalum <49

Ikke-metalliske komponenter Klzebende

&

<0,13

FRED Jr.-indferingstraden indeholder et farligt stof. Kobolt (CAS-nr. 7440-48-4)
er klassificeret som et kraeftfremkaldende, mutagent eller reproduktionstoksisk
(CMR) stof i kategori 1A eller 1B eller som et hormonforstyrrende stof (ED) og er
til stede i en koncentration p& > 0,1 % veegt/veegt.

TILSIGTET FORMAL/INDIKATIONER
FRED Jr.-systemet er beregnet til endovaskuleer embolisering af intrakranielle,
neurovaskuleere aneurismer.

FRED Jr.-systemet kan ogsa anvendes med emboliske spiraler til behandling
af intrakranielle neurovaskulaere laesioner.

KONTRAINDIKATIONER

Brugen af FRED Jr.-systemet er kontraindiceret under felgende omstaendigheder:

* Patienter, hvor antikoagulerende, trombocytheemmende behandling eller
trombolytiske lzegemidler er kontraindicerede

e Patienter med kendt overfelsomhed over for nikkeltitan

* Patienter, hvor angiografi har vist en uhensigtsmaessig anatomi, der ikke tillader
passage eller indszettelse af FRED Jr.-systemet

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:

* Bledning eller haemoragi, herunder intracerebral, retroperitoneal eller andre steder

*  Komplikationer ved arteriepunktur, herunder smerte, lokal bledning (heematom)
eller skade pé arterien eller tilstedende nerver

* Migrering af enheder

* Distal embolisering

* Hovedpine

e Ufuldsteendig okklusion af aneurisme

* Neurologiske udfald, herunder slagtilfeelde og/eller dod

*  Perforering eller dissektion af kar

* Dannelse af pseudoaneurismer

*  Ruptur eller perforering af aneurisme

* Forbigéende, skeemisk anfald (TIA) eller iskeemisk slagtilfeelde

* Vasospasme

¢ Okklusion af blodkar

¢ Karstenose eller trombose

ADVARSLER

Hvis der meerkes usaedvanlig modstand pa noget tldspunkt under fremforing

eller fiernelse, skal indfererer 'mikro ED Jr.-systemet
fiernes som en samlet enhed. Anvendelse af overdreven kraft under fremforing eller
tilbageforsel af FRED Jr.-systemet kan potentielt resultere i tab eller beskadigelse af
enheden og fremferingskomponenterne.

FRED Jr.-systemet ma kun anvendes af laeger, der er uddannede i endovaskulaer
interventionel neuroradiologi, radiologi, neurokirurgi eller interventionel neurologi
til behandling af intrakranielle aneurismer eller andre vaskulzere lzesioner.

Det er afgerende at anvende FRED Jr.-systemet med et Headway™ 21-mikrokateter.
Hvis der opstar gentagen friktion under indfering af FRED Jr.-systemet, skal du
kontrollere, at mikrokateteret ikke er bojet eller befinder sig i en ekstremt snoet
anatomi. Kontrollér, at mikrokateteret ikke bliver ovalt. Bekraeft, at der er tilstraekkeligt
med sterilt, hepariniseret skylleveeske.

FRED Jr.-systemet mé ikke genplaceres i moderkarret, for enheden er taget helt ud.
FRED Jr.- -systemet SKAL udtages/feres tilbage i mikrokateteret og genplaceres pa det
onskede mélsted eller fiernes helt fra patienten.

Forsog ikke at genplacere FRED Jr.-implantatet efter indszettelse/losgerelse.

Sikkerheden og ydeevnen af FRED Jr.-systemet til brug sammen med intravaskulaere
medicinske enheder, ud over neurovaskuleere emboliseringsspiraler, er ikke blevet fastslaet.

FORSIGTIG

Dette produkt méa kun anvendes af erfarne leeger, der har gennemfort endovaskulaer
traening i brugen af FRED Jr.-systemet. Denne enhed bruges til perkutane
neurointerventionelle og perifere vaskulaere procedurer, som angivet af en
repraesentant fra MicroVention-Terumo eller en MicroVention-autoriseret distributer.
FRED Jr.-systemet indeholder ikke latex- eller PVC-materialer.-

FRED Jr.-systemet leveres sterilt og er kun til engangsbrug. M ikke genbruges,
rengores og steriliseres eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering
kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedssvigt, som
igen kan resultere i patlentskade sygdom eller dod. Genbrug, oparbejdning eller
resterilisering kan ogsé skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller forérsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel af
infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan fore
til personskade, sygdom eller ded for patienten.

Undersog omhyggeligt den sterile emballage og FRED Jr.-systemet for brug for at
kontrollere, at ingen af delene er blevet beskadiget under transporten. Brug ikke
enheder med knaekkede eller beskadigede komponenter, eller hvis pakken er dbnet
eller beskadiget.

Se produktetiketten med henblik pa holdbarhed. FRED Jr.-systemet mé ikke anvendes
efter den angivne sidste anvendelsesdato.

Udvis forsigtighed, nér du krydser det indsatte/lesgjorte FRED Jr.-system med
hjeelpeenheder sdsom guidewires, katetre, mikrokatetre eller ballonkatetre, for at undga
at forstyrre enhedens geometri og placering.

KLINISK FORDEL

FRED-enhederne er beregnet til embolisering af intrakranielle aneurismer samt behandling
af andre neurovaskulaere laesioner, ndr de bruges sammen med emboliske spiraler.
Emboliseringen resulterer i okklusion af intrakranielle neurovaskulaere aneurismer.
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YDERLIGERE MEDDELELSE TIL BRUGEREN
Enhver alvorlig hzendelse i forbindelse med enheden skal indberettes til fabrikanten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller
patienten er etableret.

* Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden vil
veere tilgaengeligt i den europaeiske database over medicinske enheder efter
lanceringen af den europaeiske database over medicinske enheder (EUDAMED)
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP’en vil blive linket til den
grundlaeggende UDI-DI p4 EUDAMEDs offentlige websted.

* Bortskaf enheden i overensstemmelse med hospitalets politik og lokale regler
for biologisk farligt affald.

* Et patientimplantatkort er inkluderet i pakken. Dette kort skal udfyldes og udleveres
til patienten.

* Permanent implantat. Opfelgning pakreevet efter laegens skon.

* Den elektroniske brugsanvisning (elFU) er tilgaengelig via MicroVentions websted:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MR-INFORMATION
Ikke-kliniske tests har vist, at FRED Jr.-systemet er MR-betinget. En patient med
denne enhed kan sikkert scannes i et MR-system under folgende betingelser:

. Kun statiske magnetfelt p& 1,5 tesla og 3 tesla
. Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 2.500 gauss/cm (25-T/m)

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

Under de scanningsbetingelser, der er deflneret forventes FRED Jr.-systemet at
producere en maksimal temperaturstigning pa 2 8 °C ved 1,5 tesla eller 3,6 °C ved
3 tesla efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs pr. pulssekvens)

| ikke-klinisk testning straekker billedartefakten forarsaget af enheden sig ca. 4 mm fra
D Jr.-systemet, nar der tages billeder med en gradient-ekko-pulssekvens og et
MR-system pé 3 tesla.

MicroVention, Inc. anbefaler, at patienten registrerer de MR-tilstande, der er beskrevet
i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisation.
Et patientimplantatkort, som skal udfyldes og gives til patienten, er inkluderet i FRED Jr.-
systempakken.

INFORMATION TIL KLINIKERE

Materialer

Folgende dele er nodvendige for at bruge FRED Jr.-systemet:

* FRED Jr.-systemet ma kun indferes ved hjeelp af et Headway 21-mikrokateter

Andet tilbeher til udferelse af en procedure, der IKKE medfelger, skal veelges pa
baggrund af laegens erfaring og praeferencer:

* Et styrekateter i passende storrelse til brug med det valgte mikrokateter
* Headway 21 mikrokateter

¢ Mikrokateter-kompatible guidewires

*  Seet til kontinuerlig skylning med saltoplesning/heparin-saltoplesning

* Kontrastlesning

* Roterende, haemostatisk ventil (RHV)

*  Sterile infusionsoplesninger under tryk - [V-stativ

* Femoral arteriel kappe, kompatibel med guidekateter til indfering

* Adgangsenhed til femoralarterie, steril nal, guidewire

EMBALLERING OG OPBEVARING

FRED Jr.-systemet er placeret i en beskyttende plastikdispenserspiral og pakket i

en pose og en enkeltenhedskarton. FRED Jr.-systemet og dispenserspiralen forbliver
sterile, medmindre pakken &bnes, beskadiges, eller udlebsdatoen er overskredet.
Opbevares tort og veaek fra sollys.

HOLDBARHED
Se holdbarheden pé produktetiketten. Enheden mé ikke anvendes efter den angivne
sidste anvendelsesdato.

FORBEREDELSE TIL BRUG
Valg af enhed og leveringssystem

Korrekt valg af FRED Jr.-system er vigtigt for patientsikkerheden. For at vaelge
den optimale FRED Jr.-systemmodelsterrelse til en given leesion, underseges
angiogrammerne for behandling for at sikre korrekte og nejagtige karmalinger.

Brugsanvisning

1. F& vaskulaer adgang i henhold til standard, angiografisk praksis og udfor et
diagnostisk angiogram for at dokumentere malaneurismen og det overordnede
kar for at bekreefte karrets diameter.

2. Placer et passende styrekateter i henhold til standardpraksis.

3. Hvis der efter laegens skon skal bruges emboliseringsspiraler sammen med
FRED Jr.- sgstemet skal der placeres et mikrokateter med en indvendig
diameter pa 0,43 mm (0,017 inch) (eller en passende storrelse) (der skal bruges
til spiralembolisering) koaksialt i malaneurismen. Hvis FRED Jr.-systemet skal
bruges uden emboliseringsspiraler, ses bort fra dette trin.

4. Naviger et mikrokateter (MicroVention Headway 21-mikrokateter) koaksialt hen
over en guidewire distalt for aneurismens hals eller mlstedet. Fiern guidewiren.
5. Oprethold skylning gennem mikrokateteret(erne) i henhold til standard,

endovaskulzer praksis.

6. Veelg et passende FRED Jr.-system (se figur 3 og FRED JR.-systemets System
Inservice Guide) i henhold til storrelsen af moderkarret/aneurysmens hals.
Bemmrk FRED Jr.-systemimplantatet bliver betydeligt kortere (op til 50 %),
nér det udvides til moderkarrets diameter. Tag hejde for implantatforkortelse
ved dimensionering og indsaettelse af FRED Jr.-systemet.

7. Undersag omhyggeligt pakken for skader pa den sterile barriere. Abn posen
med aseptisk teknik og placer dispenserspiralen i det sterile felt.

a. Losn den stobte haette, der er fastgjort til forsyningskablet, fra dispenserens
spiral. Treek i den proksimale ende af indferingstraden, indtil indfereren kommer
ud af dispenserens spiral. Hold indferingstraden og indfereren sammen, mens
du fortszetter med at fjerne hele enheden.

b. Efter fjernelse fra dispenserspiralen skubbes den forsigtigt pa indferingstraden
og ned i en skél med saltvand, og FRED Jr.-implantatet indszettes delvist, maks.

5 mm eller 50 % fra den distale indferingsspids (alt efter hvad der forekommer forst,
imens der udvises forsigtighed for ikke at losne implantatet) (Se Figurer 1 og 4).
Tiek for felgende:

* Ensartethed af implantatets distale marker
* Implantatets distale ende viser en jaevn forskydning uden sammenfiltring
* Implantatet bevaeger sig jeevnt gennem indferingen
Advarsel: UNDLAD AT INDSATTE FRED Jr.-systemet HELT.
c. Nar FRED Jr.-implantatet og indferingshylsteret er placeret og hydreret i
skalen med saltvand, manipuleres FRED Jr.-implantatet forsigtigt i saltvandet

for at hydrere implantatet og minimere synlige luftbobler. Traek forsigtigt tilbage
i indferingstraden for at treekke FRED Jr.-implantatet helt tilbage i indfereren.

Advarsel: FORTSAT IKKE, hvis der registreres en defekt, returneres enheden
til MicroVention, Inc.

Bekrzeft, at enheden er helt inde i indfereren, og at indfererspidsen ikke er
beskadiget. FORTSAT IKKE, hvis en af disse fejl registreres, men returner
enheden til MicroVention, Inc.

Indszet den distale ende af indfereren delvist i RHV'en, der er forbundet med
Headway 21-mikrokateteret. Spaend RHV-lukkeringen. Skyl RHV’en med
sterilt saltvand og kontroller, at vaesken kommer ud af den proksimale ende
af indfereren, s& indforeren hydreres.

Advarsel: Skyl FRED Jr.-systemet omhyggeligt for at undga utilsigtet indfering
af luft i systemet. [Figur 5]

Lesn RHV-Iaseringen, og fer indfereren frem, indtil det er i fuldt indgreb med
Headway 21 mikrokateternavet, og stram derefter RHV-I4seringen.

Advarsel: Kontroller, at der ikke er luftbobler fanget nogen steder i systemet.

Forsigtig: Indforeren skal veere korrekt tilsluttet mikrokateternavet for at
muliggere indfering af FRED Jr.-systemet i mikrokateteret. [Figur 6]

For indferingstraden frem for at overfore FRED Jr.-systemet fra indfereren
til mikrokateteret.

Advarsel: Undlad at dreje indferingstrdden, mens FRED Jr.-systemet
skubbes frem eller treekkes tilbage.

Fortseet med at fore indferingstraden ind i mikrokateteret, indtil den proksimale
spids af indferingstraden kommer ind i indfereren. Lasn RHV-laseringen, fiern
indferingen og laeg den til side.

Bemazerk: Fluoroskopi kan efter lzegens skon anvendes op til dette punkt.

Advarsel: Anvend ikke unedig kraft. Hvis der opstar modstand p& noget
tidspunkt under fremfering eller manipulation, traekkes enheden tilbage, og der
veelge et nyt FRED Jr.-system.

Spor enheden gennem mikrokateteret til spidsen. For forsigtigt markeren frem,

indtil den for enhedens udgang pa den Prokslmale ende af indferingstraden naermer
sig RHV. P4 dette tidspunkt skal man pabegynde fluoroskopisk vejledning.

Placer FRED Jr.-systemet med henblik pa indszettelse ved at justere FRED
Jr.-systemimplantatets distale rentgenopake endemarkerer cirka 3 mm forbi
aneurismens hals, eller halvdelen af halsens bredde forbi aneurismens hals ved
storre aneurismer. [Figur 7]

Bemaerk: En langsom, korrekt skubbe/traekke-teknik, der omfatter tilstraekkelig
skubbekraft pa indferingstraden samt en modsatrettet tilbagetraskningskraft
pé mikrokateteret for at fierne overskydende slaek pa mikrokateteret, mens
mikrokateterets spids holdes i midten af moderkarret, vil gore det lettere

at indsaette FRED Jr.-systemet korrekt pa det rigtige sted for at opna fuld
ekspansion og god karapposition.

Bemaerk: Hvis det er relevant, skal du kontrollere, at mikrokateteret, der blev
placeret i aneurismen i trin 3, stadig er korrekt positioneret til indfering af spiralen.

Forsigtig: Det anbefales ikke at bruge en hurtig mikrokateterudtraskningsteknik
til at indszette FRED Jr.-systemet, da det kan resultere i forlengelse af enheden
eller ukorrekt indseettelse. Vaer opmaerksom pa positionen af indferingstradens
spids under indseettelse.

Hvis FRED Jr.-systemets positionering ikke er tilfredsstillende, kan implantatet
genfanges og genplaceres, hvis det ikke er helt indsat. Implantatet kan
genindfanges indtil det punkt, hvor den distale trddmarker, der er placeret
distalt i forhold til implantatets proksimale markerer, er justeret til cirka 50 %

af leengden proksimalt i forhold til mikrokateterets distale markerbéand. [Figur 8]
Forsigtig: Hvis der maerkes modstand, mens du genindfanger enheden, skal

du ikke fortsaette med at genindfange den. Traek mikrokateteret en smule tilbage
for at fierne hylsteret (uden at overskride genindfangningsgraensen) og forsog
derefter at genindfange den igen.

ig: FRED Jr.-systemet mé hojst genindszettes tre gange.

RED Jr.-systemets indforingstrad ma ikke anvendes som
guidewire. Undlad at dreje FRED Jr.-systemet. Der bor ikke anvendes
en enhed, der kan drejes.

Hvis FRED Jr.-systempositioneringen er tilfredsstillende, fores |ndfar|ngstraden
forsigtigt frem, mens mikrokateteret treekkes tilbage efter behov for at minimere
slaek, og mikrokateteret holdes i midten af moderkarret, s& implantatet kan
indsaettes pa tveers af aneurismens hals. Serg for, at implantatets proksimale
rontgentzette endemarkerer er cirka 3 mm eller halvdelen af halsens bredde
proksimalt for aneurismens hals for at opn4 tilstreekkelig daekning.

Bemazerk: FRED Jr.-systemet vil udvide sig og kan forkortes med op til 50 %

i forhold til dets laeengde inden indseettelse. Kontrollér visuelt, at den proksimale
ende er aben, og serg for, at mikrokateterets distale spidsmarker er trukket
tilstraekkeligt tilbage fra implantatets proksimale ende, sa den proksimale ende
kan abnes frit.

Bemaerk: Visualisér og henvis til implantatets rentgenteette endemarkerer for at
opretholde en tllstraekkellg implantatleengde pa cirka 3 mm eller cirka halvdelen
af halsens bredde pé hver side af aneurismens hals/mélplaceringen for at sikre
passende daekning. [Figur 7]

Advarsel: FRED Jr.-systemet ma ikke afmonteres, hvis det ikke er placeret
korrekt i moderkarret.
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Advarsel: Hvis det er relevant, observeres FRED Jr.-systemmarkerens position
under spiralproceduren for at sikre, at enheden ikke migrerer.

18.  Hvis du onsker at placere mikrokateteret distalt for den placerede FRED Jr.-
stent, fiernes indferingstraden og erstattes med en guidewire, der er kompatibel
med Headway 21. Naviger forsigtigt bade guidewire og kateter gennem stenten,
sd stenten ikke forskydes fra den enskede position.

Forsigtig: FRED Jr.-systemets leveringswire mé ikke anvendes som guidewire.

Undlad at dreje FRED Jr.-systemet. Der ber ikke anvendes en enhed, der kan drejes.

19.  Inspicer omhyggeligt det indsatte FRED Jr.-implantat under fluoroskopi for
at bekreefte, at det er helt apponeret pa karvaeggen og ikke er bejet. Hvis
implantatet ikke er helt apponeret eller er bojet, skal det overvejes at anvende
en passende mikroguidewire og/eller et okklusionsballonkateter til at &bne
implantatet helt.

20. Huvis det er relevant, kan aftagelige spiraler fores ind i aneurismesaekken efter
konventionelle metoder ved hjeelp af det faengslede mikrokateter fra trin 3.
Kontroller, at implantatet fortsat er abent og korrekt placeret.

Bemaerk: Det fastlaste mikrokateter skal fiernes forsigtigt for at undga, at FRED Jr.-
implantatet losner sig.

21, Nar proceduren er afsluttet, skal du fierne og kassere alt relevant tilbeher.

Forsigtig: Hold neje eje med FRED Jr.-implantatets distale og proksimale
markerer, nar du passerer gennem den implanterede enhed med andre enheder,
for at undga at forskubbe implantatet.

HVORDAN DEN LEVERES

Steril: Denne enhed er steriliseret med E-Beam-bestraling. Ikke pyrogent
Indhold: Et (1) FRED Jr.-system
Opbevaring: Opbevar produktet pa et tort, keligt sted.

GARANTIANSVARSFRASKRIVELSE

MicroVention garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved design og fremstilling af
denne enhed. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der
ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de er udtrykt eller underforstaet ved lov
eller p& anden made, herunder, men ikke begraenset til, underforstaede garantier for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Héndtering, opbevaring, rengering
og sterilisering af enheden samt faktorer vedrerende patienten, diagnose, behandling,
kirurgisk procedure og andre forhold uden for MicroVentions kontrol har direkte
indflydelse p& enheden og de resultater, der opnas ved brug heraf. MicroVentions
forpligtelse under denne garanti er begreenset til reparation eller udskiftning af denne
enhed frem til enhedens udlebsdato. MicroVention er ikke ansvarlig for tllfaeldlge

tab eller folgeskader, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som

folge af brugen af denne enhed. MicroVention hverken patager sig eller bemyndiger
nogen anden person til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse
med denne enhed. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til enheder,
der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen garantier, hverken
udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begraenset til, salgbarhed eller
egnethed til den tilsigtede brug med hensyn til sédan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgzengelighed kan sendres uden varsel.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention™, FRED™ Jr, og Headway™ er varemaerker tilhorende MicroVention,
Inc., der er registreret i USA og andre jurisdiktioner.

Alle tredjepartsprodukter er varemaerker™ eller registrerede® varemaerker og tilherer
deres respektive indehavere.

[Figur 4. Trin 8b. Kontrollér felgende:

* Ensartethed af implantatets distale marker

* Den distale ende af implantatet viser en jeevn forskydning uden sammenfiltring
* Implantatet bevaeger sig jeevnt gennem indferingen

Advarsel: UNDLAD AT INDSATTE FRED Jr.-systemet HELT]

0

[Figur 5. Trin 10. Kontrollér, at der kommer vaeske ud af den proksimale ende af indfereren]

Sorg for, at indfererspidsen
er fuldt engageret med
mikrokateternavet.

[Figur 6. Trin 11. Placering i mikrokateter]

3 mm eller 50 9% af
halsens bredde.

3 mm eler 50 % af
halsens bredde

[Figur 7. Trin 15 og 17. Anbring de distale og proksimale rontgenopake endemarkarer
cirka 3 mm distalt og proksimalt i forhold til aneurismens hals]

50 % af leengden proksimalt il
mikokateterets distale markor

Se detaljeret visning

Detaljeret visning

50 % af den begraensede
leengde

Proksimale implantatmarkorer (rontgentaet)

Tradmarkor

Spidsen af ntgenteet)

[Figur 8. Trin 16. FRED Jr.-enheden kan genindfanges og omplaceres, hvis den endnu
ikke er helt indsat.]

MicroVention
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Nederlands
FRED™ Jr. -systeem

Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het MicroVention Flow Re-Direction Endoluminaal Device (FRED Jr.)-systeem
[afbeelding 1, 2 en 3] is een zelfexpanderend, gevlochten enkeldraads, compliant
ontwerp met gesloten cel en gepaarde stent van nikkeltitanium, dat tegelijkertijd kan
worden ontplooid en teruggehaald door één gebruiker. Het FRED Jr.-systeem heeft
een geintegreerde dubbellaagse bedekking die ontworpen is om zich voornamelijk
te richten op de hals van een aneurysma. Het FRED Jr.-systeem heeft distale

en proximale markeringen aan de uiteinden, evenals verweven spiraalvormige
markeringsstrengen die de binnenste werklengte van de stent afbakenen

voor zichtbaarheid met behulp van fluoroscopie. Het FRED Jr.-systeem is steriel
verpakt als één geheel met een inbrenghuls en een afneembare plaatsingsdraad.

Afbeelding 1: Instelling van het FRED Jr.-systeem

Uitgangsmarkering

Proximale radiopake markering  hulpmiddel Plaatsingsdraad
- S( o i %
\ - 2 2
Distaal uiteinde inbrenghulp
Inbrenghulp

€~ Dispenserspoel
Voorgevormde kap

van het FRED Jr.-systeem

A ing 2: Markeri

Implantaat
Binnenste stent tweede laag

‘DiS/He markering van de microkatheter

- e
Spiraalvormige
Distale Markeringsstreng

markering

@)

Afbeelding 3: Implantaat van het Fred Jr.-systeem

Markering tip plaatsingsdraad (RO)

Proximale markering (4)

l Binnen een ader
Buitenste
stentdiameter
(OD)
Werklengte
(Binnenste stentlaag)

Totale lengte (buitenste stentlaag)

Tabel 1: Kwalitatieve en kwantitatieve informatie over implantaatmateriaal

Implantaatmateriaal Indicatieve massa (mg)

Metalen onderdelen Nitinol, tantalum <49

Niet-metalen onderdelen

&

Lijm <0,13

De plaatsingsdraad van de FRED Jr. bevat een gevaarlijke stof. Kobalt
(CAS-nr. 7440-48-4) is geclassificeerd als een kankerverwekkende,
mutagene of voor de voortplanting giftige (CMR) stof van categorie 1A of
1B of als een hormoonontregelaar (ED), en is aanwezig in een concentratie
van >0,1% gewicht/gewicht.

BEOOGD DOEL/INDICATIES
Het FRED Jr.-systeem is bedoeld voor endovasculaire embolisatie van intracraniéle
neurovasculaire aneurysma'’s.

Het FRED Jr.-systeem kan ook worden gebruikt met embolisatiespoelen voor
de behandeling van intracraniéle neurovasculaire laesies.

CONTRA-INDICATIES
* Het gebruik van het FRED Jr.-systeem is onder deze omstandigheden gecontra-
indiceerd:

* Patiénten bij wie anticoagulantia, behandeling met trombocytenaggregatieremmers
of trombolytica gecontra-indiceerd zijn

e Patiénten met bekende overgevoeligheid voor nikkel-titanium

* Patiénten bij wie middels angiografie ongeschikte anatomie is aangetoond
waardoor passage of ontplooiing van het FRED Jr.-systeem niet mogelijk is.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot de volgende:
* Bloeding of hemorragie waaronder intracerebraal, retroperitoneaal of andere locaties

* Complicaties van arteriéle punctie waaronder pijn, plaatselijke bloeding
(hematoom) of letsel aan de slagader of aangrenzende zenuwen

*  Migratie van het hulpmiddel

* Distale embolisatie

* Hoofdpijn

* Onvolledige occlusie van aneurysma

* Neurologische stoornissen, waaronder beroerte en/of overlijden
* Perforatie of dissectie van het (de) bloedvat(en)

* Pseudo-aneurysmavorming

e Ruptuur of perforatie van aneurysma

e Transiénte ischemische aanval (TIA) of ischemische beroerte
* Vasospasme

e Vaatocclusie

* Vaatstenose of trombose

WAARSCHUWINGEN

Als op enig moment tiidens de toegang of verwijdering ongewone weerstand wordt
gevoeld, moeten de inbrenghulp/geleidekatheter/microkatheter en het FRED Jr.-
systeem als één geheel worden verwijderd. Het uitoefenen van overmatige kracht
tijdens het plaatsen of terughalen van het FRED Jr.-systeem kan mogelijk leiden tot
verlies of beschadiging van het hulpmiddel en de plaatsingsonderdelen.

Het FRED Jr.-systeem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid

in endovasculaire interventionele neuroradiologie, radiologie, neurochirurgie of
interventionele neurologie voor de behandeling van intracraniéle aneurysma’s of andere
vasculaire laesies.

Het is van groot belang om het FRED Jr.-systeem te gebruiken met een

Headway™ 21-microkatheter. Als er tijdens het plaatsen van het FRED Jr.-systeem
herhaaldelijk wrijving optreedt, controleer dan of de microkatheter niet geknikt is of dat
er sprake is van een uiterst kronkelige anatomie. Controleer of de microkatheter niet
ovaal wordt. Controleer of er voldoende steriele, gehepariniseerde spoeloplossing is.

Verplaats het FRED Jr.-systeem niet in het moedervat zonder het hulpmiddel
volledig terug te halen. Het FRED Jr.-systeem MOET worden teruggehaald/weer in
de microkatheter worden ingebracht en opnieuw worden ontplooid op de gewenste
doellocatie of volledig uit de patiént worden verwijderd.

Probeer het FRED Jr.-implantaat niet opnieuw te plaatsen na ontplooiing/losmaking.

De veiligheid en prestaties van het FRED Jr.-systeem voor gebruik in combinatie met
andere intravasculaire medische hulpmiddelen dan neurovasculaire embolisatiespoelen
zijn niet vastgesteld.

AANDACHTSPUNTEN

Dit product mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die een endovasculaire
training hebben gevolgd in het gebruik van het FRED Jr.-systeem. Dit hulpmiddel
wordt gebruikt voor percutane neurointerventionele en perifere vasculaire procedures
zoals aangegeven door een vertegenwoordiger van MicroVention-Terumo of een door
MicroVention gevolmachtigde distributeur.

Het FRED Jr.-systeem bevat geen materialen van latex of pvc.

Het FRED Jr.-systeem wordt steriel geleverd voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken,
herverwerken of hersteriliseren. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan

de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten

aan het hulpmiddel die op hun beurt kunnen leiden tot letsel, ziekte of overlijden

van de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook een risico van
besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of infectie of kruisinfectie

bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de overdracht van
infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Verontreiniging van het hulpmiddel
kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Inspecteer de steriele verpakking en het FRED Jr.-systeem zorgvuldig v6or gebruik om te
verifiéren dat geen van beide tijdens het vervoer is beschadigd. Niet gebruiken in geval van
geknikte of beschadigde onderdelen of als de verpakking is geopend of beschadigd.

Zie het productetiket voor de houdbaarheid. Gebruik het FRED Jr.-systeem niet na
de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.

Wees voorzichtig wanneer u het ontplooide/losgemaakte FRED Jr.-systeem kruist
met aanvullende hulpmiddelen zoals voerdraden, katheters, microkatheters of
ballonkatheters om verstoring van de geometrie van het hulpmiddel en de plaatsing
van het hulpmiddel te voorkomen.
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KLINISCH VOORDEEL

FRED-hulpmiddelen zijn bedoeld voor embolisatie van intracraniéle aneurysma’s en voor
de behandeling van andere neurovasculaire laesies bij gebruik met embolische spoelen.
De embolisatie resulteert in occlusie van intracraniéle neurovasculaire aneurysma’s.

AANVULLENDE MEDEDELING VOOR DE GEBRUIKER

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,
moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het hulpmiddel
zal toegankelijk zijn in de Europese databank voor medische hulpmiddelen nadat
de Europese databank voor medische hulpmlddelen (EUDAMED) is gelanceerd
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). De SSCP zal gekoppeld worden
aan de 'Basic UDI-DI’ op de openbare website van EUDAMED.

Verwijder het hulpmiddel volgens het ziekenhuisbeleid en de lokale voorschriften
voor biologisch gevaarlijk afval.

In de verpakking is een implantaatkaart voor patiénten opgenomen. Deze kaart
moet worden ingevuld en aan de patiént worden gegeven.

Permanent implantaat. Follow-up vereist naar goeddunken van de arts

De elektronische gebruiksaanwijzing (elFU) is beschikbaar via de werbsite van
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

MRI-INFORMATIE

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het FRED Jr.-systeem MRI-voorwaardelijk
is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem
onder de volgende voorwaarden:

. Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla of 3 Tesla;

. Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van
2500 gauss/cm (25 T/m)

. Maximale door het MRI-systeem gerapporteerde specifieke absorptiesnelheid
(SAR) voor het gehele lichaam, gemiddeld 2-W/kg gedurende 15 minuten
scannen (d.w.z. per pulssequentle) in de normale bedrijfsmodus.

Onder de gedefinieerde scanomstandigheden wordt verwacht dat het FRED Jr.-
systeem een maximale temperatuurstijging van 2,8 °C bij 1,5 Tesla of 3,6 °C bij 3 Tesla
produceert na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequenhe)

Bij niet-klinische tests veroorzaakt het implantaat een beeldartefact dat zich uitstrekt
tot ongeveer 4 mm vanaf het FRED Jr.-systeem bij beeldvorming met een gradiént-
echopulssequentie en een MRI-systeem van 3 Tesla.

MicroVention, Inc. adviseert dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing vermelde MRI-
voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation of een vergelijkbare organisatie.
Bij de verpakking is een implantatiekaart voor patiénten van het FRED Jr.-systeem
inbegrepen, die moet worden ingevuld en aan de patiént moet worden gegeven.

INFORMATIE VOOR HET GEBRUIK DOOR ARTSEN
Materialen
De volgende onderdelen zijn nodig om het FRED Jr.-systeem te gebruiken:

Het FRED Jr.-systeem mag alleen worden geintroduceerd met behulp van een
Headway 21-microkatheter

Andere accessoires voor het uitvoeren van een procedure worden NIET meegeleverd;
deze moeten worden geselecteerd op basis van de ervaring en voorkeur van de arts.

Geleidekatheter in een geschikte maat voor gebruik met de geselecteerde microkatheter
Headway 21-microkatheter

Met voerdraden die compatibel zijn met de microkatheter

Continue spoelset met fysiologische zoutoplossing/heparine-zoutoplossing
Contrastmiddeloplossing

Roterende hemostaseklep (RHV)

Steriele infuusoplossingen onder druk - infuusstandaard

Huls voor dijbeenslagader, compatibel met plaatsingsgeleidekatheter

Hulpmiddel voor toegang tot dijbeenslagader, steriele naald, voerdraad

VERPAKKING EN OPSLAG

Het FRED Jr.-systeem is geplaatst in een beschermende, kunststof dispenserspoel en
verpakt in een zakje en een kartonnen doos. Het FRED Jr-systeem en de dispenserspoel
blijven steriel tenzij de verpakking geopend en/of beschadigd is, of als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken. Droog bewaren en uit de buurt van zonlicht houden.

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

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

ie van i en

Een juiste selectie van het FRED Jr.-systeem is belangrijk voor de veiligheid van de
patiént. Om de optimale modelmaat van het FRED Jr.-systeem voor een bepaalde
laesie te kiezen, kunt u de angiogrammen van véér de behandeling bekijken voor
correcte en nauwkeurige vaatafmetingen.

Gebruiksaanwijzing

1.

Verkrijg vaattoegang volgens de standaard angiografische methode en voer een
diagnostisch angiogram uit om het te behandelen aneurysma en het moedervat
te documenteren en de vaatdiameter te verifiéren.

Plaats een geleidekatheter van de juiste maat volgens de standaardpraktijk.
Plaats naar inzicht van de arts, indien er naast het FRED Jr.-systeem
embolisatiespoelen gebruikt gaan worden, een microkatheter met een
binnendiameter van 0,017 inch (0,43 mm), of een geschikte maat, (te gebruiken
voor spoelembolisatie) coaxiaal in het doelaneurysma. Als het FRED Jr.-systeem
gebruikt gaat worden zonder embolisatiespoelen, kunt u deze stap overslaan.

Navigeer coaxiaal een microkatheter (MicroVention Headway 21-microkatheter)

over een voerdraad distaal van de hals van het aneurysma of de doellocatie.
Verwijder de voerdraad.

Blijf de microkatheter(s) doorspoelen volgens de gebruikelijke endovasculaire
methode.

Selecteer een FRED Jr.-systeem van geschikte grootte (zie afbeelding 3 en
FRED Jr). System Inservice Guide) volgens de grootte van het moedervat/de
hals van het aneurysma.

Opmerking: Het implantaat van het FRED Jr.-systeem verkort aanzienlijk (tot
50%) naarmate het expandeert tot de diameter van het moedervat. Hous
rekening met de verkorting van het implantaat bij het bepalen van de maat en
het ontplooien van het FRED Jr.-systeem.

Inspecteer de verpakking nauwkeurig op schade aan de steriele barriére. Trek
het zakje open met een aseptische techniek en plaats de dispenserspoel in het
steriele veld.

a. Maak de gegoten kap, bevestigd aan de plaatsingsdraad, los van de
dispenserspoel. Trek aan het proximale uiteinde van de plaatsingsdraad totdat
de inbrenghulp uit de dispenserspoel komt. Houd de plaatsingsdraad en de
inbrenghulp bij elkaar terwijl u doorgaat met verwijdering van het hele hulpmiddel.

b. Druk na verwijdering uit de dispenserspoel voorzichtig op de plaatsingsdraad
en plaats deze in een kom met fysiologische zoutoplossing. Ontplooi het

FRED Jr.-implantaat slechts gedeeltelijk tot 5 mm of 50% (wat het eerst
voorkomt, terwijl u ervoor zorgt dat het implantaat niet loskomt) vanaf de distale
tip van de inbrenghulp (zie afbeelding 1 en 4). Controleer het volgende:

* Uniformiteit van de distale markering op implantaat

* Het distale uiteinde van het implantaat vertoont gelijkmatige verplaatsing
zonder obstakels

* Het implantaat beweegt soepel door de inbrenghulp
Waarschuwing: ONTPLOOI het FRED Jr.-systeem NIET VOLLEDIG.

c. Terwijl het FRED Jr.-implantaat en de inbrenghuls in de kom met fysiologische
zoutoplossing zijn geplaatst en worden gehydrateerd, kunt u het FRED Jr.-
implantaat voorzichtig in de fysiologische zoutoplossing manipuleren om het
implantaat te hydrateren en zichtbare luchtbelletjes te minimaliseren. Trek de
plaatsingsdraad voorzichtig terug om het FRED Jr.-implantaat volledig uit de
inbrenghulp te halen.

Waarschuwing: GA NIET VERDER als u een defect constateert; stuur de
eenheid terug naar MicroVention, Inc.

Bevestig dat het hulpmiddel volledig binnen de inbrenghulp zit en dat de punt van
de inbrenghulp niet beschadigd is. GA NIET VERDER als een van deze defecten
wordt waargenomen. Stuur dan de eenheid terug naar MicroVention, Inc.

Steek het distale uiteinde van de inbrenghulp gedeeltelijk in de RHV die is
aangesloten op de Headway 21-microkatheter. Draai de RHV-borgring vast.
Spoel de RHV door met een steriele fysiologische zoutoplossing en controleer
of de vloeistof uit het proximale uiteinde van de inbrenghulp komt en de
inbrenghulp hydrateert.

Waarschuwing: Spoel het FRED Jr.-systeem zorgvuldig door om te voorkomen
dat er onbedoeld lucht in het systeem komt. [Afbeelding 5]

Draai de RHV-borgring los en voer de inbrenghulp op tot deze volledig vastzit in
de naaf van de Headway 21-microkatheter; draai vervolgens de RHV-borgring vast.

Waarschuwing: Controleer of er geen luchtbelletjes ergens in het systeem vastzitten.
Let op: De inbrenghulp moet goed in de naaf van de microkatheter passen om
het FRED Jr.-systeem in de microkatheter te kunnen inbrengen. [Afbeelding 6]
Voer de plaatsingsdraad op om het FRED Jr.-systeem vanuit de inbrenghuls naar
de microkatheter over te brengen

Waar i Draai de -aad niet aan terwijl u het FRED Jr.-
systeem naar voren of naar achteren beweegt.

Ga door met het opvoeren van de plaatsingsdraad in de microkatheter tot de
proximale tip van de plaatsingsdraad in de inbrenghulp komt. Maak de borgring
van de RHYV los, verwijder de inbrenghulp en leg deze opzij.

Opmerking: Fluoroscopie kan tot op dit moment naar inzicht van de arts worden
gebruikt.

Waarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit. Als er op enig moment
tijdens het plaatsen of manipuleren weerstand wordt ondervonden, trek de
eenheid dan terug en selecteer een nieuw FRED Jr.-systeem.

Volg het hulpmiddel door de microkatheter naar de tip. Voer het hulpmiddel
voorzichtig op totdat zijn uitgangsmarkering op het proximale uiteinde van de
plaatsingsdraad de RHV nadert. Fluoroscopische begeleiding moet dan op dit
moment worden gestart.

Positioneer het FRED Jr.-systeem voor plaatsing door de distale radiopake
eindmarkeringen van het implantaat van het FRED Jr.-systeem ongeveer 3 mm
voorbij de hals van het aneurysma of ongeveer de helft van de breedte van

de hals voorbij de hals voor grotere aneurysma’s uit te lijnen. [Afbeelding 7]

Opmerking: Met een langzame, juiste duw-/trektechniek waarbij voldoende druk
op de plaatsingsdraad wordt uitgeoefend, en een tegengestelde terugtrekkracht
op de microkatheter om overtollige speling van de microkatheter weg te nemen
en tegelijkertijd de microkathetertip in het midden van het moedervat te houden,
wordt het correct ontplooien van het FRED Jr.-systeem op de juiste locatie
gemakkelijker, zodat er een volledige expansie en een goede vaatappositie
bereikt kan worden.

Opmerking: Controleer, indien van toepassing, of de positie van de
microkatheter die bij stap 3 in het aneurysma is geplaatst nog steeds goed

is voor het plaatsen van de spoel.

Let op: Het gebruik van een snelle terugtrektechniek voor microkatheters om
het FRED Jr.-systeem te ontplooien, wordt niet aanbevolen en kan leiden tot
verlenging van het hulpmiddel of onjuiste ontplooiing. Let op de positie van de
tip van de plaatsingsdraad tijdens het ontplooien.

Als de positionering van het FRED Jr.-systeem niet naar tevredenheid is, kan het
implantaat opnieuw worden vastgepakt en gepositioneerd als het niet volledig is
ontplooid. Het implantaat kan opnieuw worden teruggehaald tot het punt waarop
de meest distale draadmarkeringen, die distaal van de proximale markeringen van
het implantaat is geplaatst, is uitgelijnd op ongeveer 50% van de lengte proximaal
van de distale markeringsband van de microkatheter. [Afbeelding 8]

Let op: Als u weerstand voelt wanneer u het hulpmiddel opnieuw vastpakt, ga
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dan niet verder met het opnieuw vastpakken. Trek de microkatheter iets terug
om het hulpmiddel uit de huls te verwijderen (zonder de grens voor het opnieuw
vastpakken te overschrijden) en probeer deze dan opnieuw vast te pakken.

Let op: Het FRED Jr.-systeem mag niet meer dan drie keer opnieuw worden
ontplooid.

Let op: De plaatsingsdraad van het FRED Jr.-systeem mag niet als
voerdraad worden gebruikt. Draai het FRED Jr.-systeem niet aan. Er mag
geen aandraaihulpmiddel worden gebruikt.

17.  Als het FRED Jr.-systeem naar tevredenheid is gepositioneerd, overweeg dan
om de plaatsingsdraad voorzichtig op te voeren terwijl u de microkatheter
zover als nodig terugtrekt om de speling te minimaliseren. Zorg ervoor dat de
microkatheter rond het midden van het moedervat blijft, zodat het implantaat
over de hals van het aneurysma kan worden ontplooid. Zorg ervoor dat de
proximale radiopake eindmarkeringen van het implantaat zich ongeveer 3 mm
of ongeveer de helft van de breedte van de hals proximaal aan de hals van het
aneurysma bevinden voor voldoende bedekking.

Opmerking: Het FRED Jr.-systeem zal uitzetten en kan tot 50% worden
ingekort ten opzichte van de lengte als het niet ontplooid is. Controleer visueel
de opening van het proximale uiteinde en zorg ervoor dat de markering op

de distale tip van de microkatheter naar achteren is getrokken, op voldoende
afstand van het proximale uiteinde van het implantaat, zodat het proximale
uiteinde vrij kan openen.

Opmerking: Visualiseer en raadpleeg de radiopake eindmarkeringen van het
implantaat om een adequate implantaatlengte van ongeveer 3 mm of ongeveer
de helft van de breedte van de hals aan elke kant van de hals van het aneurysma/
doellocatie te behouden, zodat er zeker genoeg bedekking is. [Afbeelding 7]

Waarschuwing: Maak het FRED Jr.-systeem niet los als het niet goed in het
moedervat is geplaatst.

Waarschuwing: Observeer, indien van toepassing, de positie van de markering
van het FRED Jr.-systeem tijdens de spoelprocedure om ervoor te zorgen dat
het hulpmiddel niet migreert.

18.  Indien u de microkatheter distaal van de geplaatste FRED Jr.-stent wilt positioneren,
verwijder dan de plaatsingsdraad en vervang deze door een voerdraad die
compatibel is met Headway 21. Navigeer zowel de voerdraad als de katheter
voorzichtig door de stent om de stent op de gewenste positie te houden.

Let op: De plaatsingsdraad van het FRED Jr.-systeem mag niet als voerdraad
worden gebruikt. Draai het FRED Jr.-systeem niet aan. Er mag geen
aandraaihulpmiddel worden gebruikt.

19.  Inspecteer het ontplooide FRED Jr.-implantaat zorgvuldig onder fluoroscopie
om te bevestigen dat het volledig tegen de vaatwand aanligt en niet geknikt is.
Als het implantaat niet volledig aansluit of knikken vertoont, overweeg dan het
gebruik van een geschikte microvoerdraad en/of occlusieballonkatheter om het
implantaat volledig te openen.

20.  Indien van toepassing kunnen verwijderbare spoelen met conventionele methodes,
met behulp van de “jailed’ microkatheter uit stap 3, in de aneurysmazak worden
geplaatst. Controleer of het implantaat doorgankelijk blijft en goed gepositioneerd is.

Opmerking: De ’jailed’ (ingesloten) microkatheter moet voorzichtig worden
verwijderd om losraking van het FRED Jr.-implantaat te voorkomen.

21. Na afronding van de ingreep kunnen alle relevante accessoires worden
verwijderd en weggegooid.
Let op: Let goed op de distale en proximale markeringen van het FRED Jr.-
implantaat wanneer u met andere hulpmiddelen door het geimplanteerde
hulpmiddel gaat om te voorkomen dat het implantaat verschuift.

LEVERINGSWIJZE

Steriel: Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met E-Beam-irradiatie. Niet-pyrogeen
Inhoud: Een (1) FRED Jr.-systeem

Opslag: Bewaar het product op een droge, koele plek.

VRIJWARING VAN GARANTIE

MicroVention garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de
productie van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit
die hierin niet uitdrukkelijk worden uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet
van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt tot impliciete
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Behandeling,
bewaring, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel, alsmede factoren die verband
houden met de patiént, diagnose, behandeling, operatieve ingreep en andere zaken
waarover MicroVention geen controle heeft, hebben directe invioed op het hulpmiddel
en de resultaten die door het gebruik ervan worden verkregen. De verplichting van
MicroVention krachtens deze garantie is beperkt tot reparatie of vervanging van dit
hulpmiddel tot aan zijn uiterste gebruiksdatum. MicroVention is niet aansprakelijk voor
incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvioeien uit
het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention aanvaardt geen andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en geeft ook
geen toestemming aan anderen om deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid
op zich te nemen. MicroVention aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot
opnieuw gebruikte, verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft, ten aanzien
van dergelijke hulpmiddelen, geen garanties, expliciet of impliciet, waaronder maar
niet beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.

Prijzen, specificaties en de beschikbaarheid van modellen kunnen zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

MicroVention™, FRED™ Jr. en Headway™ zijn handelsmerken van MicroVention, Inc.,
geregistreerd in de Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.

Alle producten van derden zijn handelsmerken™ of geregistreerde® handelsmerken
en blijven eigendom van hun respectieve houders.

[Afbeelding 4. Stap 8b. Controleer het volgende:

* Uniformiteit van de distale markering op implantaat

* Het distale uiteinde van het implantaat vertoont gelijkmatige verplaatsing
zonder verstrengeling

* Het implantaat beweegt soepel door de inbrenghulp

Waarschuwing: ONTPLOOI het FRED Jr.-systeem NIET VOLLEDIG.]

[Afbeelding 5. Stap 10. Controleer of vioeistof het proximale uiteinde van
de inbrenghulp verlaat]

Zorg ervoor dat de tip van
de inbrenghulp volledig

is verbonden met de naaf
van de microkatheter.

[Afbeelding 6. Stap 11. In microkatheter plaatsen]

3 mm of 50% van de
halsbreedte

3 mm of 50% van de
halsbreedte

[Afbeelding 7. Stappen 15 en 17. Plaats de distale en proximale radiopake eindmarkeringen
ongeveer 3 mm distaal en proximaal, respectievelijk, van de hals van het aneurysma.]

509% van de lengte proximazl tot de
distale markefing van de microkatheter

Zie gedetailleerde
Weergave

Gedetalleerd overzicht

50% van de beperkte lengte Proximale implantaatmarkeringen (RO)

Distale draadmarkering (RO)

Tip van de microkatheter (RO)

[Afbeelding 8. Stap 16. Het FRED Jr.-hulpmiddel kan worden teruggehaald en opnieuw
worden gepositioneerd als het nog niet volledig is ontplooid.]
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Suomi
FRED™ Jr. -jarjestelméa

Kayttéohjeet

LAITTEEN KUVAUS

MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) -jarjestelma [kuvat 1,
2 ja 3] on itsestéan laajeneva nikkelititaanista valmistettu yhden langan punoksesta
koostuva umpisoluinen parillisten stenttien myotaava rakenne, jonka yksi kayttéja
voi samanaikaisesti levittaa ja ottaa pois. FRED Jr. -jarjestelmassé on integroitu
kaksikerroksinen kattava osa, joka on suunniteltu keskittymaan paaasiassa
aneurysman kaulaan. FRED Jr. -jarjestelman péissé on distaaliset ja proksimaaliset
merkit seka toisiinsa kietoutuneet spiraalimerkkinauhat, jotka rajaavat stentin siséisen
tydskentelypituuden lapivalaisunakyvyyden varmistamiseksi. FRED Jr. -jarjestelma
toimitetaan steriilina yksittaispakkauksena, jossa on sisaanviejaholkki ja \rrotettava
sisaanvientivaijeri.

Kuva 1. FRED Jr. -jérjestelmén kokoonpano

Proksimaalinen réntgenpositiivinen merkki  Laitteen paatemerkki Sisaénvientivaijeri

% > ' :

Distaalipaén sisaanvieja

Sisaanvieja

N Suojuskela
Muotoiltu korkki

Kuva 2: FRED Jr. -jarjestelméan merkkien nimitykset

Implantti

Stentin toinen sisempi kerros
/—

Mikrokatetrin distaalinen merkki

\Sisaénvientivaijerin kérjen (rontgenpositiivinen)

kki
Spiraalimerkkinauha (2) Y&~ Merk«i
Proksimaalinen merkki (4)
Distaalinen
merkki (4)

Kuva 3: Fred Jr. -jérjestelmaimplantti

l Suonen sisalla

Stentin
ulkohalkaisija

Tyoskentelypituus
(sisempi stenttikerros)

Kokonaispituus (ulompi stenttikerros)

Taulukko 1: Laadulliset ja méérilliset implanttimateriaalitiedot

Implantin materiaali Likim&arainen massa (mg)

Metalliosat Nitinoli, tantaali <49

Muut kuin metalliset osat Liima

&

<0,13

FRED Jr. -sisaénvientivaijeri siséltaa vaarallista ainetta. Koboltti
(CAS-numero 7440-48-4) on luokiteltu kategorian 1A tai 1B syopaa
aiheuttavaksi, perimaa vaurioittavaksi tai | ntymiselle vaaralliseksi
aineeksi (CMR-aineet) tai hormonaaliseksi haitta-aineeksi (ED). Aineen
pitoisuus tuotteessa on > 0,1 % (paino/paino).

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET
riestelma on tarkoitettu kallonsisaisten neurovaskulaaristen aneurysmien
suonensisdiseen embolisaatioon.

FRED Jr. -jérjestelmaa voidaan kayttaa myos embolisaatiokoilien kanssa
kallonsisdisten neurovaskulaaristen leesioiden hoitoon.

VASTA-AIHEET

FRED Jr. -jérjestelman kéytto on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

* potilaat, joilla on vasta-aihe antikoagulanteille, antitromboottiselle hoidolle tai
trombolyyttisille laékkeille

* potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys nikkelititaanille

* potilaat, joiden anatomia ei angiografian perusteella sovellu FRED Jr. -jarjestelman
siséénvientiin tai levittdmiseen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
* aivoverenvuoto, vatsakalvontakainen verenvuoto tai verenvuoto muilla alueilla

* valtimopunktioon liittyv&t komplikaatiot, kuten kipu, paikallinen verenvuoto
(hematooma) tai valtimon tai viereisten hermojen vauriot

* laitteen siirtyminen pois paikaltaan

e distaalinen embolisaatio

e paansarky

* epataydellinen aneurysman okkluusio

* neurologiset puutosoireet, kuten aivohalvaus ja/tai kuolema
* verisuonten perforaatio tai dissektio

* valeaneurysman kehittyminen

* aneurysman repedma tai perforaatio

* ohimeneva aivoverenkiertohairié (TIA-kohtaus) tai iskeeminen kohtaus
e verisuonikouristus

* verisuonitukos

* verisuonen ahtauma tai tromboosi.

VAROITUKSET

Jos missa tahansa vaiheessa sisaanvientia tai poistoa tuntuu epéatavallista vastusta,
sisaanvieja/ohjainkatetri/mikrokatetri ja FRED Jr. -jarjestelma on poistettava

yhtena yksikkona. Liiallinen voimankaytté FRED Jr. -jarjestelmén sisdénviennin tai
noudon aikana voi johtaa laitteen ja sisdénvientikomponenttien menetykseen tai
vaurioitumiseen.

FRED Jr. -jarjestelmaé saavat kéyttaa vain laékarit, joilla on suonensiséiseen
interventioneuroradiologiaan, radiologiaan, neurokirurgiaan tai interventioneurologiaan
littyva koulutus kallonsiséisten aneurysmien tai muiden verisuonileesioiden hoitoa varten.

FRED Jr. -jérjestelmaa on ehdottomasti kéytettdva Headway™ 21 -mikrokatetrin
kanssa. Mikali FRED Jr. -jarjestelmén sisdanviennin aikana esiintyy toistuvasti kitkaa,
varmista ettei mikrokatetri ole kiertynyt tai ettei se ole erittdin mutkaisessa suonessa.
Tarkista, ettei mikrokatetri ole venynyt tai muuttunut soikiomaiseksi. Tarkista, etté
kaytettavissa on riittavasti steriilid heparinoitua huuhteluliuosta.

Al muuta FRED Jr. -jérjestelman asentoa emosuonessa, ellei laitetta ole ensin vedetty
kokonaan katetriin. FRED Jr. -jérjestelmé TAYTYY veta takaisin mikrokatetriin ja sen holkin
sisaan ja levittdd uudelleen halutussa kohdesijainnissa tai poistaa kokonaan potilaasta.

Al4 yrita siirtaa FRED Jr. -implanttia uudelleen levittamisen/irrottamisen jalkeen.

FRED Jr. -jérjestelman turvallisuutta ja suorituskykya muiden suonensisaisten
lagkinnallisten laitteiden kuin neurovaskulaaristen embolisaatiossa kaytettavien koilien
kanssa ei ole osoitettu.

VAROTOIMET

Téata tuotetta saavat kayttaa vain kokeneet [adkarit, jotka ovat saaneet endovaskulaarista
koulutusta FRED Jr. -jarjestelman kéyttoa varten. Tatd laitetta kaytetdan perkutaanisissa
neurointerventionaalisissa ja perifeerisissa verisuonitoimenpiteisséd MicroVention-Terumon
tai MicroVentionin valtuuttaman jakelijan iimoittamalla tavalla.

FRED Jr. -jarjestelma ei sisalla lateksia tai PVC:ta.

riestelmé toimitetaan steriilina ja on tarkoitettu kertakayttoon. Laitetta ei
saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkéayttd, uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian,
joka voi johtaa potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan.
Uudelleenkaytto, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa laitteen
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion potilaalle, mukaan
lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitunut laite voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Tarkista steriili pakkaus ja FRED Jr, -jdrjestelma huolellisesti toimituksessa syntyneiden
vaurioiden varalta ennen kayttoa. Ala kayta vaantyneits tai vaurioita osia tai avattua tai
vaurioitunutta pakkausta.

Katso silyvyysaika tuotemerkinnasta. Ala kayta FRED Jr. -jarjestelmaa merkittya
viimeista kayttopaivaa myohempaan.

Ole varovainen viedessési levitetyn/irrotetun FRED Jr. -jérjestelman yli lisélaitteita,
kuten ohjair ja, mikrol ja tai pallc ja, jotta laitteen muoto
ja sijainti eivat halmnny

KLIININEN HYOTY

FRED-laitteet on tarkoitettu kallonsisaisten aneurysmien embolisaatioon seka
muiden neurovaskulaaristen leesioiden hoitoon, kun niita kaytetddn yhdessa
koiliembolisaation kanssa. Embolisaatio johtaa kallonsisé 1 neurovaskulaaristen
aneurysmien tukkeutumiseen.
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LISAILMOITUS KAYTTAJALLE
Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle seka
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja/potilas sijaitsee.

* Laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma (SSCP) tulee
saataville eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED)
sen kayttoonoton jalkeen (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
SSCP liitetaan yksilolliseen laitemallin tunnisteeseen EUDAMEDIN julkisella
verkkosivustolla.

* Havita laite sairaalan kaytantojen ja paikallisten biovaarallisia jatteitd koskevien
madrdysten mukaisesti.

e Pakkauksen mukana toimitetaan potilaan implanttikortti. Tdma kortti on taytettava
ja annettava potilaalle.

* Pysyva implantti. Jalkiseuranta on toteutettava ladkarin harkinnan mukaisesti.

* Sahkaiset kayttoohjeet (elFU) ovat saatavilla MicroVentionin verkkosivustolta
osoitteesta https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet;

MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd FRED Jr. -jarjestelma on ehdollisesti
magneettikuvaukseen soveltuva eli MK-ehdollinen. Potilas, jolla on tama laite,
voidaan kuvata turvall i magr ikuvausjarjestelmasséa seuraavissa olosuhteissa:

. Staattinen magneettikenttd on enintéén 1,5 teslaa tai 3 teslaa.
. Spatiaalisen gradientin magneettikentta on enintdan 2 500 gaussia/cm (25 T/m).

. Suurin magneettikuvausjarjestelmén ilmoitettu koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg 15 minuuttia kestavan kuvauksen
ajan (eli pulssijaksoa kohti) normaalissa kayttétilassa.

Edella méaaritellyissa kuvausolosuhteissa FRED Jr. -jarjestelmén odotetaan aiheuttavan
enintdén 2,8 °C:n lampdtilan nousun 1,5 teslan jarjestelméassa tai 3,6 °C:n lampdtilan
nousun 3 teslan jarjestelmassa 15 minuutin yhtajaksoisen kuvauksen jalkeen

(eli pulssijaksoa kohti).

Ei-kliinisissa testeissd FRED Jr. -jarjestelman aiheuttamat kuva-artefaktit ulottuvat
keskimaérin noin 4 mm:n etéisyydelle laitteesta, kun kuvantamisessa kéytetéan
gradienttikaikupulssijaksoa ja 3 teslan magneettikuvausjarjestelmaa.

MicroVention, Inc. suosittelee, etté potilas rekisterdi ndissé kayttdohjeissa ilmoitetut
magneettikuvausolosuhteet MedicAlert Foundation -jarjestdlle tai vastaavalle
organisaatiolle. Pakkauksessa on FRED Jr. -jérjestelman potilasimplanttikortti,

joka on taytettava ja annettava potilaalle.

LAAKARIN KAYTTOON TARKOITETTUJA TIETOJA

Materiaalit

FRED Jr. -jarjestelman kaytto edellyttaa seuraavien osien kayttoa:

e FRED Jr. -jarjestelman saa vieda sisaén ainoastaan Headway 21 -mikrokatetrin avulla.

Muut toimenpiteessa kaytettavat lisavarusteet EIVAT sislly toimitukseen; ne valitaan
laakarin kokemuksen ja mieltymysten perusteella:

* ohjainkatetri, jonka koko vastaa valittua mikrokatetria

* Headway 21 -mikrokatetri

* mikrokatetrin kanssa yhteensopivat ohjainvaijerit

e jatkuvan huuhtelun setti (keittosuola-/hepariinikeittosuolaliuos)

* varjoaine

* pydriva hemostaasiventtiili (RHV)

* paineistettua steriilid infuusioliuosta — nesteensiirtoteline

* sisaanvientiohjainkatetrin kanssa yhteensopiva femoraalinen valtimoholkki
* femoraalinen valtimoyhteyslaite, steriili neula, ohjainvaijeri.

PAKKAAMINEN JA VARASTOINTI

FRED Jr. -jarjestelma on sijoitettu muovisen suojuskelan sisaan ja pakattu pussiin

ja yksikkopakkaukseen. FRED Jr. -jérjestelma ja suojuskela pysyvat steriileina, ellei
pakkausta ole avattu, se ole vahingoittunut tai viimeinen kayttépéaiva ole umpeutunut.
Séilyta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

SAILYVYYS
Tarkista laitteen viimeinen kéyttopaiva tuotemerkinnoisté. Laitetta ei saa kayttaa
merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

KAYTON VALMISTELU
Laitteen ja si nvientijarjestelméan valinta

Oikean FRED Jr. -jérjestelmén valinta on térkeda potilasturvallisuuden kannalta. Maarita
suonen todenmukaiset ja tarkat mitat ennen hoitoa otetuista angiografiakuvista, jotta valitun
FRED Jr. -jarjestelman mallin koko vastaa mahdollisimman hyvin hoidettavaa leesiota.

Kayttoohjeet

1. Avaa suoniyhteys yleisen angiografiakdytannoén mukaisesti. Kuvaa kohdeaneurysma
ja emosuoni diagnostisessa angiografiassa suonen halkaisijan varmistamiseksi.

2. Aseta sopivan kokoinen ohjainkatetri yleisen kdytannén mukaisesti.

3. Jos lagkarin harkinnan perusteella FRED Jr. -jérjestelman kanssa kaytetaan
koiliembolisaatiokoileja, aseta kohdeaneurysmaan koaksiaalisesti 0,017 tuuman
(0,43 mm) sisahalkaisijan (tai sopivan kokoinen) mikrokatetri (jota kaytetaan
koiliembolisaatiossa). Jos FRED Jr. -jérjestelmaa kéytetaén ilman embolisaatiokoileja,
ohita tdma vaihe.

4. Ohjaa mikrokatetri (MicroVention Headway 21 -mikrokatetri) koaksiaalisesti
ohjainvaijerin yli distaalisesti aneurysman kaulaan tai kohdesijaintiin néhden.
Poista ohjainvaijeri.

5. Jatka huuhtelua mikrokatetrin/mikrokatetrien kautta yleisten endovaskulaaristen
kaytantojen mukaisesti.

6. Valitse sopivan kokoinen FRED Jr. -jarjestelma (katso kuva 3 ja FRED Jr.
-jarjestelméan kayttéopas) emosuonen/aneurysman kaulan koon mukaan.

H FRED Jr. -jarj né lyhenee merkitta i (enintaén 50 %)
laajentuessaan emosuonen halkaisijan mukaisesti. Ota implantin lyheneminen
huomioon, kun valitset sopivaa FRED Jr. -jarjestelman kokoa ja levitat jarjestelm2

Tarkista huolellisesti pakkauksen steriilin estejarjestelmén eheys. Avaa pussi
aseptista tekniikkaa kayttéen ja aseta suojuskela sterilille alueelle.

aa sisdanvientivaijeriin kiinnitetty muotoiltu korkki suojuskelasta. Veda

Pidé sisaanvientivaijeria ja siséénviejaa yhdessa, kun poistat loput laitteesta.

b. Kun laite on irrotettu suojuskelasta, tydnna varovasti sisaénvientivaijeria ja
vapauta vain osa FRED Jr. -implantista keittosuolaliuosta sisaltavassa kulhossa
- enintdédn 5 mm tai 50 % (sen mukaan, kumpi tapahtuu ensin) distaalisesta
sisdanviejan karjesta katsottuna (varoen irrottamasta implanttia; katso kuvat 1 ja
4). Tarkista seuraavat:

* implantin distaaliset merkit ovat yhdenmukaisia keskenaan

* implantti tulee tasaisesti ulos kiertymatta

o implantti kulkee sujuvasti sisaanviejan I4pi.
Varoitus: ALA LEVITA FRED Jr. -jérjestelmaa KOKONAAN.
c. Kun FRED Jr. -implantti ja sisaénviejaholkki on asetettu
keittosuolaliuoskulhoon siind kostuttamista varten, liikuttele FRED-implanttia
varoen keittosuolaliuoksessa implantin kostuttamista ja nékyvien iimakuplien

vahentamisté varten. Veda sisédanvientivaijeria varovasti taaksepéin, kunnes
FRED Jr. -implantti on kokonaan sisaanviejan sisalla.

Varoitus: jos laitteessa iimenee vika, LOPETA KAYTTO ja palauta laite
MicroVention, Inc:lle.

Varmista, etta laite on kokonaan sisaédnviejan siséllé ja etté siséanviejan kérki

ei ole vahingoittunut. Jos havaitset jommankumman néista vioista, LOPETA
KAYTTO ja palauta laite MicroVention, Inc:lle.

Ty6nna sisdanviejan distaalinen paa osittain pydrivdéan hemostaasiventtiiliin
(RHV), joka on liitetty Headway 21 -mikrokatetriin. Kirista RHV:n lukitusrengas.
Huuhtele RHV:t4 steriilill4 keittosuolaliuoksella. Tarkista, etté neste poistuu
sisaénviejan proksimaalisesta paasté ja kostuttaa siséénviejaa’.

Varoitus: tyhjenna FRED Jr. -jarjestelma huolellisesti, jotta jarjestelmaan ei joudu
tahattomasti iimaa. [Kuva 5]

L6ysaa RHV:n lukitusrengasta ja vie sisaanviejaa eteenpéin, kunnes se on téysin
kytkeytynyt Headway 21 -mikrokatetrin kantaan. Kirista sitten RHV:n lukitusrengas.
Varoitus: Varmista, ettei jarjestelméssa ole ilmakuplia.

Huomio: sisdénviejan téytyy olla kunnolla kytkeytynyt mikrokatetrin kantaan,
jotta FRED Jr. -jarjestelma voidaan vieda mikrokatetrin sis&an. [Kuva 6]

Vie sisdanvientivaijeria eteenpéin siirtddksesi FRED Jr. -jarjestelmén
sisddnviejasta mikrokatetriin.

Varoitus: &la vaanna

i ia FRED Jr. -jérj

aikana.

Tyénna sisaanvientivaijeria mikrokatetriin, kunnes sisaanvientivaijerin
proksimaalinen kérki on sisdénviejassa. Loysaa RHV:n lukitusrengasta, poista
sisddnviejd ja aseta se syrjaan.

Huomautus: ldpivalaisua voidaan kdyttad tahéan vaiheeseen asti laékarin
harkinnan mukaan.

Varoitus: Ala kéyté tarpeetonta voimaa. Jos laitteen sisédé@nviennin tai késittelyn
aikana ilmenee missa tahansa vaiheessa vastusta, veda yksikko takaisin ja
valitse uusi FRED Jr. -jarjestelma.

Vie laite mikrokatetrin |&pi kdrkeen saakka. Vie laitetta varoen eteenpéin, kunnes
laitteen sisaanvientivaijerin proksimaalisessa padssa oleva paatemerkki lahestyy
RHV:ta. Lapivalaisuohjaus on otettava kayttoon tassa vaiheessa.

Sijoita FRED Jr. -jarjestelma levitysta varten kohdistamalla FRED Jr. -jarjestelman
implantin distaaliset réntgenpositiiviset paatymerkit noin 3 mm aneurysman
kaulan jélkeen tai noin puolet kaulan leveydesta kaulan jélkeen, jos kyseessé on
suurempi aneurysma. [Kuva 7]

Huomautus: Hitaalla ja oikeaoppisella tydntd-/vetotekniikalla siséénvientivaijerin
riittévaa tyontdvoimaa ja vastakkaista mikrokatetrin ulosvetovoimaa kayttamalla
mikrokatetrista voidaan poistaa liiallinen 16ysyys pitden mikrokatetrin karjen
samalla emosuonen keskella. Tama auttaa FRED Jr. -jérjestelman levittdmisessa
oikealla tavallaan oikeaan kohtaan seké taysimittaisen laajentumisen ja hyvan
suonen apposition saavuttamisessa.

Huomautus: Varmista, etta aneurysmaan vaiheessa 3 asetettu mikrokatetri
(soveltuvissa tapauksissa) on yha oikeassa asennossa koilin asennusta varten.

Huomio: Nopeaa mikrokatetrin ulosvetotekniikkaa ei suositella FRED Jr.
-jarjestelméan levityksessa; se voi venyttéa laitetta tai muutoin heikentaa levityksen
lopputulosta. Huomioi sisdénvientivaijerin karjen sijainti levityksen aikana.

Jos FRED Jr. -jérjestelmén asentoa ei pideta tyydyttavana, implantti voidaan vetaa
takaisin ja asetella uudestaan, mikdli sité ei ole vielé téysin levitetty. Implanttiin voidaan
tarttua uudelleen, kunnes distaalisin vaijerin merkinta, joka on sijoitettu distaalisesti
implantin proksimaalisiin merkkeihin ndhden, on suunnattu noin 50 % pituudesta
proksimaalisesti mikrokatetrin distaaliseen merkkinauhaan nahden. [Kuva 8]

Huomio: Ala jatka laitteen takaisinvetoa, mikali sen aikana tuntuu vastusta.
Veda mikrokatetria hieman takaisin laitteen paljastamiseksi (takaisinvetorajaa
ylittdmétta) ja yrité sitten vetaa laitetta takaisin sisaan.

Huomio: FRED Jr. Jar]estelmaa eisaa \evmaa uudelleen enempaa kuin kolme kertaa.
|n e| saa kayttaa i

anna FRED Jr. -j
ei saa kaytt:

Kun FRED Jr. -jérjestelman sijainti on tyydyttava, vie sisdanvientivaijeria varovasti
eteenpéin ja veda samalla tarvittaessa mikrokatetria taaksepéin 16ysyyden
minimoimiseksi pitden mikrokatetrin emosuonen keskella, jotta implantti voi
levittdytyd aneurysman kaulan poikki. Varmista, etté implantin proksimaaliset
paatymerkit ovat noin 3 mm tai noin puolet kaulan leveydesta aneurysman
kaulan proksimaalisella puolella, jotta saadaan riittdva peitto.

Huomautus: FRED Jr. -jérjestelma laajenee ja voi lyhentya enintdén 50 %
levitysté edeltavasta pituudestaan. Tarkista silmédmaéraisesti proksimaalisen
4 mikrokatetrin distaalinen kérkil ki on

an etadlle implantin proksimaalisesta péasta, jotta
proksimaalinen p&é voi avautua vapaasti.

Huomautus: Visualisoi ja seuraa implantin réntgenpositiivisia paatymerkkeja,
jotta implantin pituus on riittdva, noin 3 mm tai noin puolet kaulan leveydesta
kummallakin puolella aneurysman kaulaa / kohdealuetta. Nain varmistat
asianmukaisen peiton. [Kuva 7]
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Varoitus: dl4 irrota FRED Jr. -jérjestelmaa, jos se ei ole oikeassa asennossa
emosuonessa.

Varoitus: tarkkaile FRED Jr. -jdrjestelméan merkin asentoa soveltuvissa
tapauksissa koilitoimenpiteen aikana, jotta laite ei siirry paikaltaan.

Jos haluat sijoittaa mikrokatetrin distaalisesti sijoitettuun FRED Jr. -stenttiin
nahden, poista sisdénvientivaijeri ja vaihda se Headway 21:n kanssa
yhteensopivaan sisaénvientivaijeriin. Ohjaa ohjainvaijeri ja katetri varovasti
stentin , jotta stentti ei siirry halutusta paikasta.

uomi
Ala vaanna FRED Jr. -jarjestelmaa. Vaantdmomenttilaitteita ei saa kayttaa.

Tarkista levitetty FRED Jr. -implantti huolellisesti I&pivalaisussa ja varmista,
etta se on taysin kiinni suonen seindmassa eika se ole kierteelld. Jos implantti
ei ole taysin seindmassa kiinni tai se on kiertynyt, harkitse soveltuvan mikro-
ohjainvaijerin ja/tai okkluusiopallokatetrin kaytté4 implantin avaamiseksi
kokonaan.

Irrotettavia koileja voidaan tarvittaessa vieda aneurysmapussiin tavanomaista
menetelmaa ja aneurysmaan vaiheessa 3 asetettua mikrokatetria kayttaen.
Varmista, etta implantti pysyy avoinna ja oikeassa asennossa.

Huomautus: mikrokatetri, johon on tartuttu, on poistettava varovasti, jotta
FRED Jr. -implantti ei siirry paikaltaan.

Kun olet suorittanut toimenpiteen, veda kaikki kaytossa olevat lisavarusteet
pois ja havita lisdvarusteet.

Huomio: tarkkaile FRED Jr. -implantin distaalisia ja proksimaalisia merkkejé, kun
viet muita laitteita implantoidun laitteen I&pi, jotta implantti ei siirry pois paikaltaan.

20.

21.

TOIMITUSTAPA

Steriili: tama laite on steriloitu elektronisuihkusateilytyksella. Ei-pyrogeeninen
Sisalto: yksi (1) FRED Jr. jarjestelmé
Séilytys: sailyta tuote kuivassa, viiledssa paikassa.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

MicroVention takaa, etta tdmén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty
asianmukaista huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut,
joita tissa ei ole nimenomaisesti esitetty, riippumatta siita, ovatko ne ilmaistuja

tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien muun muassa kaikki
implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen.
Laitteen kasittely, varastointi, puhdistus ja sterilointi sek& potilaaseen, diagnoosiin,
hoitoon ja leikkaustoimenpiteeseen liittyvat tekijat ja muut seikat, jotka eivat ole
MicroVentionin hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteeseen ja silla saavutettaviin
tuloksiin. Taman takuun mukaisesti MicroVentionin vastuu rajoittuu laitteen
korjaukseen tai vaihtoon laitteen viimeiseen kayttdpaivdan saakka. MicroVention ei
ole vastuussa tahattomasta tai valillisesta menetyksestd, vaurioista tai kuluista, jotka

vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta téhén laitteeseen liittyen. MicroVention

ei ota vastuuta uudelleenkéytetyista, uuc y tai uuc 1steriloiduista
laitteista eika anna téllaisille laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita,

ei my6skaan takuita niiden myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta
kayttotarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.
© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

MicroVention™, FRED™ Jr., ja Headway™ ovat MicroVention, Inc:n tavaramerkkejd,
jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Kaikki kolmannen osapuolen tuotteet ovat tavaramerkkeja (™) tai rekistersityja
tavaramerkkeja (®), ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

FRED Jr. -jérjestelmén sis@énvientivaijeria ei saa kayttéé ohjainvaijerina.

[Kuva 4. Vaihe 8b. Tarkista seuraavat:

* Implantin distaaliset merkit ovat yhdenmukaisia keskenaan.
* Implantin distaalipaa tulee tasaisesti ulos kiertymétta.

* Implantti kulkee sujuvasti sisdénviejan lapi.

Varoitus: ALA LEVITA FRED Jr. -jarjestelmaia KOKONAAN]

0

[Kuva 5. Vaihe 10. Varmista, etta neste poistuu sisaanviejan proksimaalisesta paasté]

Varmista, etta sisaanviejan
kérki on taysin kiinni
mikrokatetrin kannassa.

[Kuva 6. Vaihe 11. Istuta mikrokatetri paikalleen]

3 mm tai 50 % kaulan 3 mm tai 50 % kaulan
leveydesta leveydesta

[Kuva 7. Vaiheet 15 ja 17. Aseta distaalinen ja proksimaalinen réntgenpositiivinen
paatymerkki noin 3 mm distaalisesti ja proksimaalisesti aneurysman kaulaan nahden]

50 % pituudesta proksimaalisesti
mikrokatetrin distaalisen merkin kohdalla

Katso yksityiskohtainen
nakyma

Yksityiskohtainen nakymé

50 % r Implantin proksimazliset merkit (8ntgenpos.)

Mikrokatetrin kirki
(rontgenpos.)

[Kuva 8. Vaihe 16. FRED Jr. -laitteeseen voidaan tarttua uudelleen ja se voidaan
sijoittaa uudelleen, jos sita ei ole vield levitetty kokonaan]

Distaalisin vaijerin merkKi réntgenpos.)

MicroVention
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Svenska

FRED™ Jr. System
Bruksanvisning

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.)-systemet [Bilder 1, 2 och 3]
ar ett sjlvexpanderande system i nickeltitan, med enkeltradsflata, kompatibel sluten-cell,
parkopplad stent som kan séttas in och tas ut samtidigt av en enda operatér. FRED Jr.-
systemet har integrerad téckning med dubbla lager som ar utformad for att fokusera framst
pa aneurysmhalsen. FRED Jr.-systemet har distala och proximala markérer pa dndarna
samt sammanvévda spiralformade markérstrangar som avgransar stentens invandiga
arbetslangd for att ge fluoroskopisk synlighet. FRED Jr.-systemet &r sterilt forpackat som
en enda enhet med en introducerhylsa och ett I6stagbart inféringstrad.

Bild 1. FRED Jr.-systemets struktur

. " " . Utgangsmarkaor Inféri 2
nféringstrad
Proximal rontgentat markor for enhet g
- S( o i %
K & T e
Introducer i distal &nde
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T~ Inféringsspole
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Bild 2: FRED Jr. sy

markarr

Implantat

Inre stent andra skiktet

2 Hellkal

Distal  markérstrang (2)
markér
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Bild 3: Fred Jr. systemimplantat

l Inom en behallare
Yitre
stentdiameter
(OD)
Arbetslingd
(Inre stentlager)
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Tabell 1: Kvalitativ och kvantitativ information om implantatmaterial

Material i implantatet Ungefarlig massa (mg)

Metallkomponenter Nitinol, tantalum <49

Komponenter som inte &r i metall | Lim <0,13

FRED Jr.-inféringstraden innehaller ett farligt &mne. Kobolt (CAS-nr 7440-
48-4) klassificeras som ett karcinogent, mutagent eller reproduktionstoxiskt
(CMR) @mne i kategori 1A eller 1B, eller som ett hormonstérande &mne (ED),
och forekommer i en koncentration pa > 0,1 viktprocent.

AVSETT ANDAMAL/INDIKATIONER
FRED Jr.-systemet &r avsett for endovaskulér embolisering av intrakraniella
neurovaskuldra aneurysmer.

FRED Jr.-systemet kan &ven anvéndas med emboliska spolar fér behandling av
intrakraniella neurovaskuléra lesioner.

KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av FRED Jr. systemet ar kontraindicerat under dessa omsténdigheter:

* Patienter for vilka antikoagulationsbehandling, trombocytaggregationshammande
behandling eller trombolytiska lakemedel &r kontraindicerade.

e Patienter med kénd 6verkénslighet mot nickeltitan.

* Patienter dér angiografi uppvisade en anatomi som inte ar lamplig fér genomféring
eller utplacering av FRED Jr.-systemet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Mojliga komplikationer omfattar, men &r inte begransade till, féljande:

* Bloédning, déribland intracerebral, retroperitoneal eller p& en annan plats

* Komplikationer till foljd av artarpunktion, déribland smarta, lokal blédning
(hematom) eller skada pa artaren eller intilliggande nerver

* Migration av enheten

* Distal embolisering

*  Huvudvark

* Ofullstandig ocklusion av aneurysm

* Neurologiska bortfallssymtom, daribland stroke och/eller dodsfall

¢ Perforering eller dissektion av karl

* Bildning av pseudoaneurysm

*  Ruptur eller perforering av aneurysm

* Transitorisk ischemisk attack (TIA) eller ischemisk stroke

* Vasospasm

e Karlocklusion

*  Stenos eller trombos i karl

VARNINGAR

Om du stéter pa ovanligt motstand vid ndgon tidpunkt nar atkomst uppréttas eller
vid borttagning ska introducern/styrkatetern/mikrokatetern och FRED Jr.-systemet
avlagsnas som en enhetlig enhet. Om 6verdriven kraft anvéands vid inféring eller
borttagning av FRED Jr.-systemet kan det potentiellt leda till férlust eller skada p&
enheten och inféringskomponenterna.

FRED Jr.-systemet ska endast anvéndas av lakare som har utbildning i endovaskulér
interventionell neuroradiologi, radiologi, neurokirurgi eller interventionell neurologi for
behandling av intrakraniella aneurysmer eller andra vaskulara lesioner.

Det ar absolut nddvandigt att anvanda FRED Jr. systemet med en Headway™

21 mikrokateter. Om upprepad friktion uppstar vid inféring av FRED Jr.-systemet,
kontrollera att mikrokatetern inte &r veckad eller placeras i en mycket slingrande
anatomi. Kontrollera att mikrokatetern inte blir oval till formen. Kontrollera att det finns
tillréckligt mycket steril hepariniserad vétska for spolning.

Flytta inte FRED Jr.-systemet i moderkarlet utan att dra tillbaka enheten helt. FRED Jr.-
systemet MASTE dras tillbaka/dras in i mikrokatetern och placeras ut p& énskad plats
pa nytt eller avlagsnas helt fran patienten.

Forsok inte flytta FRED Jr.-implantatet efter utplacering/I6sgoring.

Sékerheten och prestandan fér FRED Jr.-systemet vid anvandning tillsammans med
andra intravaskuldra medicintekniska produkter &n neurovaskulara emboliseringsspolar
har inte faststallts.

FORSIKTIGHET

Produkten far endast anvéandas av erfarna lakare som har genomgatt endovaskular
utbildning i anvandningen av FRED Jr.-systemet. Denna enhet anvands fér perkutana
neurointerventionella och perifera vaskuldra ingrepp enligt vad som anges av en
representant fran MicroVention-Terumo eller en auktoriserad MicroVention-distributér.

FRED Jr.-systemet innehéller inte latex eller PVC-material.

FRED Jr.-systemet levereras sterilt, endast fér engangsbruk. Den far inte
ateranvandas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandning, rekonditionering
eller omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till

fel som i sin tur kan orsaka patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning,
rekonditionering eller omsterilisering kan ocksa medfora en risk for kontaminering av
produkten och orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte begransat
till, 6verforing av infektionssjukdomar mellan patienter. Kontaminering av produkten
kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

Inspektera den sterila férpackningen och FRED Jr.-systemet noga innan anvandning
fér att sakerstélla att inget av dem har skadats under transport. Anvénd inte
komponenterna om de &r veckade eller skadade, eller om férpackningen &r bruten
eller skadad.

Se produktens etikett for hallbarhetstid. Anvand inte FRED Jr.-systemet efter det
angivna datumet for sista forbrukningsdag.

Var forsiktig nar det utplacerade/I6sgjorda FRED Jr.-systemet fors éver tillhérande
enheter, som styrtrad, katetrar, mikrokatetrar eller ballongkatetrar, fér att undvika att
produktens geometri och placering péverkas.

KLINISK NYTTA

FRED-enheterna &r avsedda fér embolisering av intrakraniella aneurysmer samt behandling
av andra neurovaskuldra lesioner vid anvéndning tillsammans med emboliska spolar.
Emboliseringen resulterar i ocklusion av intrakraniella neurovaskuléra aneurysmer.
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YJ TERLIGARE MEDDELANDE TILL ANVANDAREN
Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i medlemsstaten dér
anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

* Sammanfattningen av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) fér enheten kommer
att finnas tillgénglig i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter
efter lanseringen av den europeiska databasen f6r medicintekniska produkter
(EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP:n &r lankad
till den grundldggande UDI-DI:n pd EUDAMED:s offentliga webbplats.

* Kassera enheten/sprutan i enlighet med sjukhusets policy och lokala
bestammelser for biologiskt riskavfall.

e Ett patientimplantatkort medféljer i forpackningen. Kortet ska fyllas i och lamnas
till patienten.

*  Permanent implantat. Uppféljning krévs baserat pa lakarens bedémning.

* Den elektroniska bruksanvisningen (elFU) finns pa MicroVentions webbplats:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MR-INFORMATION
Icke-kliniska tester har visat att FRED Jr.-systemet ar MR-klassat. En patient med
denna enhet kan skannas sékert i ett MR-system under féljande férhallanden:

. Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 eller 3 Tesla.
. Magnetfélt med en maximal spatial gradient p& 2 500 gauss/cm (25 T/m).

. Ett maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde for hela kroppen
pa 2 W/kg vid 15 minuters skanning. (t.ex. per pulssekvens) i normalt driftlage.

Under de skanningsférhallanden som definieras férvantas FRED Jr.-systemet ge
en maximal temperaturdkning pé 2,8 °C vid 1,5 Tesla eller 3,6 °C vid 3 Tesla efter
15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-kliniska tester gav bildartefakten som orsakades av enheten upphov till
en utstréckning pa cirka 4 mm fran FRED Jr.- gstemet vid avbildning med en
gradientekopulssekvens och ett MR-system pa 3 tesla.

MicroVention, Inc. rekommenderar att patienten registrerar MR-forhallandena som
beskrivs i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation eller motsvarande
organisation. Ett implantatkort fér FRED Jr.-systemet medféljer forpackningen, som
ska fyllas i och I&mnas till patienten.

INFORMATION FOR KLINIKER

Material

Foljande delar krévs for att anvanda FRED Jr.-systemet:

*  FRED Jr.-systemet bor endast introduceras med hjélp av en Headway 21-mikrokateter

Andra tillbehor for att utféra ett ingrepp medfoljer INTE; de ska valjas ut baserat
pa lakarens erfarenhet och preferenser.

* Styrkateter av Iamplig storlek fér anvandning med den valda mikrokatetern

* Headway 21 microkateter

*  Mikrokateterkompatibla styrtrad

* Set for kontinuerlig spolning med koksaltiésning/hepariniserad koksaltlosning
¢ Kontrastmedel

* Roterande hemostasventil (RHV)

* Trycksatta sterila infusionslésningar — droppstélining

* Hylsa for femoralisartdr som &r kompatibel med styrkatetern for inféring

o Atkomstenhet fér femoralisartar, steril kanyl, ledare

FORPACKNING OCH FORVARING

FRED Jr.-systemet &r placerat i en skyddande plastspole och férpackat i en pase
och en enhetskartong. FRED Jr.-systemet och inféringsspolen férblir sterila om inte
forpackningen bryts, skadas eller datumet for sista forbrukningsdag har passerat.
Férvaras torrt och undvik solljus.

HALLBARHET
Produktens hallbarhet anges pé etiketten. Anvénd inte produkten efter det angivna
datumet for sista férbrukningsdag.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

Val av enhet och inféringssystem

Det &r viktigt for patientsékerheten att vélja ett lampligt FRED Jr.-system. For att vélja en
modell av FRED Jr.-systemet med optimal storlek fér en viss lesion ska du kontrollera
angiografierna som utforts fére behandlingen for att faststalla korrekta och exakta karimatt.

Bruksanvisning

1. Skapa karlatkomst i enlighet med angiografiska standardrutiner och utfér en
diagnostisk angiografi for att dokumentera malaneurysm och moderkérl i syfte
att bekréfta kérlets diameter.

2. Placera en styrkateter av lamplig storlek enligt standardpraxis.

3. Enligt Iakarens bedémning, om emboliseringsspolar ska anvandas tillsammans
med FRED Jr.-systemet, placera en mikrokateter med en inre diameter pa
0,43 mm (0,017 tum) (eller lamplig storlek) som ska anvandas for spolembolisering
koaxialt i m&laneurysmet. Hoppa 6ver detta steg om FRED Jr.-systemet ska
anvéndas utan emboliseringsspolar.

4. Navigera koaxialt en mikrokateter (MicroVention Headway 21 mikrokateter) 6ver
en guidewire distalt om aneurysmhalsen eller malplatsen. Ta bort ledaren.

5. Fortsétt spola genom mikrokatetern/-katetrarna enligt endovaskuléra standardrutiner.

6. Valj ett FRED Jr.-system i lamplig storlek (se bild 3 och FRED Jr). System
Inservice Guide) beroende pa storleken pa moderkarlet/aneurysmhalsen.
Obs! FRED Jr.-systemets implantat blir betydligt kortare (upp till 50 %) nar det
expanderar till moderkérlets diameter. Ha i atanke att implantatet blir kortare vid
dimensionering och utplacering av FRED Jr.-systemet.

7. Kontrollera forpackmngen noga fér att upptécka eventuella skador pé den sterila
barriaren. Oppna pasen med aseptisk teknik och placera inféringsspolen i det
sterila omrédet.

a. Lossa det formgjutna locket som &r fést vid inféringstraden fran
inforingsspolen. Dra i den proximala anden av inforingstraden tills introducern
kommer ut ur inféringsspolen. Hall ihop inféringstraden och introducern
samtidigt som du fortsatter att avliagsna hela enheten.

b. Nar enheten har avlagsnats frén inféringsspolen, tryck forsiktigt pa
inféringstraden och i en skél med koksaltiosning, placera endast delvis ut FRED
Jr-implantatet upp till 5 mm eller 50 % (beroende pa vad som intréffar forst, var
noga med att inte lossa implantatet) fran introducerns distala spets (se Bilder 1
och 4). Kontrollera féljande:

* Enhetlighet hos implantatets distala markér
* |mplantatets distala &nde uppvisar jamn forflyttning utan ihoptrassling
* |mplantatet kan féras mjukt genom introducern

Varning: PLACERA INTE UT FRED Jr.-systemet HELT.

c. Nér FRED Jr.-implantatet och introducerhylsan ar positionerade och
hydratiserade i skalen med koksaltldsning, manévrera FRED Jr.-implantatet
forsiktigt i koksaltlosningen for att hydratisera implantatet och minimera synliga
luftbubblor. Dra férsiktigt tillbaka pa inféringstraden fér att helt &terféra FRED Jr.
-implantatet inom introducern.

Varning: FORTSATT INTE om nagot fel upptéacks; returnera enheten

till MicroVention, Inc.

Kontrollera att enheten &r helt inne i inféraren och att inforarens spets inte ar
skadad. FORTSATT INTE om nagot av dessa fel upptacks. Returnera enheten
till MicroVention, Inc.

For in introducerns distala ande delvis i den RHV som &r ansluten till Headway
21-mikrokatetern. Dra &t l&sringen p& RHV. Spola RHV med steril koksaltlésning
och kontrollera att véatska kommer ut ur introducerns proximala &nde, s& att
introducern hydratiseras.

Varning: Tom FRED Jr.-systemet noga for att undvika att luft oavsiktligt kommer
in i systemet. Bild 5

Lossa lasringen p& RHV och fér fram introducern tills den &r fullt engagerad
med Headway 21-mikrokateterns nav. Dra sedan &t l&sringen pa RHV.

Varning: Kontrollera att det inte finns n&gra luftbubblor ndgonstans i systemet.

Forsiktighet: Introducern maste sitta fast ordentligt i mikrokateterns nav for att
FRED Jr.-systemet ska kunna féras in i mikrokatetern. Bild 6

For fram inféringstraden for att dverféra FRED Jr.-systemet fran introducern till
mikrokatetern.

Varning: Dra inte at inforingstraden medan FRED Jr.-systemet fors fram
eller dras tillbaka.

Fortsatt att féra in |nfor|ngstraden i mikrokatetern tills dess proximala spets
kommer in i introducern. Lossa lasringen p& RHV, ta bort introducern och lagg
den &t sidan.

Obs! Fluoroskopi kan anvandas fram till denna punkt, utifrén lakarens
bedémning.

Varning: Anvand inte fér mycket kraft. Om du stoter p&4 motsténd vid nagon
punkt under inforing eller mandvrering, dra tillbaka enheten och valj ett nytt
FRED Jr.-system.

For in enheten genom mlkrokatetern till spetsen. For forslktlgt enheten framét
tills utgéngsmarkéren pa den proximala anden av inféringstraden narmar sig
RHV. Vid denna tidpunkt maste fluoroskopisk vagledning pabarjas.

Positionera FRED Jr. systemet for utplacering genom att rikta in FRED Jr. systemets
implantats distala réntgentata andmarkorer ungefar 3 mm forbi aneurysmhalsen
eller ungefér halva halsens bredd forbi halsen for stérre aneurysm. Bild 7

Obs‘ En Iangsam och korrekt tryck/drag -teknik dar tlllrackllgt stor kraft appliceras
pé inféringstrad och en motstéende tillbakadragningskraft p& mikrokatetern, i syfte
att aviagsna 6verflodig slakhet i mikrokatetern samtidigt som mikrokateterns spets
hélls kvar mitt i moderkarlet underlattar korrekt utplacering av FRED Jr.-systemet
pa réatt plats for att uppna full expansion och god karlapposition.

Obs! Kontrollera i tilldmpliga fall att mikrokatetern som har placerats i
aneurysmet i steg 3 fortfarande ar korrekt placerad for inféring av spolen.

Forsiktighet: En teknik med snabb tillbakadragning av mikrokatetern for
utplacering av FRED Jr.-systemet rekommenderas inte och kan leda till att
enheten blir utstrackt eller placeras fel. Var uppmérksam pa inféringstradens
spetsposition under utplaceringen.

Om FRED Jr.-systemets placerlng inte ar tillfredsstéllande kan implantatet

hamtas tillbaka och placeras ut pa nytt om det inte redan har placerats ut helt.
Implantatet kan aterfangas tills den punkt dér den distalt yttersta tradmarkéren,
som ar placerad distalt om implantatets proximala markorer, &r inriktad pé& ungefar
50 % av langden proximalt om mikrokateterns distala markérband. Bild 8
Férsiktighet: Om du stéter pa motstand nér du hamtar tillbaka enheten ska du
inte fortsatta. Dra ut mikrokatetern nagot for att dra ut enheten ur hylsan (utan att
Gverskrida gransen for tillbakahamtning) och férsék sedan hdmta tillbaka den igen.

Férsiktighet: FRED Jr.-systemet fér inte placeras ut pa nytt mer &n tre ganger.

Férsil D Jr. ska inte som styrtrad.
Momentdra inte FRED Jr.. En fér inte anva

Om FRED Jr.-systemets placering &r tillfredsstéllande, fér du forsiktigt fram
|nfor|ngstraden samtidigt som du drar tillbaka mikrokatetern efter behov for

att minimera slakheten och héller kvar mikrokatetern runt moderkérlets mitt,

sé& att implantatet kan placeras ut éver aneurysmhalsen. Se till att |mp|anta!els
proximala réntgentéta &ndmarkérer &r ungefar 3 mm eller ungefér halva bredden
av halsen proximalt om aneurysmhalsen for tillracklig tackning.

Obs! FRED Jr.-systemet kommer att expandera och kan forkortas med upp till 50 %
frén sin langd innan utplacering. Kontrollera visuellt att den proximala anden &r 6ppen
och se till att markéren p& mikrokateterns distala spets har dragits tillbaka tillr&ickligt
langt fran implantatets proximala ande, sé att den proximala &nden kan éppnas fritt.
Obs! Visualisera och hall koll pa implantatets rontgentata andmarkérer for att
bibehalla tillrdcklig implantatiangd pa ungefar 3 mm eller ungefar hélften av
halsens bredd pé varje sida av aneurysmhalsen/malplatsen for att sékerstalla
tillracklig tackning. Bild 7

Varning: Lossa inte FRED Jr.-systemet om det inte &r korrekt placerat i moderkarlet.
Varning: Observera i tillampliga fall positionen for FRED Jr.-systemets markor
under upprullningsproceduren for att sékerstalla att enheten inte migrerar.
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18.  Om du 6nskar placera mikrokatetern distalt om den placerade FRED Jr.-stenten,
ta bort inféringstraden och ersatt den med en styrtrdd som &r kompatibel med
Headway 21. Navigera forsiktigt bade styrtraden och katetern genom stenten s&
att stenten inte forskjuts fran dnskad position.

Forsiktighet: FRED Jr.-systemets inforingstrad ska inte anvandas som styrtrad.
Momentdra inte FRED Jr.-systemet. En momentnyckel fér inte anvéndas.

19.  Kontrollera forsiktigt det utplacerade FRED Jr.-implantatet under fluoroskopi
for att bekrafta att det ligger helt an mot karlvaggen och inte &r veckat. Om
implantatet inte ligger helt an mot kérlvéggen eller ar veckat, dvervag att
anvanda en lamplig mikrostyrtrad och/eller ocklusionsballongkateter for att
Oppna implantatet helt.

20. Itillampliga fall kan I6stagbara spolar foras in i aneurysmséacken enligt traditionella
metoder, med hjélp av mikrokatetern fran steg 3 pa vilken en sé kallad jail-teknik
har tillzmpats. Kontrollera att implantatet forblir 5ppet och korrekt placerat.

Obs! Mikrokatetern som har blivit fastlast ska aviagsnas forsiktigt for att undvika
att FRED Jr.-implantatet rubbas.

21.  Naringreppet &r fardigt drar du tillbaka och kasserar alla tillampliga
tillbehorsenheter.

Forsiktighet: Hall noga uppsikt 6ver FRED Jr.-implantatets distala och
proximala markérer nar andra enheter fors genom den implanterade enheten,
for att undvika att implantatet forskjuts.

LEVERANS

Steril: Denna enhet steriliseras med E-stréle-bestralning. Pyrogenfri
Innehall: Ett (1) FRED Jr. system
Férvaring: Férvara produkten pa en torr och sval plats.

GARANTIFRISKRIVNING

MicroVention garanterar att rimliga forsiktighetsétgarder har vidtagits vid

konstruktion och tillverkning av denna enhet. Denna garanti ersétter och utesluter
alla andra garantier som inte uttryckligen anges hér, oavsett om de &r uttalade

eller underférstadda enligt lag eller pa annat sétt, inklusive men inte begréansat till
underférstadda garantier om saljbarhet eller lamplighet for visst &ndamal. Hantering,
forvaring, rengéring och sterilisering av enheten samt faktorer kopplade till patienten,
diagnosen, behandlingen, det kirurgiska ingrepg)et och annat som ligger utanfor
MicroVentions kontroll har en direkt inverkan pa bade enheten och de resultat som
uppnés vid anvandning av den. MicroVentions skyldighet enligt denna garanti ar
begransad till reparation eller byte av denna enhet fram till dess datum fér sista
forbrukningsdag. MicroVention ska inte héllas ansvarigt fér oférutsedda eller indirekta
forluster, skador eller kostnader som &r en direkt eller indirekt foljd av anvéndning av
denna enhet. MicroVention &tar sig inte heller och ger inte ndgon annan person ratt
att & dess véagnar ata sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till denna produkt.
MicroVention &tar sig inget ansvar vad géller enheter som ateranvands, omarbetas
eller omsteriliseras och lamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underférstadda,
inklusive men inte begransat till sdljbarhet eller Iamplighet fér avsedd anvandning, med
avseende pé sddan enhet.

Priser, specifikationer och modelltiligénglighet kan komma att &ndras utan féregdende
meddelande.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Med ensamratt.

MicroVention™, FRED™ Jr. och Headway™ &r varumarken som tillhor
MicroVention, Inc. och ar registrerade i USA och andra jurisdiktioner.

Alla tredjepartsprodukter &r antingen varumarken ™ eller registrerade varumérken ®
som tillhér respektive dgare.

[Bild 4: Steg 8b. Kontrollera féljande:

* Enhetlighet hos implantatets distala markor

* Implantatets distala &nde uppvisar jamn forflyttning utan ihoptrassling
* Implantatet kan féras mjukt genom introducern

Varning: PLACERA INTE UT FRED Jr.-systemet HELT.]

0

[Bild 5. Steg 10. Kontrollera att véatska kommer ut fr&n den proximala &nden av introducern]

Sakerstéll att introducerspetsen &r helt|
iingrepp med mikrokateterns nav.

[Bild 6: Steg 11. Séate i mikrokateter]

3 mm eller 50 % av
alsens bredd

3 mm eller 50 % av
halsens bredd

[Bild 7: Steg 15 och 17. Placera distala och proximala réntgentéta &ndmarkaérer cirka
3 mm distalt respektive proximalt om aneurysmhalsen]

50 % av langden proximalt tll
mikrokateterns distala markér

Se detaljerad vy

Detaljerad vy

50 % av den begransade
angden

Implantatets proximala markrer (RO)

Spots p& mkrokateter (RO} Mest distala tradmarkor (RO)

[Bild 8. Steg 16. FRED Jr.-enheten kan &terfangas och ompositioneras om den &nnu
inte ar helt utplacerad.]
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Norsk

FRED™ Jr. System
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.)-systemet [figur 1, 2
og 3] er et selvekspanderende parstent-system av nikkeltitan med enkelttradsflette
og fleksibelt lukket celle-design, som kan settes inn og tas ut samtidig av én operator.
FRED Jr.-systemet har integrert dobbeltlagsdekning som er utformet for & fokusere
hovedsakelig pa apningen til en aneurisme. FRED Jr.-systemet har distale og
proksimale markerer pa endene og innvevde spiralformede markertrader som viser
stentens indre arbeidslengde for & gi fluoroskopisk synlighet. FRED Jr.-systemet er
pakket sterilt som én enhet med en innfererhylse og en avtakbar innferingsvaier.

Figur 1. Oppsett av FRED Jr.-systemet
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Figur 2: Nomenklatur for markerer i FRED Jr.-systemet

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER
FRED Jr.-systemet er beregnet pa endovaskulaer embolisering av intrakraniale
nevrovaskulaere aneurismer.

FRED Jr.-systemet kan ogséa brukes med emboliske spoler til behandling
av intrakraniale nevrovaskulzere lesjoner.

KONTRAINDIKASJONER
Bruk av FRED Jr. systemet er kontraindisert under disse omstendighetene:

* pasienter der antikoagulasjonsbehandling, platehemmende behandling eller
trombolytiske legemidler er kontraindisert

* pasienter med kjent overfalsomhet for nikkel/titan

* pasienter der angiografien har vist en uhensiktsmessig anatomi som ikke tillater
passasije eller utplassering av FRED Jr.-systemet

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner inkluderer blant annet

* bledning, inkludert intracerebral bledning, retroperitoneal bledning eller bledning
andre steder

* komplikasjoner ved arteriepunksjon, inkludert smerte, lokal bledning (hematom)
eller skade pa arterien eller naerliggende nerver

* enhetsmigrering

e distal embolisering

* hodepine

* ufullstendig okklusjon av aneurisme

¢ nevrologisk skade, inkludert hjerneslag og/eller ded

o perforering eller disseksjon av kar

e dannelse av pseudoaneurisme

e ruptur eller perforasjon av aneurisme

* transitorisk iskemisk anfall (TIA) eller iskemisk hjerneslag
e vasospasme

Implantat

Indre stent, andre lag
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Figur 3: Fred Jr. System-implantat
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Tabell 1: Kvalitativ og kvantitativ informasjon om implantatmateriale

Implantatmateriale Omtrentlig masse (mg)

Metallkomponenter Nitinol, tantal <49

Komponenter av annet Lim <0,13

enn metall

&

FRED Jr.-innferingsvaieren inneholder et farlig stoff. Kobolt (CAS-nr.
7440-48-4) er klassifisert som et kreftfremkallende, mutagent eller
reproduksjonstoksisk (CMR) stoff i kategori 1A eller 1B, eller som et
hormonforstyrrende stoff (ED), og forekommer i en konsentrasjon pa
> 0,1 % vekt/vekt.

*  okklusjon av kar
* karstenose eller trombose

ADVARSLER

Hvis det kjennes uvanlig motstand nar som helst under innfering eller fierning, skal
innfereren/ledekateteret/mikrokateteret og FRED Jr.-systemet fijernes som én enhet.
Bruk av overdreven kraft under innfering eller uthenting av FRED Jr.-systemet kan
potensielt fore til tap eller skade pa enheten og innferingskomponentene.

FRED Jr.-systemet skal kun brukes av leger som har fatt opplaering i endovaskulaer
intervensjonell nevroradiologi, radiologi, nevrokirurgi eller intervensjonell nevrologi til
behandling av intrakraniale aneurismer eller andre vaskuleere lesjoner.

Det er avgJurende & bruke FRED Jr. systemet med et Headway™ 21 mlkrokateter Hvis
det oppstar gjentatt friksjon under innsetting av FRED Jr.-systemet, m& du kontrollere
at mikrokateteret ikke har en knekk eller befinner seg i en svzert vridd anatomi.
Kontroller at mikrokateteret ikke blir ovalt. Kontroller at det er nok steril heparinisert
skyllelosning.

FRED Jr.-systemet ma ikke flyttes i hovedkaret uten at enheten er hentet helt ut.
FRED Jr.-systemet MA hentes inn / fores inn i m igjen og utg

pa onsket sted, eller fiernes helt fra pasienten.

Ikke forsok & flytte FRED Jr.-implantatet etter utplassering/frakobling.

Sikkerheten og ytelsen til FRED Jr.-systemet for bruk sammen med annet intravaskulzert
medisinsk utstyr enn nevrovaskulaere emboliseringsspoler er ikke fastslatt.

FORSIKTIG

Dette produktet skal kun brukes av erfarne leger som har fullfert oppleering i endovaskulzer
bruk av FRED Jr.-systemet. Denne enheten brukes til perkutane nevrointervensjonelle og
perifere vaskulzere prosedyrer som angitt av en representant fra MicroVention-Terumo eller
en autorisert MicroVention-distributer.

FRED Jr.-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

FRED Jr.-systemet leveres sterilt og er kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
skade enhetens strukturelle integritet og/eller fore til feil pa enheten, noe som

igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsé& medfore risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overfering av smittsom(me)
sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade,
sykdom eller ded for pasienten.

Inspiser den sterile emballasjen og FRED Jr.-systemet noye for bruk for & kontrollere
at ingen av dem har blitt skadet under forsendelsen. Hvis komponenter er knekt eller
skadet, eller hvis emballasjen er &pnet eller skadet, skal enheten ikke brukes.

Se produktetiketten for & finne holdbarheten. FRED Jr.-systemet ma ikke brukes etter
den angitte utlopsdatoen.

Veer forsiktig nar du krysser det utplasserte/frakoblede FRED Jr.-systemet med
tilleggsutstyr som ledevaiere, katetre, mikrokatetre eller ballongkatetre, for & unnga

& forstyrre enhetens geometri og plassering.

igien

KLINISK NYTTE

FRED-enhetene er beregnet pd embolisering av intrakraniale aneurismer samt
behandling av andre nevrovaskulaere lesjoner ved bruk sammen med emboliske spoler.
Emboliseringen resulterer i okklusjon av intrakraniale nevrovaskuleere aneurismer.
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TILLEGGSMELDING TIL BRUKEREN
Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til produsenten og kompetente myndigheter i medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

* Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten vil veere
tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr etter lanseringen
av European Database on Medical Devices (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP-dokumentet vil vaere knyttet
til den grunnleggende UDI-DI-en pa EUDAMEDs offentlige nettsted.

* Kasser enheten i samsvar med sykehusets retningslinjer og lokale bestemmelser
for farlig biologisk avfall.

*  Pakken inneholder et pasientimplantatkort. Dette kortet ma fylles ut og leveres
til pasienten.

* Permanent implantat. Oppfelging er nedvendig etter legens skjonn.

* Den elektroniske bruksanvisningen (elFU) er tilgjengelig via MicroVentions nettsted:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MR-INFORMASJON
Ikke-kliniske tester har vist at FRED Jr.-systemet er MR-betinget. En pasient med
denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller folgende betingelser:

. statisk magnetfelt p& kun 1,5 tesla eller 3 tesla
. magnetfelt med maksimal romlig gradient p& 2500 gauss/cm (25 t/m)

. maksimal MR- sévstemrapportert, spesifikk absorpsjonsrate (SAR) midlet over
hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens)
i normal driftsmodus

Under skanneforholdene som er definert, forventes FRED Jr.-systemet & gi en
maksimal temperaturstigning pa 2,8 °C ved 1,5 tesla eller 3,6 °C ved 3 tesla etter
15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forérsaket av enheten seg omtrent 4 mm
ra FRED Jr.-systemet nér det avbildes med en gradientekko-pulssekvens og et MR-
system pa 3 tesla.

MicroVention, Inc. anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene som er beskrevet
i denne bruksanvisningen, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisasjon.
Pakken inneholder et pasientimplantatkort for FRED Jr.-systemet. Dette skal fylles ut
og gis til pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KLINIKER

Materialer

Folgende deler er nedvendige for & bruke FRED Jr.-systemet:

* FRED Jr.-systemet skal kun innfores ved hjelp av et Headway 21 mikrokateter

Annet tilbeher som trengs for & utfere en prosedyre og IKKE felger med; skal velges
basert p4 legens erfaring og preferanser:

* ledekateter i egnet storrelse til bruk med det valgte mikrokateteret

* Headway 21 mikrokateter

* mikrokateterkompatible ledevaiere

* sett for kontinuerlig skylling med saltvannslesning eller heparin/saltvann-lesning
* kontrastlesning

* roterende hemostaseventil (RHV)

e sterile infusjonslesninger under trykk — IV-stativ

* arteria femoralis-hylse, kompatibel med ledekateter for innsetting

¢ tilgangsanordning til arteria femoralis, steril nl, ledevaier

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

FRED Jr.-systemet er plassert inne i en beskyttende plastdispenser-spole og pakket
i en pose og en enhetskartong. FRED Jr.-systemet og dispenserspolen forblir sterile
med mindre pakningen er apnet eller skadet eller utlopsdatoen er overskredet.
Oppbevares tort og beskyttet mot sollys.

HOLDBARHET
Se produktetiketten for utstyrets utlopsdato. Ikke bruk enheten etter den angitte
utlepsdatoen.

KLARGJORING FOR BRUK
Valg av enhet og leveringssystem

Riktig valg av FRED Jr.-systemet er viktig for pasientsikkerheten. For & velge den
optimale modellsterrelsen for FRED Jr.-systemet for en gitt lesjon, skal angiogrammer
undersekes for behandling for & sikre korrekte og neyaktige karmalinger.

Bruksanvisning

1. Oppnaé vaskulzer tilgang i henhold til standard angiografisk praksis, og utfer
diagnostisk angiografi for & dokumentere malaneurismen og hovedkaret for
& bekrefte karets diameter.

2. Plasser et ledekateter av riktig sterrelse i henhold til standard praksis.

3. Etter legens skjonn, hvis emboliseringsspoler skal brukes sammen med
FRED Jr.-systemet, skal et mikrokateter (for bruk til spoleembolisering) med en
indre diameter p& 0,43 mm (0,017 inch) (eller en passende storrelse) plasseres
koaksialt inn i mélaneurismen. Hvis FRED Jr.-systemet skal brukes uten
emboliseringsspoler, kan du se bort fra dette trinnet.

4. Naviger et mikrokateter (MicroVention Headway 21-mikrokateter) koaksialt over
en ledevaier distalt for aneurismedpningen eller malplasseringen. Fiern ledevaieren.

5. Oppretthold skylling giennom mikrokateteret/mikrokatetrene i henhold til
standard endovaskuleer praksis.

6. Velg et FRED Jr.-system av passende storrelse (se figur 3 og FRED Jr). System
Inservice Guide) basert pa storrelsen pa hovedkaret/aneurismeépningen.
Merk: Implantatet i FRED Jr.-systemet forkortes betydelig (opptil 50 %) nar
det utvides til hovedkarets diameter. Ta hensyn til at implantatet forkortes ved
dimensjonering og utplassering av FRED Jr.-systemet.

Inspiser pakningen noye for & se etter skader pa den sterile barrieren. Apne posen
ved hjelp av aseptisk teknikk, og plasser dispenserspolen i det sterile feltet.

a. Losne den stopte hetten som er festet til innferingsvaieren, fra dispenserspolen.
Trekk i den proksimale enden av innferingsvaieren til innfereren kommer ut av
dlspenserspolen Hold innferingsvaieren og innfereren sammen mens du fortsetter
4&ta ut hele enheten.

b. Etter fierning fra dispenserspolen, skyv forswkt\g pé innferingsvaieren og
utplasser FRED Jr.-implantatet delvis i en skal me saltvann, opptil 5 mm eller
50 % (det som inntreffer forst — veer forsiktig sa implantatet ikke losner) fra den
distale innforerspissen (Se figur 1 og 4). Se etter folgende:

* Ensartet distal marker pa implantatet
* Implantatets distale ende viser jevn forskyvning uten sammenfiltring
¢ Implantatet glir smidig gjennom innfereren

Advarsel: IKKE UTPLASSER FRED Jr.-systemet HELT.

c. Nar FRED Jr.-implantatet og innfererhylsen er plassert og fuktet i skalen
med saltvann, beveger du FRED Jr.-implantatet forsiktig i saltvannet for & fukte
implantatet og minimere mengden synlige luftbobler. Trekk innferingsvaieren
forsiktig tilbake for & hente FRED Jr.-implantatet helt inn i innfereren.

Advarsel: IKKE FORTSETT hvis du oppdager feil, men returner i s fall enheten
til MicroVention, Inc.

Bekreft at enheten er helt inne i innferingsenheten og at innferingsenhetens
spiss ikke er skadet. IKKE FORTSETT hvis en av disse feilene oppdages, men
returner i s& fall enheten til MicroVention, Inc.

For den distale enden av innfereren delvis inn i RHV-en som er koblet til
Headway 21 mikrokateteret. Stram til RHV-laseringen. Skyll RHV med sterilt
saltvann, og kontroller at det kommer vaeske ut av den proksimale enden av
innforeren, slik at innfereren fuktes.

Advarsel: Tom FRED Jr.-systemet forsiktig for & unngé at det utilsiktet kommer
luft inn i systemet. [Figur 5]

Losne RHV-laseringen, og for innfereren frem til den er fullstendig sammenkoblet
med Headway 21 mikrokateternavet. Stram deretter til RHV-laseringen.

Advarsel: Kontroller at det ikke finnes luftbobler noe sted i systemet.

Forsiktig: Innforeren ma vaere korrekt koblet til mikrokateternavet for at
FRED Jr.-systemet skal kunne fores inn i mikrokateteret. [Figur 6]

For innferingsvaieren frem for & overfere FRED Jr.-systemet fra innfareren
til mikrokateteret.

Advarsel: Ikke vri pa innferingsvaieren mens FRED Jr.-systemet fores
frem eller trekkes tilbake.

Fortsett & fore frem innforingsvaieren i mikrokateteret til den proksimale tuppen
av innferingsvaieren kommer inn i innfereren. Lesne RHV-laseringen, ta ut
innforeren, og legg den til side.

Merk: Fluoroskopi kan brukes frem til dette punktet etter legens skjonn.

Advarsel: lkke bruk unedig kraft. Hvis det oppstér motstand under innsetting
eller handtering, skal du trekke enheten tilbake og velge et nytt FRED Jr.-system.

Folg enheten gjennom mikrokateteret til tuppen. For den forsiktig frem til
markeren for enhetsutgang i den proksimale enden av innferingsvaieren naermer
seg RHV-en. P4 dette tidspunktet mé& det startes fluoroskopisk veiledning.

Posisjoner FRED Jr.-systemet for utplassering ved & plassere FRED Jr--
systemetimplantatets distale rontgentette endemarkerer ca. 3 mm forbi
aneurismeapningen. For storre aneurismer skal plasseringen veere ca. halvparten
av apningens bredde forbi apningen. [Figur 7]

Merk: Det blir enklere & utplassere FRED Jr.-systemet pa riktig sted og oppné full
utvidelse og god plassering i karet hvis man bruker en langsom, korrekt teknikk
for skyving og trekking, med tilstrekkelig skyvekraft pa innferingsvaieren og en
motsatt trekkraft pa mikrokateteret, for a fierne overflodig slakk i mikrokateteret
samtidig som spissen til mikrokateteret holdes i midten av hovedkaret.

Merk: Kontroller eventuelt at mikrokateteret som ble plassert i aneurismen
i trinn 3, fortsatt er riktig posisjonert for spoleinnfering.

Forsil Det er ikke anbefa\t & bruke en teknikk med rask tilbaketrekking

av mikrokateteret for & utplassere FRED Jr.-systemet, da det kan fore til
forlengelse av enheten eller feil utplassering. Veer oppmerksom pa posisjonen til
innferingsvaierens spiss under utplassering.

Hvis plasseringen til FRED Jr.-systemet ikke er tilfredsstillende, kan implantatet
trekkes tilbake og plasseres pé nytt hvis det ikke er helt utplassert. Implantatet
kan hentes inn igjen til det punktet der den mest distale vaiermarkeren, distalt

i forhold til implantatets proksimale markerer, er pa linje med ca. 50 % av
lengden proksimalt i forhold til mikrokateterets distale markerlinje. [Figur 8]
Forsiktig: Hvis du kjenner motstand under tilbaketrekkingen, skal du ikke
fortsette a trekke tilbake enheten. Trekk mikrokateteret litt tilbake for & losne
enheten fra hylsen (uten & overskrlde grensen for tilbaketrekking), og forsek
deretter & trekke tilbake p& nytt.

Forsiktig: FRED Jr.-systemet skal ikke utplasseres pa nytt mer enn tre ganger.

Forsiktig: Innferingsvaieren i FRED Jr.-systemet skal ikke brukes som
ledevaier. Ikke vri pd FRED Jr.-systemet. Det skal ikke brukes noen form for
anordmng for vridning.

Hvis plasseringen til FRED Jr.-systemet er tilfredsstillende, for |nnfﬂr|ngsva|eren
forsiktig frem mens du trekker tilbake mikrokateteret etter behov for &

redusere slakk. Hold mikrokateteret plassert rundt midten av hovedkaret, slik

at implantatet kan utplasseres pa tvers av aneurismedpningen. Serg for at
implantatets proksimale rentgentette endemarkerer befinner seg omtrent 3 mm
eller omtrent halvparten av dpningens bredde proksimalt for aneurismeapningen
for & sikre tilstrekkelig dekning.

Merk: FRED Jr.-systemet utvides og kan forkortes med opptil 50 % i forhold til
lengden det har nar det ikke er utplassert. Kontroller visuelt at den proksimale enden
&pnes, og serg for at markeren i mikrokateterets distale spiss er trukket langt nok
vekk fra implantatets proksimale ende til at den proksimale enden kan &pnes fritt.
Merk: Visualiser og referer til implantatets rontgentette endemarkerer for

& opprettholde tilstrekkelig implantatlengde, omtrent 3 mm eller omtrent
halvparten av &pningens bredde pé hver side av aneurisme&pningen/
malomrédet, for & sikre riktig dekning. [Figur 7]

Advarsel: Ikke koble fra FRED Jr.-systemet hvis det ikke er riktig plassert
i hovedkaret.
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Advarsel: Hvis det er aktuelt, skal du observere posisjonen til markeren i FRED Jr.-
systemet under spoleprosedyren, for & sikre at enheten ikke flytter pa seg.

18.  Hvis du ensker & plassere mikrokateteret distalt for den plasserte FRED Jr.-
stenten, fierner du innferingsvaieren og erstatter den med en ledevaier som er
kompatibel med Headway 21. Naviger forsiktig bade ledevaieren og kateteret
gjennom stenten, slik at stenten ikke forskyves fra ensket posisjon.

Forsiktig: Innferingsvaieren i FRED Jr.-systemet skal ikke brukes som ledevaier.
Ikke vri pa FRED Jr.-systemet. Det skal ikke brukes noen form for anordning for
vridning.

19.  Inspiser det utplasserte FRED Jr.-implantatet neye under gjennomlysning for
a bekrefte at det ligger helt inntil karveggen og ikke har knekk. Hvis implantatet
ikke ligger helt inntil, eller hvis det har knekkpunkter, vurder & bruke en egnet
mikroledevaier og/eller et okklusjonsballongkateter for & &pne implantatet helt.

20. Huvis det er aktuelt, kan avtakbare spoler feres inn i aneurismesekken med
konvensjonelle metoder ved hjelp av det fastlaste mikrokateteret fra trinn 3.
Kontroller at implantatet forblir &pent og riktig plassert.

Merk: Det fastlaste mikrokateteret skal fjernes forsiktig for 8 unngé at FRED Jr.-
implantatet losner.

21.  Etter at du har fullfert prosedyren, skal du ta ut og kaste alt aktuelt tilbehor.
Forsiktig: Folg noye med p& FRED Jr.-implantatets distale og proksimale
markerer nér andre enheter passerer gjennom den implanterte enheten,
for & unnga at implantatet forskyves.

LEVERING

Steril: Denne enheten er sterilisert med elektronbestraling. Ikke-pyrogen
Innhold: Ett (1) FRED Jr. system
Oppbevaring: Oppbevar produktet pé et tort og kjolig sted.

ANSVARSFRASKRIVELSE

MicroVention garanterer at dette utstyret er utformet og produsert under rimelig
aktsomhet. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er
uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige eller underforstatt ved lov eller pa annen
mate, inkludert, men ikke beqrenset til, underforstatte garantier for salgbarhet eller
egnethet for et bestemt forméal. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering
av enheten samt faktorer knyttet til pasient, diagnose, behandling, kirurgisk prosedyre
og andre forhold utenfor MicroVentions kontroll, har direkte innvirkning pa enheten

og resultatene som oppnas ved bruk av den. MicroVentions forpliktelser i henhold til
denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette utstyret frem til
utlepsdatoen. MicroVention kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige tap, skader eller
utgifter som direkte eller indirekte oppstér som felge av bruken av denne enheten.
MicroVention verken pétar seg, eller lar andre pata seg pa sine vegne, annen eller
ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention
patar seg intet ansvar med hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres, og gir ingen garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert blant annet
salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Med enerett.

MicroVention™, FRED™ Jr, og Headway ™ er varemerker som tilherer MicroVention
Inc. og er registrert i USA og andre jurisdiksjoner.

Alle tredjepartsprodukter er varemerker™ eller registrerte® varemerker og tilherer
de respektive rettighetshaverne.

[Figur 4. Trinn 8b. Se etter folgende:

* Ensartet distal marker pa implantatet

* Implantatets distale ende viser jevn forskyvning uten sammenfiltring
* Implantatet glir smidig gjennom innfereren

Advarsel: IKKE UTPLASSER FRED Jr.-systemet HELT.]

0

[Figur 5. Trinn 10. Kontroller at det kommer veeske ut av den proksimale enden
av innforeren]

Sorg for at innferingsspissen
har fullstendig kontakt med
mikrokateterets nav.

[Figur 6. Trinn 11. Plassering i mikrokateter]

3 mm eller 50 % av
‘pningens bredde

3 mm eller 50 % av
apningens bredde

[Figur 7. Trinn 15 og 17. Plasser distale og proksimale rontgentette endemarkorer
omtrent 3 mm distalt og proksimalt i forhold til aneurisme&pningen]

50 % av lengden proksimalt til
mikokateterets distale markor

Se detalert visning

Detaljert visning

50 % av begrenset lengde Implantatets proksimale markorer (RO)

Mest distale vajermarkor (RO)

Spissen til mikrokateter (RO)

[Figur 8. Trinn 16. FRED Jr.-enheten kan hentes inn igjen og plasseres pa nytt hvis
den ennd ikke er helt utplassert]

MicroVention
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EAAnvika
Suotnua FRED™ Jr.

0ényizg xprions

MNMEPITPA®H THE SYZKEYHE

To GL'JGU]}JCl MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [Etkoveg 1,
2 Kkat 3] ElvatL éVa QUTOEKTTTUCTOHEVO OTEVT ATIO VIKEALO-TLTAVLO, HOVI|G TIAEENG,
8LaTato KAELOTWV KEALWY, OXESLAOHEVO He eV OTEVT, To oTtolo UTopel va
avartuyBet kat va avacupBei tuuté&povu aTo EVav POV XELpLoTr. To cUotnua
FRED Jr. 8LaB£Tel evowpatwpévn KaAuPn SUMARG 6TpWong, oxedlacpevn va
£0TLALEL KUPLWG OTOV auxéva eVog aveupuopatog. To ovotnpa FRED Jr. SlaBgtet
TIEPLPEPLKOUG KAL EYYUG OEIKTEG OTA AKPA TOU, KABWG KaL TIAEYPEVA EALKOELST
vijpata S&ikTn TIou 0PLOBETOVV TO ECWTEPLKS HIKOG EPYATLag TOU OTEVT yLa

Va TapéXouV aKTLVOOKOTILKY) 0patdtnta. To cuotnua FRED Jr. cuokeudZetat
QTOCTELPWLIEVO WG eviaia povada pe pLa Brjkn Loaywyng Kat éva armooTiwHEVO
oupHa xopnynone.

Ewkéva 1. PUBpLoN cuctripatog FRED Jr.

EyyUg aktvookLepog Selktng Aetktng gEéSou iggﬁsncnc
GUOKEUNG N
=% > ' :
ELoaywy£ag TEpLPEPLKOU AKPoU \
Eloaywyéag

Nnvio Slavoprig  Xuteupévo KGﬂdKL/

Elk6va 2: OvopatoAoyia SELKTWV Tou gustripatog FRED Jr.

EppUteupa

Agltepo oTpwpa
£0WTEPLKOY OTEVT

MEPLPEPLKOG SELKTNG pLKpOKaBeTipa

\ AgikTng akpou ouppatog toroBetnang (RO)

AsS e

EAKOELSEG VApa AN
MNepLpepL- Seikn (2) Eyyug Setktng (4)
KOG S¢el-
KTngG (4)

Ewkoéva 3: Zuotnpa eppdtevong FRED Jr.

l Evtog £vog ayysiou
EEwtepikn ;
SLapEeTpog
otevt (OD)
T Mrkog epyactiag
(ECWTEPLKO OTPWHA OTEVT)

TUVOALKO UNKOG (EEWTEPLKO OTPWHA OTEVT)

Mivakag 1: MoLOTIKEG KAt TIOGOTLKEG TIANPOWOPLES YLa TO UALKO EUPUTEVHATOG

YALKO EpUTELHATOG Katd mpocgyyion paa (mg)

NLTwoAn, TavtdAwo | <49

KoMa

MetaMika eEaptripata

<0,13

Mn peTtaAAkd eaptrpata

To oUppa xopgvgu%q FRED Jr. Tieptéxet pLa emtkivéuvn ouota. To
KoBAATLO (ApLB. CAS 7440-48-4) TagLVOpELTAL WG KAPKLVOYOVOG,

petaMagloydvog ) Tofikn yla tnv avarapaywyr (CMR) oucia tng

Katnyopiag 1A 1) 1B 1} wg evEoKpwiKkog Slatapaktng (ED) kat udpyeL o€
OUYKEVTPWON >0,1% katd Bapog.

NMPOBAEIMTOMENOZ KOIMOX/ENAEIZEIZ

To cvotnua FRED Jr. poopiletat yia tov evsoayyetakd eHBoAlopod

£VS0KPAVLAKWY VEUPOAYYELAKWY AVEUPUCUATWVY.

To obotnpa FRED Jr. popet eniong va xpnotporiotnBet pe epBoAikd mnvia yia t

Bepameia evEokpavLaKWY VEUPOAYYELAKWY PAABWV.

ANTENAEIZEIZ

H xprion tou cuotripatog FRED Jr. avtevSeikvutal Ut Tig akoAouBeG GUVBIKEG:
AcBeveig 0TOUG OTI0LOUG QVTEVSEIKVUVTAL QVTUITNKTLKA, QVTLALHOTIETAALOKT]
Beparneia rj BpopBoOAUTIKA YAPHAK

+ AoBeveig pe yvwotr) urtepeuatobnoia oto VikéALo-TLtdvio

+  AcBeveig atoug omoloug N ayyetoypapia £5ele akatdMnAn avatopia ou Sev
ETLTPEMEL TN SLEAEVON 1) TNV TOTOBETNON TOL cuoTrpatog FRED Jr.

IMIGANEZ ENINAOKEE

OL TiBavég eTLMAOKEG TIEPAAPBAVOLY, EVSELKTIKA, Ta EEAG:

* MuwkpoU A peyalou Babpol apoppayia, gupmepiapBavopevwy
£VE0EYKEPAALKWY, OTILOOOTIEPLTOVAIKWV 1] AAAWV ONpELWY

+  EMUTAOKEG TG aPTNPLAKAG TIAPAKEVTNGNG, OTIWG TIOVOG, TOTILKN atoppayia

(QtPATWHa) 1 TPAUPATIOROG TG apTNELAG ) TWV TIAPAKELHEVWY VELPWY

METATOTILON CUCKEUNG

Mepupeptkn} ePBoAr

Kepahahyia

AteArg andppagn aveuplopaTog

NeupoAoytkd eENelppata, CUPTEEPAABAVOLEVOU TOU EYKEPOALKOU

eneLlgosdiou fi/kat tou Bavatou

+  Audtpnon 1} SLaxwpLopog Tou(twv) ayyeiou(wv)

+  IXNUATLOPOG PeVSoaveLPUOHATOG

+  PAEn 1} Statpnon aveuplopatog

* MNapodikd LoXauKo emetaoLo (TIA) 1) LOXALULKO EYKEQPAALKO EMELOOSLO

AyYELOOTIAGHOG
ATtoppagn ayyeiwv
Ztévwon 1| OpopPwon ayyeiwv

TPOEIAOIOIHZEIZ

Edv atoBavBeite aguvALotn avtiotacn omoLaSAMoTe OTLypr) Katd T SLapkela
TNG TPOCTIEAACNG 1) TNG APALPEDNG, O ELoaywyéac/odnydg kabetripac/
HikpOoKaBeTrpag kat to ouotnua FRED Jr. 6a Tpémet va agaipeBoly we eviata
povada. H epappioyr urtepBOALKriG SUVauNG KATA TV TOTIOBETNON 1| TV avaktnon
Tou ouotripatog FRED Jr. UTopet va 08nynoeL eVSEXOHEVWG OE amwAeLa fj npa
TNG GUOKEUNG Kal Twv eEApTNHATWY TOTIOBETNONG,.

To cvotnua FRED Jr. Ba Tipémel va xpnotpotoleital pévo amd tatpoug
EKTIALSEUPEVOUG OTNV EVS0QYYELAKN ETEPBATLKN vsu&oaktwo)\ogtu, aktoloyia,
VEUPOXELPOUPYLKN 1 EMEPBATLK VEUPOAOYia yLa TN Beparteia EVEOKpaVLaKLY
QAVEUPUOHATWY 1) AWV ayyeLakwv BAaBwv.

Elvat emtaktikr n xprjon Tou ouctripatog FRED Jr. pE Tov HikpokaBeTripa
Headway™ 21. EQv tapatnpnBet emavelAnppévn tpl[gr'] Katd T SLApKELA TNG
Xopriynong tou cuotrpatog FRED Jr., gzgmwesirz OTL O PLKPOKABETHPAG SV €XEL
cuotpagel 1} dev Bpioketal ot uTIEpBOALKA EAKOELST avatopia. EmBeBalwate
OTL 0 pkpokaBetnpag Sev éxel OBAN oxnpa. EMBEBaALLIOTE OTL UTIAPXEL ETTAPKEG
QAMOOTELPWHEVO NMAPLVLOPEVO SLAAUNA EKTTAUCG.

Mnv enavatomoBeteite to cvotnua FRED Jr. ato untptkd ayyelo xwpic va
QVAKTAOETE TIARPWG T 6UCKeLN. To cotnua FRED Jr. MPEMEI va avacupBel/
emLoTpagel otov pikpokaeTripa kat va enavatonoetnBet otnv emBupntr Bzon
oToX0U N va apatpebel TARPWE armo tov acBevry.

MnV €TLXELPROETE Va EMAVATOTIOBETHOETE TO epPUTELHA FRED Jr. petd tnv
avcmrugl(j/cméonacn.

Dev €xeL IEK]J[LPLU)BE’L N ao@AAeLa Kat n anddocn tou cuotipatog FRED Jr. yua
XPrion O€ CUVOUAOUO HE EVE0QYYELOKA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA EKTOG Ao Ta
TNvia veupoayyeLakng euBoAnG.

ZYZTAZEIZ IPOSOXHE

AuTO TO TIpOL6V Ba TIPETIEL Va XPNOLUOTIOLELTAL HOVO amd EUTIELPOUG LATPOUG

TI0U €X0UV OAOKANPWOEL EVE0QYYELAKN EKTIALSEUCT OTN XPr 0N TOU CUCTHPATOG
FRED Jr. AUTI) | GUOKEUT) XPrOLHOTIOLELTAL YO SLASEPHLKEG vsuposnspBaﬂKéc Kau
TIEPLPEPELAKES AYYELAKEG SLASLKATLEG, OTIWG UTTOSELKVUETAL ATTO QVTLTPOCWTIO TNG
MicroVention-Terumo rj egouctoSotnuévo Stavopéa tng MicroVention.

To ovotnua FRED Jr. 8ev TtepLéxel UAKA aro Adteg r) PVC.

To oUotnpa FRED Jr. Tapéxetal amooTtelpwpévo yia pia pdvo xprion. Mnv
EMAVAXPNOLHOTIOLE(TE, EMAVETEEEPYALETTE KAl PNV EMAVATIOCTELPWVETE. H
€navaypnotyoroinon, %snavsnegspyuotu 1} n Enavayprotyorolnon pmopet

va B£cEL Oe kivBUVO TN SOpLKN AKEPALOTNTA Tr)G CUCKEUNG /KAl Va 0dnyroeL

GE aotoyla TnG CUGKEURG, N omola, HE T GELPA TG, PHTTOPEL va 08nyrceL oe
Tpaupatiops, acdevela 1 Bavaro Tou acbevole. H emavaypnotporolnon, n
eMavemneEepyaaota ) n EMAVATIOOTELPWON PTIOPEL, ETILONG, VA SNHLOUPYNTEL KivEuvo
€MmPOAUVONG TG CUOKEUNG 1/kal va TIpOKAAECEL AoLpWEN 1) SLaoTaupoUpEVn
HOAuvON Tou aocBevous, CUPTEEPNAHBAVOHEVNG, EVEELKTIKA, TNG HETAS00NG
HoAuopaTIKAG(-Wv) VOTOU(-wV) amo Tov évav acBevr] atov aAov. H empdAuvon
TNG CUOKEUNG EVSEXETAL Va 08NyrOEL OE Tpaupatiopd, acbéveta fj Bavato tou
aoBevoug.

ETIBEWPI)OTE TIPOOEKTLKA TNV ATOCTELPWHEVN CUoKeuastia kat to cvotnua FRED Jr.
TPV artd TN xprion, yia va BeBawwbeite Ot kavéva amd ta SUo Sev xeL UTTOOTEL
{npLd katd Ty anogtoAd. Mn xpnotpomoteite egaptrpara mouv £xouy cuotpaget fy
£X0UV UTIOOTEL {NPLA 1} aV 1 CUCKEUATLa €XEL QVOLYTEL I} UTTOOTEL (NpLd.

AVaTpEETE 0TV ETIKETA TOU TIPOLOVTOG yia T SLdpketa {wrig. Mn xpnotpotoLeite
To ouotnua FRED Jr. épa amnoé tnv avaypa@opevn nuepopnvia xprong.
Amatteital Tpoooxr} Katd tn SLEAEUCN aTIO TO EKTITUYHEVO/ATTOOTIACHEVO
obotnpa FRED Jr. e BonBNnTikég GUOKEVEG, OTWG 08Nyd ouppata, KABETrPEG,
HLKPOKABETAPEG I KABETNPEG PE UTTAAGVL, WOTE va amoeuxBet n Statdpagn tng
YEWPETPLAG TNG CUOKEUNG Kat TNG TOTOBETNONG TG CUCKEUNG.
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KAINIKO OPEAOE
O ouokeugg FRED TipoopiZovtal yLa tov eiBOALGHG EVEOKPaVLAKWY QVEUPUOHIATWY,

kaBwg kat yLa tr) Bepartela AWV veupoayyelakwv BAaBwv, dtav xpnotgorotolviat
pe epBoAwkd rnvia. O epBoAopdg EXEL WG ATTOTEAECHA TNV AMOYPAEN EVEOKPAVLAKWY
VEUDOQYYELAKWY QVEUPUOUATWY.

MPOZOETH EIAOINOIHZH PO TON XPHZTH

+  KdBe coBapd TEPLOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL OE OXECN HE Tr) GUCKEUN Ba TIpETeL
VA QVAPEPETAL OTOV KATAGKEUAGTH) KAl GTNV appodLa apyr Tou KpAatoug
HENOUG OTIOU £lval EYKATETNHEVOG O XProTNG /KAl 0 acbevrig

* HMepiAnyn twv Xapaktnplotkwv Acpdaetag kat KAwikwv Emsocswv (SSCP)
yla T ouckeun Ba glvat IpooBactyn oty evpwrtaikn Bdaon desopévwy yla
TQ LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA PETA TNV vapén Aettoupyiag tng Eupwraikrig
Bdong AeSopévwy yLa IatpotexvoloyLka Mpoiovta (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). H SSCP Ba cuvééetat pe to Bactké UDI-DI
oToV SNpOCLO SIKTUAKO ToTIo TG EUDAMED.

+  AmoppiYte TN CUOKEUN CUPPWVA HE TNV TIOALTLKT] TOU VOOOKOHELOU Kal TOUG
TOTILKOUG KAVOVLOHOUG yLa Tta BLoAoyLKa eTtkivduva andBAnta.

+  Xtn ouokevaoia meptAapBAavetal pLa Kapta eHQUTELHATog acBevols. H kdpta
autr} 6a TtpETeL va CUPTANPWOEL kat va Ttapacyebel otov aoBevr).

+ Movipo gupUTeLpa. ATtatteltal TapakoAoUBnon Katd T SLaKPLTLKY) EUXEPELT
TOU Latpoy

+  OLNAEKTPOVLKEG 08NYieg xpriong (elFU) elval SLaBéotpeg péow tng Lotooehisag
tng MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

TNMAHPO®OPIES MATNHTIKHE TOMOIPA®IAZ
OL pn KAWLKEG SOKLEG £xouv SelEeL 6Tt To obotnpa FRED Jr. eival acpaleg oe
TEEPLBAAOV payVnTIKAG Topoypagiag uTto TpoUmobéoeLg. Evag aoBevrg pe autr
N GUOKEUN| pmopet va utoBANBel oe acpahr odpwon oe cuotnua MR U6 TG
aKOAOUBEG GUVONKEG:
+  ITatko payvntiko medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla, povo
. MéyLotn xwpikr Babuidwon payvntikol mediou 2.500 gauss/cm (25 T/m)
. Méytotog puBpdg eL8LKNAG amoppoPnang (SAR) HEGOTLUNKEVOG yia
OAO0 TO OWHA, OTIWG AUTOG uvatfsperm aro o ouoTNUA pugvr;\nmg
Topoypaglag (MR) loog pe 2 Wrkg, yia 15 Aertd adpworg (SnA. avd
akoAouBia TTaAPWV) OTOV KAVOVLKO TPOTIO AELToupyiag
Y116 TG ouvBrikeg odpwong Tou opiovtat, To cUotnua FRED Jr. avapévetat va
TIpokaA£aEL pgyLatn avgnon tng Beppokpastiag kard 2,8 °C o€ 1,5 Tesla f 3,6 °C o€
3 Tesla petd and 15 Aemta cuvexoUg oapwong (SnAasdr, avd akoAouBia TTaApWY).
Ze pn KAWLKEG SOKLUIEG, TO TEXVOUPYNHA TNG ELKOVAG TTOL TipokaAeital amé tn
GUOKEUN eKTElVETAL TTEPiTIOU 4 mm amd to cuotnua FRED Jr., 6tav n ametkovion
TipaypatoroLeital pe xprion piag akoloudiag maApwv Babpidwtrg nxoug kat evog
OUOTNHATOG PayvnTikng topoypagiag 3 Tesla.
H MicroVention, Inc. cuviotd otov acBevi va kataywploet g quegksc HayvnTkrig
Topoypapiag Tou TapatiBevtal 6e auTég TL; 08nyteg xpriong oto Topupa
MedicAlert rj o€ avr'mtot)éo 0pYavLopO. TN GUCKEUAOLA TEpAapBAvETaL pla
kdpTa ep@uTELPaTog acBevoug Tou cuotripatog FRED Jr., n omota Tpémel va
OUPTANPWOEL Kat va Ttapadobel otov aobevry.

NAHPO®OPIEZ XPHZHE TA KAINIKOYZ IATPOYS
YAwké
la t xprion tou cuotrpatog FRED Jr., amattovvtat ta akdAouba pépn:

+  To oVotnua FRED Jr. ipérmeL va eLodyetat povo péow eVog PLKpokabetripa
Headway 21

AMa TTapeAKOUEVA yLa TV eKTEAEDN pLag emépBaong ta omoia AEN Tapéyovtal: |
TIpoTElVETAL Va ETIAEyoVTaAL IE BAON TNV EPTIELPLA KAL TLG TIPOTLHNOELG TOU LaTpoU:

+  08nyog KabeTrpag katdAANAoU HEYEBOUG, yla Xprion HE ETIAEYHEVOD
HIKpoKaBeTrpa

*  MuwpokaBetripag Headway 21

+  08nyd olppata cupBatd pe pkpokabetripa

+  Zet ouvexoUg EKTTAUONG e AAATOUX0 SLAALHA/NTIAPVLOHEVO aAaToUXo StaAupa

+  Adhupa avtiBeong

+  Meplotpeopevn atpootatiki BarBisa (RHV)

*  ATOOTElpWHEVA SLAAUpATA £yXUCNG UTO TTiEDN — ZTatd evEopAEBLWY LypwV (IV)

+  Mnpuaia aptnpakr Brikn, cupPatr] pe 08nyd Kabetripa xopriynong

+  TUOKEUN TIPOCTIEAACNG TNG HnpLatag aptnpiag, amootelpwpévn BeAdva,
08nyo olppa

SYZKEYAZIA KAI AlTOOHKEYEH

To oVotnua FRED Jr. elvat tomoBetnpévo péoa o€ £va TIPOOTATEVTIKY, TAQOTIKO
invio dlavoprig kat cuckeuacpévo oe BAKN Kkat xaptokBwrio, To cloTnua

FRED Jr. kat to mnvio &Lavoprig 8a mapapelyouv amootelpwpéva, ektdg edv n
GUoKevacia avolyTel, UooTel (nuid r TtapéABeL N nuepopnvia Angne. Alatnpeite
OTEYVO KAl HAKPLA ATt TO NALAKO YWG.

AIAPKEIA ZQHS
I'a Tt SLapkeLa {wrig TG CUCKEUNG, QVATPEETE OTNV ETLKETA TOU TIPOLOVTOG. Mn
XPNOLHOTIOLELTE Tr) OUOKEUN] PETA TNV NUEPOUNVLA AYjENG TIOU QVayPAPETAL OTNV ETIKETA.

NPOETOIMAZIA A XPHEH

ETtLAOYr) GUCKEUIG KOL GUGTIHATOG X0prynong

H KatdMnAn emoyr} Tou guotripatog FRED Jr. glvat onpavTikr yia tnv acpdAeia

TwV aoBevWV. MNa va eMAEEETE To BEATLOTO péyeBOG HOVTEAOU TOU GUCTIHATOG

FRED Jr. yLa kaBe BAABN, eE€TAOTE Ta ayyeloypagripata mpLy and t Bepareia,

WOTE OL PHETPHOELG TWV ayYElwVY va elval CwoTE Kal akpLBE(g.

08nyieg Xprong

1. ATIOKTHOTE Qyy€LaKr| TTIPOCTIEANCN CUPPWVA LE TV KABLEPWHIEVN
AYYELOYPAPLKI) TIPAKTLKI] KAL TIPAYHATOTIOW|OTE SLayVWOTLKY) ayyeloypapia
yla TV TekUnpiwon Tou aveupUoHATOG-0TOXOU KAL TOU PNTPLKOU ayyeiou,
yuaa v Emgsgaiwcn ™G Stapétpou Tou ayyeiou.

2. TomoBetrgte évav 06nyd kaetripa katdAAnAou peyeBoug oUppWVa e TV
KaBLEPWHEVN TIPAKTLKN.

Katd tnv kpion Tou Latpoy, eqv TPOKELTAL va xpnotuomonBoly mnvia
£pPBoALopOU padt pe To cbotnua FRED Jr., TOTIOBETOTE évav pkpokabetrpa
£0WTEPLKNG SlapéTpou 0,43 mm (0,017 wrowv) (1) katdMnAou peyéBoug) oy
8a xpnoworonBel yia pBoAlopd pe Tvio opoagovikd oto aveupuaca-
ot0x0. EQv To ovotnua FRED Jr. TtpoKeLtal va xpnotporownBel xwplg mnvia
£pBoALop0U, ayvoriote auto o Bripa.

KaBosnyrjote opoagovikd évav pkpokabetripa (uKpokabetripag
MicroVention Headway 21) tévw o€ éva 08nyo UUEHG, TIEPLPEPLKA TOU
QUYEVA TOU QVELPUOHATOG 1) TNG B£0NG-0TOXOU. APaLpETTE TO 08NYd oUppa.
AlatnprioTe TV EKTAUGT Héow TOU(TWV) PLKPOKABETAPA(WV) CUPPWVA PE
TNV KABLEPWHEVN EVEOQYYELAKN TIPAKTLKI).

En\éEte éva ovotnua FRED Jr. katdAAnAou peyéBoug (Avatpegte otnv
Ewova 3 kat atov 08nyo Xpriong tou Zuctrpatog FRED Jr.) cUpg@wva pe o
us’yseucetcu HNTpLkoU ayyelou/Tou auxéva Tou aveuploHaTOG. CUHPWVA HE
TO PEyeDOG TOU PNTPLKOU ayyelou/Tou auxéva Tou aveupUouatog.
Znpeiweon: To gppUTELPA TOU cuoTruatog FRED Jr. BpaxOveTal onpavtikd
(£wg Kat 50%) KaBwg SLaoTEAETAL OTN SLAPETPO TOU pqtg)LKO\:l ayyetou.
NG&Bete uTto YN T BPAxLVCN TOU EYPUTEVHATOG KATA Tr SLACTAGLOAGYNON
Kat TNV éKTtugn Tou cuotrpatog FRED Jr.

ETBEWPAOTE TIPOOEKTLKA TN CUCKELAGLA YLa TUXOV {NHLEG OTOV
QMOOTELPWHEVO PPaAYHO. AVOLETE Tr BiKn XproLHOTIOLVTAG GONTITN TEXVLKN
KOl TOTIOBETAOTE TO TNV SLavopr|G 0TO AMOCTELPWHEVO TESIO.
0. ATIOCUVSEDTE TO XUTEUPEVO KATIAKL TIOU Efvat Tipooaptnpévo oto alpua
xoprlynong aré to minvio Stavopric. TpaPrgte to eyylg akpo Tou cUpUAtog
XOPrynong, £wg 6Tou 0 LoaywyEag egeABeL amd to Tnvio Slavoprg.
Kpatnote padi to clppa xopriynong Kat Tov ELoaywyea, eV GUVEXLZETE va
agpatpeite OAOKANpI T CUOKEUT|.
B. Metd tnv apaipgon ard to mnvio Slavopr|g, wrjoTe TPOCEKTIKA TO
oUpua xopAynong, kat ot éva Soyeto pe alatoUyo SLAAupA, eKTTTUETE OV
£V pépeL To eppUTeupa FRED Jr. ewg 5 mm 1} 50% (61oLo oupBet pwto,
TIPOGEXOVTAC VA PNV aroKOAMNBEL T epPUTEVHA) ATTO TO TIEPLPEPLKO AKPO
ToU eL0aywyea (Avatpégte otig Ewkoveg 1 kat 4). EAEyEte ta €€nG:

+ Opolopop@ia TEPLPEPLKOY SELKTN EPPUTELHATOG

+ To TMEPLPEPLKO AKPO TOU EPPUTEVHATOG TIAPOUGLAZEL OpHOLOUOPPN

HETATOTILON XWPLG EUTIAOKT

+ To eppuTeLPa SLEPXETAL OPANG HEOW TOU ELOaywyEa

MNpostdotmoinon: MHN EKMTYZZETE NAHPQZ to cUotnpa FRED Jr.

Y. Me o egputeupa FRED Jr. kat tn Brjkn eloaywyng TomoBeTnpéva kat
gvuSatwpéva PE€oa oTo Soxelo pe aAATouxo SLAAUPA, XELPLOTELTE ATTAAd TO
gp@UTeupa FRED Jr. péoa 0To aAatouyo SLAAUHA yLa va EVUSATWOETE TO
£UPUTELNA KAL VO ENAXLOTOTIOLOETE TLG OPATEG PUOTALSEG agpa. Tpaprigte
TIPOCEKTLKA TIPOG T TILoW TO GUPHA XOPFJyNoNG YLA Va QVACUPETE TIANPWG
TO gpUTELPa FRED Jr. amo tov eloaywyea.

Mposidomoinon: MH ZYNEXIZETE eav rtapatnpn6ei omotodrjmote
eAattwpa. Ertotpéte ) povdda otn MicroVention, Inc.

EmBeBalwote OTL N cUCKEUN Bg)'lUKEIClL £€ OMOKANPOU PECQ OTOV ELOAyWwYEQ
KQL 6TL N dKpn TOU EloaywyEa dev £XeL UTTOOTEL {nptd. MH ZYNEXIZETE
£4v napurnpr]esi OTIOLOSHTIOTE ENATTWHA. ETILOTPEYTE TN povdda otn
MicroVention, Inc.

ELoaydyETE PEPUKWIG TO TIEPLPEPLKO GKPO TOU ELOCYWYEX OTNV TEPLOTPEPYOHEVN
awpootatikn BaABida (RHV) Ttou givat ouvSeSEPEVN HE TOV PILKPOKABETpa
Headway 21. Z@i&Te Tov SAKTUALO QOQAALONG TNG TIEPLOTPEPOHEVNG
awpootatikic BaABiSag (RHV). EKTAUVETE TNV TIEPLOTPEPOEV AUIOCTATKY
BaABiSa (RHV) pe amootelpwpiévo alatouyo SLaAupa KGLSBEBULUU elte OTL

TO UYpPO EEEPXETAL A6 TO £YYUG AKPO TOU ELOAYWYED, EVUSATWVOVTAG TOV
£LoaywyEa.

MposLdomoinon: AQatp£oTe TIPOCEKTLKA Tov aépa ard to ovotnua FRED Jr.
YLO VA aro@UYETE TNV akoUoLa ELcaywyr aépa oto cvotnua. [Ewkdéva 5]
=e0(p{&Te Tov SaktUALO aopdALonG TG TiepLotpepdpevng aootatikic BaABisag
(RHV) KaL TipowBr\oTe Tov ElgaywyEa PEXPL VA elvat TAANPWG GUVSESEPEVOG Kf
TNV TV Tou pkpokaBetripa Headway 21. £Tr) OUVEXELD, OPIETE TOV SAKTUALO
QOQYAALONG TNG TIEPLOTPEPOHEVNG ALHOOTATIKIG BaABiSag (RHV).
Mpoetdomoinen: BeBaiweite dtL Sev undipyouv TayL8eupéveq PUOTALSEG
AEPQ OTIOLSHTIOTE OTO CUOTNUA.

Mpogoxr: O eloaywy£ag TIPEMEL va £lval CwoTd CUVSESEEVOG GTNVY TAUVN
U SleDKuestﬁpu. WoTe va eival uvatr n eLoaywyr) Tou CUCTAPATOG
FRED Jr. otov pikpokaBetrpa. [Etkéva 6]

MpowBriote To GUppa XOPryNaNG yla va HETaEpeTe To clotnua FRED Jr.
Qro TO E0WTEPLKO TOU ELOAYWYEX OTOV HLKPOKABETHpa.

Mpo&Ldomoinon: Mnv mepLoTpPeTe To GUPHA Xoprynang Kata tnv
Tpowenan fj TNV avacupon tou cuctrpatog FRED Jr.

Zuveyiote va tpowBeite TO cUPPA XOPIYNONG OTOV PLKPOKABETHPA, WG
GTOU TO £yyUG AKPO TOU CUPHATOG XOPrynongG ELOEABEL OTOV ELoaywyEa.
XaAQPWOTE TOV SAKTUALO AOPAALONG TG TIEPLOTPEPOHEVNG ALIOCTATLKAG
BaABiSag (RHV), apatp€ote Tov ELOQyWYEQ KAL AQrioTE TOV 0TNV AKPN.
ZnNpEiwon: H akTyooKOTNonN PTIOPEL va xpnotporotn6el péxpt autd to
onpeio katd v kpion tou Latpol.

Mposidomoinon: Mgv aokelte adtkaltoAoyntn suvaun. EGv cuvavtroste
avtiotaon o€ oTIoLoSNATIOTE GNHELO KATA TN XOPrynan Iy ToV XELPLOHO,
QMOCUPETE TN Hovada Kat eTAEETE éva véo cuoTtnua FRED Jr.
MNapakoAouBNOTE TN CUOKEUN HECW TOU PLKPOKABETI|pa PEXPL TO AKPO.
MpowBoTe TIPOTEKTLKA, £WG OTOU 0 SEiKTNG EEOS0U TNG CUCKEUNG OTO EyyU
dkg\o Tou aUPATOG XOPryNoNG TANGLACEL TNV TIEPLOTPEPOHEVN ALHOCTATLK
BaABisa (RHV). & auTo TO OnpEio, TTPEMEL Va EEKLVATEL N AKTLVOOKOTILKI
kaBodnynon.

TomoBetriote To gUotnpa FRED Jr. yla tnv avdrtugn eubuypappifovtag
TOUG TIEPLPEPLKOUG AKPALOUG OKTLVOOKLEPOUG SEIKTEG TOU EPPUTELHATOG
Tou cuotrjpatog FRED Jr. Tepimou 3 mm mépa amno tov auyéva Tou
aveupVOPATOg 1) TEPLTIOU TO PLGO TIAGTOG TOU auxéva TEPa artod Tov auxéva
yla peyaAUtepa aveupuopata. [Etkova 7]

Znpeiwon: Mwa apyn, KataMnAn Texvikr wBNonG/EAENG mou mepapdvel
enapkr} SUvapn WBNONG TOU CUPHATOG XOPHYNONG, EMUTAEOV HLAG QVTIBETNG
SUvaung andoupong Tou ULKPOKABETIpa, WOTe va apatpedel n urtepBoAkn
XAAGPWOT TOU PLKPOKABETHpa, Statnpwvtag ncnder]é}\a TO AKpO TOU
HLKPOKABETpa 0TO KEVTPO TOU UNTPLKOU ayyeiou, Ba SLEUKOAVVEL TN cwotr
£KTTTUgn Tou cuotrpatog FRED Jr. ot owotr) B€on, Wote va TLteuxBel n
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TAPNG SLactoAr Kat ) kahr tomoBétnon oto ayyeio.

Znpeiwon: Katd nepimtwon, BeBatwbeite ot o g\LKpomBatrﬁpuq TIoU
TOTOBETrBNKE 0TO aveLpUSHA oTo Pripa 3 egakoAouBel va Bpioketa otnv
KAatdMnAn B€on yia tn xopnynon tou mnviou.

Mpogoxn: Aev cuvioTdtal n xpron TexVLkIG Taxetag andoupong Tou
HLKPOKABETpa yLat TNV £KTITUEN Tou GuoTpatog FRED Jr., KaBuwg prtopet va
TIPOKANBEL ETLUNKUVGT) TNG CUOKEUNG 1} akAtdAANAN €kmttugn. Mpooggte tn
BE0n TOU AKPOUL TOU CUPHATOG XOPIYNONG KATA TNV EKTITUEN.

16.  EQv n toroBétnon tou cuotripatog FRED Jr. Sev lvat LKavortouTikr, To
EppUTELpA HTTopEL va avacupBet kat va enavatomoBetnBel edv Sev exel ekTrtuyBel
TANPWG. To EpPUTEUPA pTopel va avacupBet péxpL to onpeto orou o o
CQTMOHAKPUOHEVOG OUPHATIVOG SetkTng, TTOU Bpioketal oe arootaon aro Toug
£yyUg SEIKTEG TOU EPPUTEVHIATOG, EUBUYPAUUILZETAL TIEPLTTOU OTO 50% TOU HIKOUG
£yyUg TG {Wvng TOU QrOHAKPUCHEVOU SELKTN Tou pikpokaBetripa. [Ewkova 8]
Mpogcoyn: Eav awoBavBeite avtiotaon katd TV avdoupan TG CUCKEUNG, Hn
ouvexCeTe TNV avdoupar). ATIOCUPETE EAAPPUIG TOV ULKPOKABETHpA yLa va
§edUTAwoete Tn cuckeLr (xwpls va umepBeite To dpLo avaoupong) Kat, otn
OUVEXELQ, ETILXELPNOTE EK VEOU avacuporn.

Mpogcoxrn: To cUotnpa FRED Jr. Sev mipénet va ekrtuxBel Eava mepLocotepeg
aro TPELG POPEG,.

Npocoxn: To GUppa xoprynonG tou cuctripatog FRED Jr. §ev mpémel

va Txl.uonotsitut WG 08Nyo cUppa. MnV TLEPLOTPEWPETE TO SUTTNHA
FR r. AEV TIPETIEL VA XPICLUOTIOLELTAL GUCKEUN POTING.

17. Edv n tonoBétnan tou ouotiuatog FRED Jr. elvat tkavorowntikn,
T(POWBNOTE TIPOTEKTIKA TO CUPHA XOPHyNong v TapAAAnAa avacUpete
TOV pLkpOKaBETApa, OTIWG amatteltal, yla va EACXLOTOTIOLAOETE TN
XaAQpwan, SLATNEWVTAG ToV HIKPOKABETpa yUpw ard To KEVIPO Tou
HNTELKOL ayyetou, WOTe va emLtpaTel N EKTITUEN Tou EppUTELpATOG
KATA PrKOG TOU auxéva Tou aveupuopatog, BeBatwbelte OtL oL eyyug
aKTWVOOKLEPOL aKpaiol SEIKTEG TOU EUPUTELHATOG lvat Tepimou 3 mm
1) TEPLTIOU TO PLOG TOU TTAATOUG TOU QUXEVA KOVTA OTOV Auxéva ToU
QVEUPUOHATOG YLa ETAPKT) KAAUPI.

Znpeiwon: To cUotnua FRED Jr. 6a emektabel kat prtopet va Bpaxuveet £wg
Kat 50% arto to skmuxyévo HriKoG Tou. EMaANBeVoTE OTITLKA TO Avolypa
TOU gyyUg Akpou, SLacpaAt{ovtag 0Tl 0 SelkTng Tou TEPLPEPLKOV AKPOU TOU
HIKPOKABETIpa £XEL ATOCUPOEL, EMAPKWG PAKPLAE artd To eyyUg GKPO TOU
EPQUTELHATOC, WOTE Va EMLTPATTEL TO EAEUBEPO GvoLypa TOU £yyUg AKPOU.

Zr]psi.warg OTITIKOTIOLOTE KAl QVATPEETE OTOUG AKTLVOOKLEPOUG

akpatoug SeIKTEG TOU EPPUTEVPATOG yLa Va SLATNPACETE EMAPKEG PrKOG
£ppuTELPATOG Ep(TOU 3 mm 1) TEPITOU TO LG ToU TIAGTOUG TOU auxéva
O€ KABE TTAEUPA TOU aUXEVA TOU aVEUPUOHATOG/TNG BEGNG OTOXOU, WOTE Va
£EQOPANLOTEL N KATAMNAN KEAUYN. [Ewdva 7]

Mpostdomoinon: Mnv anocuvséete to ovotnua FRED Jr. av Sev eivat
OWOTA TOTIOBETNPEVO OTO PUNTPLKS ayyelo.

NpoztSomoinan: E4v LoxVeL, Ttapatnprjcte T Beon Tou Setkn Tou
ouotrpatog FRED Jr. katd tn Stadikacia mepléAtgng, yia va BeBatwbeite otu
I CUOKEUH S€V PETAVAOTEVEL.

18.  Av emBUpELTE VA TOTIOBETHOETE TOV PIKPOKAOETIPA TILO AMOHAKPUCHEVA
ard to torobetnpévo otevt FRED Jr., apatpéate To oUppa apoxrig Kat
QUTLKATACTIOTE TO pE éva 05nyod olpua Tou elvat cupBatd pe to Headway 21.
KaBo&nyroTe TIPOCEKTIKA TO00 TO 08Nyd cUppa 0G0 KAl Tov KaBetrpa Péoa
QTto TO OTEVT, WOTE VA PNV UETATOTILOTEL TO OTEVT amo Ty mbupntr| 8¢on.
Npogoxn: To cuppa xopriynang tou cuctruatog FRED Jr. §ev TpmneL va
XPNOLUOTIOLELTAL WG 08NYO GUPHA. MV TEPLOTPEPETE TO cuoTtnua FRED Jr.
Agv TIPETIEL VA XPOLUOTIOLELTAL CUOKELT POTIG.

19.  EMBEWpr|OTE TIPOCEKTLKA TO TOTIOBETNHEVO eppUTELHA FRED Jr. uttd
AKTLVOOKOTINGT yLa va emBeBatwoete 0Tt eival TTApWG TIPOCAPTNHEVO GTO
Tolxwpa Tou ayyeiou kat OTL Sev éxeL ouoTpagel. EQv To eHPUTELHA eV
elval TANPWG TTPOCaPTNHEVO 1} EXEL CUOTPAYEL, EEETATTE TO EVEEXOHEVO
XPNONG EVOG KATAANAOU HLKPOOSIYoU 0UPHATOG Kaur vOg KaBetnpa
praloviol and@pagng ya va u\)o{yzrs TIANPWG TO EPPUTEUHA.

20.  Katd mepintworn, Ta anooTwpeva rnvia Propoly va eloaxBolv oTov ko
ToU aveuplopaTog Pe SUUBATLKEG HEBOSOUG, HIE XPAON TOU HLKPOKABETrpa
TIOU €)EL SECUEUTEL a6 To Pripa 3. BeBatwbelte OTL To ePUTEVHA TTAPAPEVEL
Batd kat owoTd TOTIoBETNHEVO.

ZInpeiwon: O Seopeupévog pu(é)omesrr']paq Ba Tpémel va apatpeitat
TIPOOEKTIKA, WOTE Va amo@euyBeL ) petatomion tou epgutevpatog FRED Jr.

21.  Metd tv ohokArjpwon g Stadtkaoiag, anocupete Kat amoppiPte OAEG TLg
OXETLKEG BONONTIKEG CUOKEUVEG.

Mpocoxr): MapakoAoUBELTE TIPOCEKTIKA TOUG TIEPLPEPLKOUG KaL TOUG EYYUG SELKTEG
ToU epUTEVHaToG FRED Jr. katd th SLEAEUON MO TNV EPPUTEVLEVN CUOKELN HE
GAEG CUOKEUEG, WOTE Va AmopeUXBEL N HETATOMLON TOU EUPUTEVHATOG.

MOP®H AIAGEZHE

ATIOOTELPWHEVO: AUTH| I CUOKEUN] QTTOCTELPWVETAL PE akTvoBoAia E-Beam.
Mn mupetoydvo

Meplexdpevo: Eva (1) cvotnua FRED Jr.

AmoBrikeuon: AToBnkeUOTE TO TIPOLOV OE §NPo Kat Spocepd PEPOG.

AlOINOIH:H EYOYNHE

H MicroVention eyyudrau 6Tt €xel epappocTet n S€ouga emipEAeLa 6Tov OXESLACHO Kat
TNV KATAOKEUT| QUTIG TrG OUOKEUNG. H Tapovoa eyyvnon avtkablotd Kat arokAeLeL
OEG TLG AOUTTEC EYYUNOELG TIOUL SV OpiZovtal eL8Lka OTo TIapdv, &ite pryTeg efte ouwTnpég
814 VoL 1} GAWG, cupMEPAapBAVOLIEVNG, EVBELKTIKG, KEBE oLWTNPNG yyunong

Ttepl epMopEUOLPOTNTAG ) KATAAMNAGTNTAG YLa GUYKEKPLLEVN XPrion). O XELPLOHIOG, N
amoBNKeyon, 0 KABAPLGHOG KaL N ATTOCTELPWON TNG CUCKEUNG, KABLIG KAl TIapAyovTeg
TIoU C&(SE(ZOVTGL He Tov acBevr, Tn Stayvwon, T Beparteia, ELPOUPYLKI) ETEPBAOT Kat
@\a Bépata Tou Sev eEréyyovtal aro t MicroVention emnpeddouv Gpeaa tr) CUOKEUN Kat
Ta AMOTEAéCHATA TIOU TPOKUTTTOLV armd tn Xprion . H urtoxpéwon tng MicroVention
oT0 TTAAloLo TG Mapoloag eyyUNonG MEPLOPLGETAL OTNV EMLOKELN 1 QuTikatéotaon tng
v Adyw GUGKEUNG HEXPL TNV Nuepopnvia Angng te. H MicroVention Sev (pgpet eubivn
YLOL OTTOLASHTIOTE GUHTTTWHATLKN 1 OrOBETIKN amWAEL, Znpia rj Saravn, TIou TPOKUTTTEL
Qpeoa r) €PPeca aro Tt xprion a u}\r}\c NG ouokeurG. H MicroVention Sev avaAapBavel,
oUTe E0UOLOSOTEL OTIOLOSI|TIOTE GAAO TIPOOWTIO Vot AVAAARBEL yLd AOYapLACHO TG
ortoladnote GAN A TipdoBetn euBLVN } UTOXPEWO OF OXEaT HE TNV TIapouoa
cuokeun. H MicroVention 8ev avaAapBAavel kaplia eUBLVN OE OYEOH HE TLG CUOKEVEG

TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL EK VEOU, UTIOBAANOVTAL OE €K VEOU ETTEEEPYATia N OE EK VEOU

anootelpwon kat Sev TapéyeL kapiia eyyunon, pntr A owrnper, ouprepapBavopévng,
EVSELKTIK, TNG EPTIOPEUCLUIOTNTAG I TNG KAT AOTINTAG yLa TV npoé;\gnopevn Xerion,
QUAPOPLKA HIE AUTOU TOU ELS0UG TLG GUCKEUEG,

OL TLHEG, OL TIPOSLAYPAPEG KAl N SLABEGLUOTNTA TWV HOVTEAWY UTIOKELVTAL OF
aMay£g xwplg ipogtSomoinon.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Me Tnv emupUAGEn TTavTog SLKAWHATOG.

Ol ovopaoieg MicroVention™, FRED™ Jr kat Headway™ elval epmopikd ofpata g
MicroVention, Inc., katateBetpéva otig Hvwpiéveg MoAtteleg AJEPLKIG Kat g GMeG
Skatodooteg.

‘OAa ta mpoidvta Tpitwy elval epmopikda oripata™ rj katateBevia egmopLkd
onpata® Kat apapévouy atnv LELOKTNGLa TwY avTioTOLXWV KATOXWY TOUG.

[Etkdva 4. Bripa 8B. EAéyEte ta €€
+  Opolopoppia TEPLPEPLKOU SELKTN EUPUTELHATOG
« To ngpupsg\wé'dxpo TOU EHPUTELPATOG SELYVEL OLOLOHOPPN PETATOTILON
wP{G ePTAOKN L ,
+ To gppUTeUpa SLépETal OPOAd PEOW TOU EL0ayWyEa
MpogtSomoinon: MHN EKATYZZETE MAHPQE to oUotnua FRED Jr.]

0

[Ewdva 5. Brjpa 10. BeBawwbeite 6Tt To uypd eE€pyeTal amo To gyyUg AKpo Tou ELoaywyea]

BeBawwbeite 6tL n Akpn Tou eLoaywyéa
elval TAfpwg cuvsedepévn e TV
TNV TOU PLKPOKABETHpa.

[Etkéva 6. Brjpa 11. ToroB£tnon otov pikpokadetrpal

50% toy

mAdTouG Tou auyéva TAdrous Tou auxéva

0 —

[Ewova 7. Brjpata 15 kat 17. TomoBeTroTe ToUG TEPLPEPLKOUG KL EYyUG AKTLVOOKLEPOUG
akpatoug SELKTEG Tepimou 3 mm TEPLPEPLKA KAl yyUG, QuTioToLXa, OTOV auxéva Tou
aveupuopatog]

50% Tou pKoU EYYGC ToU TEPLYEPIKOD
ek Tob jitkpokaBeTpa

Aeiee Aemmropepn
Tpopord

Nerropepric mpoBord

50% tou nEpLopLOEVOL
brikoug

Eyyuc Beikteg epputedpatog (RO)

Acpo pkpokaderipa (RO) | ASLKENS GUpHaes ot o anopakpualivo anjeio (RO)

[Ewkéva 8. Bipa 16. H ouckeur) FRED Jr. umopel va avacupBet kat va
enavatomoBetnBel dv Sev €xeL akoun ekmtuxBel TAfpwg]
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Tiirkce
FRED™ Jr. Sistemi

Kullanim Talimatlan

CIHAZ ACIKLAMASI

MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr, Akis Yeniden
Yonlendirmeli Endoluminal Cihaz) sistemi [Sekil 1, 2 ve 3], tek bir operatér tarafindan
ayni anda yerlestirilebilen ve geri alinabilen, kendiliginden genisleyen nikel-titanyum,
tek tel 6rglilt, uyumlu kapali hiicreli ¢ift stent tasarimidir. FRED Jr. sistemi, esas
olarak bir anevrizmanin boynuna odaklanmak {izere tasarlanmis entegre cift katmanli
kapsama sahiptir. FRED Jr. sistemi, uglarinda distal ve proksimal isaretlerin yani sira
stentin i¢ galisma uzunlugunu tanimlayan i¢ ice gegmis sarmal isaret ipliklerine sahip
olup floroskopik gérintirliik saglar. FRED Jr. sistemi, bir introdiser kilif ve gikanilabilir
bir iletim teli ile tek bir Unite olarak steril bir sekilde ambalajlanmistir.

Sekil 1. FRED Jr. Sistemi Kurulumu

iletim Teli

y

Proksimal RO isareti ~ Cihaz Gikis isareti

% > ' :

Distal Ug introdiiseri

n
1"

introdiiser

N Dagitici Koil
Kaliph Kapak

Sekil 2: FRED Jr. Sistemi isaret Adlandirmasi

implant

i¢ Stent ikinci Katman
—

Mikrokateter Distal isareti

X

Proksimal isaret (4)

) iletim Teli Ucu (RO) isareti
Distal Sarmal Isaret

oista ipligi (2
Isaret (4) Pligh 2)

Sekil 3: Fred Jr. Sistemi implanti

l Bir Kap iginde
Dis Stent Capi
(OD)
CGalisma Uzunlugu
(I¢ Stent Katmani)

Toplam Uzunluk (Dig Stent Katmani)

Tablo 1: Kalitatif ve Kantitatif implant Malzemesi Bilgileri

implant Malzemesi Yaklasik Kiitle (mg)

Metalik Bilesenler Nitinol, Tantal <49

Metal Olmayan Bilesenler

&

Yapistirici <0,13

FRED Jr. iletim teli, tehlikeli bir madde icerir. Kobalt (CAS No. 7440-48-4),
Kategori 1A veya 1B’de kanserojen, mutajenik veya treme igin toksik
(CMR) madde veya endokrin bozucu (ED) olarak siniflandirilir ve agirlikga
>%0,1 konsantrasyonda mevcuttur.

KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLAR
FRED Jr. sistemi, intrakraniyal nérovaskiler anevrizmalarin endovaskdiler
embolizasyonu igin tasarlanmistir.

FRED Jr. sistemi, intrakraniyal nérovaskiiler lezyonlarin tedavisi icin embolik koillerle
birlikte de kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

FRED Jr. sisteminin kullanimi su durumlarda kontrendikedir:

* Antikoagiilan, antitrombotik tedavi veya trombolitik ilaclarin kontrendike oldugu hastalar
* Nikel-titanyuma karsi asin duyarliigi oldugu bilinen hastalar

*  Anjiyografide, FRED Jr. sisteminin gegmesine veya yerlestirilmesine izin vermeyen
uygunsuz anatomi gézlemlenen hastalar

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar, asagidakileri igerir ancak bunlarla sinirli degildir:

* intraserebral, retroperitoneal veya diger konumlari igeren kanama veya hemoraji

* Agn, lokal kanama (hematom) veya arter ya da komsu sinirlerde hasar dahil olmak
Gzere arteriyel ponksiyon komplikasyonlar

* Cihazin yer degistirmesi

* Distal Embolizasyon

* Basagnsi

e Tam olmayan anevrizma okliizyonu

* inme ve/veya 6lim dahil norolojik defisitler

* Damarlarda perforasyon veya diseksiyon

* Psddoanevrizma olusumu

*  Anevrizma riiptirii veya perforasyonu

*  Gegici iskemik atak (GiA) veya iskemik inme

e Vazospazm

*  Damar tikanikhg

* Damar stenozu veya tromboz

UYARILAR

Erisim veya ¢ikarma esnasinda herhangi bir anda olagan disi direng hissedilirse introdiiser/
kilavuz kateter/mikrokateter ve FRED Jr. sistemi tek bir tinite olarak ¢ikanimalidir. FRED Jr.
sisteminin iletimi veya geri ¢ekilmesi sirasinda asir gli¢ uygulanmasi, cihazin ve iletim
bilesenlerinin kaybolmasina veya zarar gérmesine neden olabilir.

FRED Jr. sistemi yalnizca, intrakraniyal anevrizmalarin veya diger vaskdler lezyonlarin
tedavisi i¢in endovaskiiler girisimsel néroradyoloji, radyoloji, beyin cerrahisi veya
girisimsel noroloji alanlarinda egitimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

FRED Jr. sisteminin Headway™ 21 mikrokateter ile kullaniimasi zorunludur. FRED Jr.
sistemi iletimi esnasinda tekrar eden siirtiinmeyle karsilasilirsa mikrokateterin
bukilmedigini veya asir kivrimli anatomi icinde olmadigini dogrulayin. Mikrokateterin
ovallesmedigini teyit edin. Yeterli steril heparinize yikama sollisyonu oldugunu teyit edin.

Cihazi tamamen geri cekmeden, FRED Jr. sistemini ana damarda yeniden
konumlandirmayin. FRED Jr. sisteminin mikrokatetere geri gekilmesi/yeniden sokulmasi ve,
istenen hedef konuma yeniden yerlestiriimesi veya hastadan tamamen cikanimasi GEREKIR.

Yerlestirildikten/ayrildiktan sonra FRED Jr. implanti yeniden konumlandirmaya c¢alismayin.

FRED Jr. sisteminin, nérovasktiler embolizasyon koilleri disindaki intravaskiiler tibbi
cihazlarla birlikte kullanima iliskin gtivenligi ve performansi belirlenmemistir.

DIKKAT EDILMESI GEREKENLER

Bu Urtin yalnizca FRED Jr. sisteminin kullaniminda endovaskiiler egitimini tamamlamig
deneyimli hekimler tarafindan kullanilmalidir. Bu cihaz, MicroVention-Terumo
temsilcisi veya MicroVention yetkili distribiitor(i tarafindan belirtildigi sekilde perkitan
norogirisimsel ve periferik vaskdiler proseddrler igin kullanilir.

FRED Jr. sistemi, lateks veya PVC malzemeler icermez.

FRED Jr. sistemi yalnizca tek kullanim igin steril olarak temin edilir. Yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim,
yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal btinluginu tehlikeye
atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve bu, hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya élimiine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya
yeniden sterilizasyon ayrica, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici
hastaliklarin bir hastadan digerine gecmesi dahil ancak bununla sinirl olmamak
kaydiyla, hastada enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin
kontaminasyonu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limuine yol agabilir.

Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve FRED Jr. sistemini dikkatlice |nceleyerek sevkiyat
esnasinda hasar gérmedigini dogrulayin. Bukilmus veya hasar gérmiis bilesenleri
kullanmayin ya da ambalaj aciimis veya hasar gérmusse kullanmayin.

Raf émri igin Uriin etiketine bakin. FRED Jr. sistemini, etiketteki son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Yerlestirilmis/ayrimis FRED Jr. sisteminin iginden kilavuz teller, kateterler,
mikrokateterler veya balon kateterler gibi yardimci cihazlarla gegerken, cihaz
geometrisini ve yerlesimini bozmamak igin dikkatli olun.

KLINIK FAYDA

FRED cihazlar, intrakraniyal anevrizmalarin embolizasyonunun yani sira embolik
koillerle birlikte kullanildiginda diger nérovaskiiler lezyonlarin tedavisi igin tasarlanmistir.
Embolizasyon, intrakraniyal nérovaskiiler anevrizmalarin okliizyonu ile sonuglanir.
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KULLANICIYA EK BILDIRIM
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye devletin yetkili makamina bildirilmelidir

«  Cihazin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Avrupa Tibbi Cihazlar
Veritabani (EUDAMED) faaliyete gectikten sonra Avrupa tibbi cihazlar veritabaninda
erisilebilir olacaktir EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP, genel
kullanima agik EUDAMED web sitesindeki Temel UDI-DI ile baglantili olacaktir.

* Cihaz, hastane politikasina ve biyotehlikeli atiklarla ilgili yerel yonetmeliklere uygun
sekilde bertaraf edin.

* Ambalajda bir hasta implant karti vardir. Bu kart doldurulmali ve hastaya verilmelidir.

e Kalici implant. Hekimin takdirine bagli olarak takip gerekir.

*  Elektronik kullanim talimatlari (eIFU), MicroVention web sitesinde mevcuttur:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

MR BILGILERI
Klinik disi testler, FRED Jr. sisteminin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaza sahip
bir hasta, asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir:

¢ Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan
. Maksimum uzamsal gradyan manyetik alani 2.500 gauss/cm (25-T/m)

. Normal Galisma Modunda 15 dakikalik tarama (her bir puls sekansi) igin MR
sistemi tarafindan bildirilen maksimum, tim viicut ortalama spesifik emilim
orani (SAR) 2 W/kg'dir.

Yukarida tanimlanan tarama kosullar altinda, FRED Jr. sisteminin 15 dakikalik strekli
taramadan sonra (her bir puls sekansi i¢in) 1,5 Tesla igin 2,8°C ve 3 Tesla igin 3,6°C
maksimum sicaklik artigi tretmesi beklenmektedir.

Klinik disi testlerde, cihazin neden oldugu gérintii artefakti, gradyan eko puls sekansi ve 3
Tesla MR sistemi ile gériintiilendiginde FRED Jr. sisteminden yaklasik 4 mm &teye uzanir.

MicroVention, Inc. hastanin bu Kullanim Talimatlarinda aciklanan MR kosullarini
MedicAlert Foundanon veya esdeger bir kurulusa kaydettirmesini 6nerir. Pakette,
doldurulmasi ve hastaya verilmesi gereken bir FRED Jr. sistemi hasta implant karti
bulunmaktadir.

KLINISYEN KULLANIM BILGILERI

Malzemeler

FRED Jr. sistemini kullanmak igin asagidaki pargalar gereklidir:

* FRED Jr. sistemi yalnizca Headway 21 mikrokateter kullanilarak uygulanmalidir.

Bir prosediirii uygulanirken kullanilan ancak (riinle birlikte SAGLANMAYAN diger
aksesuarlar, hekimin deneyimine ve tercihlerine gére secilmelidir:

*  Segilen mikrokateter ile kullanim igin uygun boyutta Kilavuz kateter
* Headway 21 mikrokateter

e Mikrokateterle uyumlu kilavuz teller

* Salin sollisyonu/heparinize salin sollisyonu stirekli yikama seti

* Kontrast madde soliisyonu

*  Doner Hemostatik Valf (RHV)

* Basingli steril inflizyon sollisyonlart — Serum askisi

o iletim kilavuz kateteri ile uyumlu femoral arteriyel kilif

e Femoral arter erisim cihazi, steril igne, kilavuz tel

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

FRED Jr. sistemi, koruyucu, plastik bir dagitici koilin icine yerlestirilir ve bir poset
ile birim kutusu icinde ambalajlanir. Ambalaj aciimadigi, hasar gérmedigi veya son
kullanma tarihi gegmedigi stirece FRED Jr. sistemi ve dagitici koil steril kalacaktir.
Kuru ve giines 1sigindan uzak bir yerde tutun.

RAF OMRU
Cihazin raf 6mri igin Uriin etiketine bakin. Cihazi, etiketli son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

KULLANIM iCiN HAZIRLIK
Cihaz ve iletim Sistemi Secimi

FRED Jr. sisteminin dogru secilmesi, hasta giivenligi agisindan énemlidir. Herhangi bir
lezyon icin en uygun FRED Jr. sistem model boyutunu segmek tizere, dogru ve hassas
damar élgtimleri igin tedavi dncesi anjiyogramlari inceleyin.

Kullanim Yonergeleri

1. Standart anjiyografik uygulamaya gére vaskiiler erisim saglayin ve damar gapini
dogrulamak amaciyla hedef anevrizmayi ve ana damari belgelendirmek tizere
tani amagcli anjiyogram gergeklestirin.

2. Standart uygulamaya gére uygun boyutta bir kilavuz kateter yerlestirin.

3. Hekimin takdirine gére, FRED Jr. sistemi ile birlikte embolizasyon koilleri
kullanilacaksa, koil embolizasyonu igin kullanilacak 0,43 mm (0,017 ing) i¢
Gapinda (veya uygun boyutta) bir mikrokateteri hedef anevrizmaya koaksiyel
olarak konumlandirin. FRED Jr. sistemi embolizasyon koilleri olmadan
kullanilacaksa bu adimi dikkate almayin.

4. Bir mikrokateteri (MicroVention Headway 21 mikrokateteri) anevrizma boynunun
veya hedef konumun distalindeki bir kilavuz tel Gizerinden koaksiyel olarak
yénlendirin. Kilavuz teli gikarin.

5. Standart endovaskiiler uygulamaya gore, mikrokateterlerden yikamayi stirddirtin.

6. Ana sayfa/anevrizma boynunun boyutuna gére uygun boyutta bir FRED Jr.
sistemi secin (Bkz. Sekil 3 ve FRED Jr. Sistem Hizmet I¢i Kilavuzu).

Not: FRED Jr. sistemi implanti, ana damarin ¢apina genisledikgce 6nemli élgiide
(%50’ye kadar) kisalir. FRED Jr. sistemini boyutlandirirken ve yerlestirirken
implant kisalmasini géz 6niinde bulundurun.

7. Steril bariyerde hasar olup olmadigini anlamak icin ambalaji dikkatlice inceleyin.
Aseptik teknik kullanarak poseti soyup agin ve dagitici koili steril alana yerlestirin.

8. a. iletim teline bagl kalipl kapagi, dagitici koilden ayirin. introdiiser, dagitici
koilden gikana kadar, iletim telinin proksimal ucunu gekin. Cihazi bittintyle
cikarmaya devam ederken, iletim telini ve introdUseri birlikte tutun.

b. Dagrtici koilden ¢ikarildiktan sonra, iletim telini dikkatlice itin ve bir kap salin
icinde, FRED Jr. implantini distal introdlser ucundan 5 mm’ye veya %50’sine
kadar (hangisi 6nce gergeklesirse, implanti ayirmamaya dikkat ederek) sadece
kismen agin (Sekil 1 ve 4’e bakin). Asagidakileri kontrol edin:

« implant distal isaret homojen
« implantin distal ucu, dolanma olmadan esit yer degistirme gésteriyor
« Implant, introdiiser boyunca diizgiin bir sekilde ilerliyor

Uyari: FRED Jr. sistemini TAMAMEN YERLESTIRMEYIN.

c. FRED Jr. implanti ve introdiser kilifi, salin kabinin igine yerlestirilmis ve hidrate
edilmis haldeyken, implanti hidrate etmek ve goriiniir hava kabarciklarini en aza
indirmek igin FRED Jr. implantini salin icinde nazikge hareket ettirin. FRED Jr.
implantini introdiserin igine tamamen geri aimak igin iletim telini dikkatlice geri gekin.

Uyani: Herhangi bir kusur gézlemlenirse DEVAM ETMEYIN ve iiniteyi
MicroVention, Inc. firmasina geri génderin.

Cihazin tamamen introd(iserin iginde oldugunu ve introdlser ucunun hasar
gormedigini dogrulayin. Herhangi bir kusur gozlenirse DEVAM ETMEYIN ve
Uniteyi MicroVention, Inc. firmasina geri génderin.

Introduserin distal ucunu, Headway 21 mikrokatetere bagh RHV’nin icine
kismen yerlestirin. RHV kilitteme halkasini sikin. RHV'yi steril salinle yikayin
ve introdiiserin proksimal ucundan sivi gikarak, introdUseri hidrate ettigini
dogrulayin.

Uyar: Sisteme yanlislikla hava girmesini 6nlemek igin dikkatli bir sekilde FRED
Jr. sisteminin havasini alin. [Sekil 5]

RHV kilitleme halkasini gevsetin ve introdseri, Headway 21 mikrokateter gébegiyle
tam olarak birlesene kadar ilerletin, ardindan RHV kilitieme halkasini sikin.

Uyari: Sistemin herhangi bir yerinde sikismis hava kabarcigi olmadigini teyit edin.

Dikkat: FRED Jr. sisteminin mikrokatetere sokulabilmesi icin, introdiiserin
mikrokateter gobegiyla uygun sekilde birlesmesi gerekir. [Sekil 6]

FRED Jr. sistemini introduiserin icinden mikrokatetere aktarmak icin iletim telini
ilerletin.

Uyari: FRED Jr. sistemini ilerletirken veya geri gekerken iletim teline tork
uygulamayin.

iletim telinin proksimal ucu introdUisere girene kadar, iletim telini mikrokateterin
icine ilerletmeye devam edin. RHV kilitleme halkasini gevsetin, introdseri gikarin
ve bir kenara koyun.

Not: Hekimin takdirine bagl olarak bu noktaya kadar floroskopi kullanilabilir.

Uyart: Asini giic uygulamayin. iletim veya manipilasyon sirasinda herhangi bir
noktada direngle karsilasilirsa, tniteyi geri gekin ve yeni bir FRED Jr. sistemi segin.
Cihazi, mikrokateter boyunca uca kadar ilerletin. iletim telinin proksimal ucundaki
cihaz cikis isareti RHV’ye yaklasana kadar dikkatlice ilerletin. Bu noktada,
floroskopik gériintiileme baslatiimalidir.

FRED Jr. sistemini yerlestirmek icin, FRED Jr. sistemi implant distal radyoopak
ug isaretlerini anevrizma boynunun yaklasik 3 mm 6tesine veya daha blyik
anevrizmalar igin boyun genisliginin yaklasik yarisi kadar 6tesine hlzalayln [Sekil 7]

Not: Mikrokateter ucunu ana damarin merkezinde tutarken fazla mikrokateter
gevsekligini gidermek igin karsi mikrokateter gekme kuvvetine ek olarak yeterli
iletim teli itme kuvvetini iceren yavas, uygun bir itme/gekme teknigi uygulanmasi,
FRED Jr. sisteminin uygun konuma diizgtin bir sekilde yerlestirilmesini
kolaylastiracak ve tam genisleme ile iyi damar yerlesimi saglanacaktir.

Not: Gegerliyse, 3. adimda anevrizmaya yerlestirilen mikrokateterin, koil iletimi
icin hala uygun sekilde konumlandiridigini dogrulayin.

Dikkat: FRED Jr. sistemini yerlestirmek icin hizli bir mikrokateter geri cekme
teknigi kullaniimasi 6nerilmez ve cihazin uzamasina ya da yanlis yerlestiriimesine
neden olabilir. Yerlestirme sirasinda iletim teli ucunun konumuna dikkat edin.

FRED Jr. sisteminin konumlandirimasi tatmin edici degilse, tam

olarak yerlestirilmemis olmasi sartiyla implant yeniden yakalanabilir ve
konumlandirilabilir. Implant, implant proksimal isaretlerinin distaline dizilmis en
distal tel isaretinin, mikrokateter distal isaret bandinin proksimalindeki uzunlugun
yaklasik %50’sine hizalandigi noktaya kadar yeniden yakalanabilir. [Sekil 8]

Dikkat: Cihaz yeniden yakalanirken direng hissedilirse, yeniden yakalamaya devam
etmeyin. Cihazi kilifindan ¢ikarmak igin mikrokateteri hafifce geri ¢ekin (yeniden
yakalama sininni asmadan) ve ardindan yeniden yakalamay: tekrar deneyin.

Dikkat: FRED Jr. sistemi, (i¢ kereden fazla yeniden yerlestirilmemelidir.

Dikkat: FRED Jr. sisteminin iletim teli, kilavuz tel olarak kullaniimamahdir.
FRED Jr. sistemine tork uygulamayin. Tork cihazi kullaniimamahdir.

FRED Jr. sisteminin konumlandirmasi tatmin ediciyse, implantin anevrizma
boynu boyunca yerlesmesine izin vermek igin, mikrokateteri ana damarin merkezi
etrafinda tutun ve gevsekligi en aza indirmek igin gerektigi sekilde mikrokateteri
geri cekerken iletim telini dikkatlice ilerletin. implantin proksimal radyoopak ug
isaretlerinin, yeterli kapsam icin anevrizma boynunun yaklasik 3 mm veya boyun
genisliginin yaklasik yarisi kadar proksimalinde oldugundan emin olun.

Not: FRED Jr. sistemi genisleyecektir ve agilmamis uzunluguna gére %50’ye
kadar kisalabilir. Proksimal ucun serbestge acilmasini saglamak igin mikrokateter
distal ug isaretinin implantin proksimal ucundan yeterince uzaga geri
gekildiginden emin olun ve proksimal ucun agildigini gérsel olarak dogrulayin.
Not: Uygun kapsama saglamak amaciyla, yaklasik 3 mm veya anevrizma
boynunun/hedef konumun her iki yanindaki boyun genisliginin yaklasik yarisi
kadar yeterli implant uzunlugunu korumak igin implant radyoopak ug isaretlerini
goruntuleyin ve bunlari kilavuz olarak kullanin. [Sekil 7]

Uyari: Ana damar iginde uygun sekilde konumlanmamigsa FRED Jr. sistemini
ayirmayin.

Uyar: Gegerliyse, cihazin yer degistirmediginden emin olmak icin koil olusturma
islemi sirasinda FRED Jr. sistem isareti konumunu gozlemleyin.

Mikrokateteri yerlestirilen FRED Jr. stentin distaline konumlandirmak isterseniz,
iletim telini ¢ikarin ve Headway 21 ile uyumlu bir kilavuz tel ile degistirin. Stenti
istenen konumdan kaydirmamak igin kilavuz teli ve kateteri stent iginden
dikkatlice gegirin.

Dikkat: FRED Jr. sistem iletim teli, kilavuz tel olarak kullanilmamalidir. FRED Jr.
sistemine tork uygulamayin. Tork cihazi kullaniimamalidir.
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19.  Yerlestirilen FRED Jr. implantini floroskopi altinda dikkatlice inceleyerek damar
duvarina tamamen yapistigini ve bukilmedigini dogrulayin. Implant tam olarak
yapismamigsa veya blkilmisse implanti tamamen agmak igin uygun bir mikro
kilavuz tel ve/veya okliizyon balon kateteri kullanmayi diistintin.

20. Gegerliyse, ayrilabilir koiller, 3. adimda sikistirilan mikrokateter kullanilarak
geleneksel yontemlerle anevrizma kesesine iletilebilir. Implantin agik ve dogru
sekilde konumlandirimis oldugunu dogrulayin.

Not: FRED Jr. implantin yerinden ¢ikmasini 6nlemek igin, hapsedilmis
mikrokateter dikkatlice gikariimalidir.

21.  Prosedrii tamamladiktan sonra, ilgili tim aksesuar cihazlari gikarin ve atin.

Dikkat: Diger cihazlarla implante edilen cihazin icinden gegerken, implantin yer
degistirmesini 6nlemek icin FRED Jr. implantin distal ve proksimal isaretlerini
dikkatlice izleyin.

TEDARIK SEKLI
Steril: Bu cihaz elektron demeti isinlamasiyla sterilize edilmistir. Pirojenik degildir

igindekiler: Bir (1) FRED Jr. sistemi
Saklama: Uriinii kuru, serin bir yerde saklayin.

GARANTI KOSULLARI

MicroVention, bu cihazin tasariminda ve Uretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti
eder. Bu garanti, her tirlii pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zimni
garantileri dahil ancak bunlarla sinirl olmamak tizere, kanun geregince veya baska
sekilde ifade edilmis, burada agikga belirtimeyen agik ya da zimni tiim garantilerin
yerine geger ve bunlari reddeder. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi prosedur ve MicroVention’in
kontroll digindaki diger konularia ilgili faktorler cihazi ve cihaz kullanildiginda

elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention’in bu garanti kapsamindaki
yukimliliigi, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya degistirilmesi ile
sinirhdir. MicroVention, bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya dolayli olarak
olusan herhangi bir arizi veya netice kabili kayip, hasar veya masraftan sorumlu
olmayacaktir. MicroVention, bu cihazla baglantili olarak baska veya ilave bir ytkimlilik
veya sorumluluk istlenmez ya da bagka herhangi bir kisinin stlenmesine izin vermez.
MicroVention, yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen
cihazlarla ilgili olarak hicbir sorumluluk kabul etmez ve bu tur cihazlarla ilgili olarak,
ticari elverislilik veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil olmak tizere ancak
bunlarla sinirl olmamak kaydiyla, agik veya zimni higbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, dnceden bildirim yapilmaksizin
degistirilebilir.

© Telif Hakki 2025 MicroVention, Inc. Tum haklari saklidir.

MicroVention™, FRED™ Jr. ve Headway™; MicroVention, Inc. firmasinin, Amerika
Birlesik Devletleri ve diger yarg! yetkisi alanlarindaki tescilli ticari markalaridir.

Tum Gglncd taraf driinler, ticari markalar™ veya tescilli® ticari markalar olup,
ilgili sahiplerinin miilkiyetinde kalir.

[Sekil 4. Adim 8b. Asagidakileri kontrol edin:

o implant distal isaret homojen

o implantin distal ucu, dolanma olmadan esit yer degistirme gosteriyor
o implant, introdiiser boyunca diizgiin bir sekilde ilerliyor

Uyari: FRED Jr. sistemini TAMAMEN YERLESTIRMEYIN.]

[Sekil 5. Adim 10. introdiserin proksimal ucundan sivi giktigini dogrulayin.]

introdiser ucunun mikrokateter gébegiyle
tam olarak birlestiginden emin olun.

[Sekil 6. Adim 11. Mikrokatetere oturtun.]

m veya boyun

3 mm veya boyun
genisliginin %50'si Sonmigetn S0

[Sekil 7. Adim 15 ve 17. Distal ve proksimal radyoopak ug isaretlerini anevrizma
boynunun sirasiyla yaklasik 3 mm distaline ve proksimaline konumlandirin.]

Mikrokateter distal isaretine
proksimal uzunlugun %50'si

Detayh Géranime bakn

Detay Gérinim

En distaldeki tel isareti (RO)

Mikrokateter Ucu (RO)

[Sekil 8. Adim 16. FRED Jr. cihazi heniiz tam olarak yerlestirimemisse yeniden
yakalanabilir ve konumlandirilabilir.]
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bvn2apcku
FRED™ Jr. System

WHcmpykyuu 30 ynompeba

OINMUCAHUE HA U3AEJTTUETO

Cucremara MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [®urypu 1,

2 11 3] NpeACTaB/sABa CaMOPA3LLIVPSBALLL Ce HVKEN-TUTaH, eHOXMYHA OneTka,
CBbBMECTUM 3aTBOPEH K/eTbUeH YMQT CTEHT, KOVTO MOXe /Aa Ce pasrpblua 1 usterns
e/iHOBPEMEHHO OT eAvH onepatop. Cvictemata FRED Jr. ce oT1uaBa C UHTerpypaHo
/BYC/IO/HO NOKPUTUE, NpeAHasHaueHo Aa ce Gokycvpa OCHOBHO BbpXY LniikaTa

Ha aHeBpu3mMara. Cuctemata FRED Jr. Ma AUCTanHV 1 NPOKCMManH1 Mapkepu B
KpauLLiaTa cu, KakTo 1 MperneTeHu CrpaiHy Mapkepu, KOUTO O4epTaBaT BbTpeluHaTa
paboTHa ib/KUHA Ha CTeHTa, 3a /ja Ce oCvrypy ¢lyopoCKoncka BUAVMOCT. Cuctemata
FRED Jr. e cTepvinHo onakoBaHa KaTo eAviHNYeH KOMMEeKT C MHTPOAIoCcepHa 06BMBKa
1 NOABVKEH BOAAY 3a NOCTaBsAHe.

®urypa 1: Crno6sBaHe Ha cuctemata FRED Jr.

Bopaau 3a
Mapkep 3a v3/iM3aHe pgoexaaHe
MpokcmaneH RO Marﬁep Ha usgenneto N A0 uenta
&

=3 . ' 4

[lvcTaneH kpaii Ha MHTpoAtCepa

WHTpoatocep
AncneHcbpHa ®dopmoBaHa /
cnupana Kanauka

®urypa 2: HomeHKnaTypa Ha MapkepuTe Ha cuctemata FRED Jr.

NmnnaHTt

BTopwm cnoii Ha
BLTPELLHMSA CTEHT
[AvictaneH mapkep Ha MUKpokaTeTbp

s

\Mapkep 3a BPbX Ha oBexaaLLs
0)

k CnvpanHa W_ AouenTaBsoAau (R
Mapkmpatya
ﬂ;‘;}i"pe*‘ HULKa (2) MpokcmaneH mapkep (4)
(4)

®urypa 3: CuctemeH UMnAauT Fred Jr.

BbHLeH 3 A )
AVNaMeTBbP Ha 1 R f |
cTeHTa (OD) A i A

¥ (i
ONE000
N

PaboTHa AbXnHA
(BbTpeLLeH C/I0M Ha CTeHTa)

06113 AbMKUHA (BBHLUEH C/I0M Ha CTeHTa)

Ta6nuua 1: KauectBeHa n
Ha MMNNaHTa

TBEHa 1A 3a MaT!

POf P

MaTepuvan Ha UMnaHTa MpuénusutenHa maca (mg)

MeTanHu KOMMNOHEeHTN HuTuHon, TaHTan <49

Nenwuno <0,13

MPOTUBOINOKA3AHUA
Mpv Te3n obcToATeNncTBa U3non3saHeTo Ha cuctemata FRED Jr. e npoTuBonokasaHo:

« MayuweHTW, NpY KOWUTO Ca MPOTVBOMOKAa3aHV aHTVKoarynaHTHa,
aHTUTPOMGOLWTHa Tepanuvs UM TPOMBONUTUYHY NeKapCcTBEHN CpeacTBa

*  TMaymeHTn C N3BECTHA CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM HUKeN-TUTaH

MauneHTy, NpU KOUTO NpY aHrrorpaduia e ycTaHoBeHa aHaToMMA, KOSTO
€ HemnoAxoAsLLa U He N03B0/IABa NPEMUHABAHETO UM PasrpbLUaHETo Ha
cuctemata FRED Jr.

Bb3MOXXHU YC/IO)KHEHUA

Bb3MOXHUTE YCNIOKHEHVS BK/IOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBaT o CleaHuTe:

*  KbpBeHe nan KpbBOWU3NVB, BKNOUUTENHO BETPEMO3BLUHO,
PETPONEpUTOHEANHO WAV Ha APy MecTa

* YCNOXHeHUs Npy apTeprianHa NyHKLWs, BKAKYNTENHO 60n1Ka, N0KanHo
KbpBeHe (XeMaToM) UV HapaHsiBaHe Ha apTepusTa MU CbCefHU HepBY

+  MwurpupaHe Ha UsgenmeTo

*  [AuctanHa em6onusauusa

+ Tnaso6onve

+  Henb/iHa OKNy3Ws Ha aHeBpK3MaTa

*  HeBpONOr1YHM pascTpoiicTBa, BKAOUMTENHO VHCYAT /MU CMBPT
+  TMepdopauys nam aucekauys Ha Cbaa(oseTe)

+  ®opmupaHe Ha ncesaoaHespusMa

+  PynTypa unn nepdopauus Ha aHeBpuUsMa

« TpaH3uTOpHa ncxemmnyHa ataka (TIA) v ncxemmnyeH NHCynT
+ Basocnazbm

+  OKy3usi Ha KPBBOHOCEH Cbj,

+  CTeHo3a UM TPOMB03a Ha KPbBOHOCEH Cb/

NMPEAYNPEXAEHNA

AKO M0 Bpeme Ha VAU OTCTP. Ha TO Ce yceTn
3a6eneX1MMOo CbMpoTUB/EHUE, UHTPOAKCEPBT/HaNPaBIABaLLVAT KaTeTbp/
MUKpOKaTeTbpbT 1 cucTemata FRED Jr. TpsiGBa Aa ce 13BajsT 3aefHo, 6e3 Aa
ce oTAensT. MpunaraHeTo Ha NPeKOMEPHO YCVVie Mo BpeMe Ha AoCTaBsHe U
v3TernsHe Ha cuctemata FRED Jr. MoXe noTeHUmanHo Aa Aoseje Ao 3ary6a unm
noepe/a Ha yCTPOCTBOTO U KOMMOHEHTUTE 3a JoCTaBsHe.

Cucremata FRED Jr. TpsibBa /ja ce U3M0/13Ba CaMo OT fiekapw, 06y4eHn B
chepata Ha eH/0BaCkyNapHaTa MHTEPBEHLMOHAHA HEBPOPEHTTeHOOT S,
PEHTreHoNorvsi, HeBPOXMpyprus A NHTepBeHUMOHaIHa HEBPOOrng, 3a
NlevyeHne Ha MHTpPakpaHnanHu aHespusMn Unun 4pyrn CbA0BU1 nesnn.

3aAbAXUTENHO e Aa n3nonssare cuctemata FRED Jr. ¢ MuKkpokaTeTbp

Headway™ 21. AKO N0 Bpeme Ha NocTaBsHeTo Ha cucteMata FRED Jr. Bb3HUKHe
MHOrokpaTHa GppuKLVs, NpoBepeTe Aann MKPOKaTeTbpbT He € MperbHaT uu
aHaToMUATa He e CUIHO TOpTyO3Ha. YBepeTe ce, Ye MKPOKaTeTbpbT He e 3ary6un
Kpbraata c1 popma. Moacurypete 4oCTaTbyHO CTEPUIEH XenapuHN3NpaH
pasTBOp 3a NPOMYBaHe.

He npomeHsiiTe nosvumsaTa Ha cuctemata FRED Jr. B KpbBOHOCHUS CbA, KbAETO e
nocraseHa, 6e3 Aa CTe U3TErNNAN U3A@NNETO HambAHO. Cuctemata FRED Jr. TPABBA
Aa 6b/e n3TerneHa/BMbKHaTa 0THOBO B MUKpOKaTeTbpa 1 Aa 6b/e pasrbpHaTa
OTHOBO Ha XeNlaHOTO Lie/1eBO MACTO, UM Aa Gb/le N3Ba/leHa HamMb/IHO OT NauveHTa.
He ce onuTBaiite a penosuuyoHvpaTte uMnnandta FRED Jr. cnes pasrpbliaHe/
oTaensHe.

Be3sonacHocTTa 1 epekTUBHOCTTa Ha cuctemata FRED Jr. 3a usnonssaHe

3a€/]HO C VIHTPaBaCKYNapHY MeANLIVIHCKA U3A@NNS, Pa3VyHK OT CNpani 3a
HeBpoBackynapHa eM60/13auus, He ca yCTaHOBEHN.

BHUMAHUWE

To3u NpoAyKT TpsibBa Aa Ce 13Moa3Ba CaMo OT ONUTHM Niekapy, KOUTO ca
npemviHanu obyyeHue B chepaTa Ha eHA0BACKyNapHUTE UHTEPBEHLN 33
v3nonseaHe Ha cuctemara FRED Jr. Tosa n3genve ce ©3nonsea 3a nepkyTtaHHN
HEBPOVHTEPBEHLMOHAHM U NepridepHM CbA0BM NPOLIEAYPY, KakTo e ykazaHo oT
npeacTaeuTen Ha MicroVention-Terumo vav otopusvipaH AUcTpubyTop Ha MicroVention.
Cuncremata FRED Jr. He Cbabpxa natekc unv PVC matepuanu.

Cuncremata FRED Jr. ce JocTaBs CTepuiHa v e camo 3a ejHokpaTHa ynoTpe6a. [a
He Ce 113Mo/13Ba NOBTOPHO, Ja He Ce MOArOTBS 3a MOBTOPHO 13MON3BaHe 1 Aa He
ce CTepunn3mMpa NoBTOpHO. MoBTOpHaTa yrnoTpe6a, noArotoskaTta 3a MoBTOPHO
V3non3BaHe UM NOBTOPHATa CTEPUNN3aLIMS MOXe Aa HapyLuaT CTPYKTypHaTa
USNOCT Ha U3AeNeTo W/WAKN Aa A0BeAAT A0 NoBpe/a Ha V3enneTo, KoeTo,

OT CBOS CTPaHa, MOXe Aa joBe/ie /|0 HapaHsiBaHe, 3a60/1sBaHe WU CMBPT Ha
nauvieHTa. MoBTOpHaTa ynoTpe6a, NoAroToBkaTa 3a MOBTOPHO U3MoON3BaHe UV
MoBTOpHATa CTEPUAM3ALIWS MOXE CbLLO Aa Cb3AaAaT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe

Ha U3eNNeTO WV A3 NPUUMHAT MHGEKLUS Ha NaumeHTa uan KpbCTocaHa
VHdEKLWS, BKIKOUUTENHO, HO He Camo, NpeHacsiHe Ha MHbeKLMO3HO(1)

HemeTtanHn KOMMOHeHTN
MpoBoAHUKLT 3a AocTaBka FRED Jr. Cbbpka onacHo BellecTBo. KobanTsT
(CAS Ne 7440-48-4) e knacnduLMpaH KaTo KaHLLepOreHHo, MyTareHHo uin
TOKCMYHO 3a penpoaykTviBHaTa ccTema (CMR) BelLecTso oT kaTeropuis 1A
unn 1B, WAv KaTo BeLLLeCTBO, paspyLliaBallio eHAOKpPUHHaTa cucTema (ED),

1 ce CbbpXa B KOHLEHTpaLws > 0,1% TernoBHN eAUHNLW.

TPEAHA3HAYEHUE/ITOKA3AHUA

Cuctemata FRED Jr. e npeaHasHadeHa 3a eHoBackynapHa eM6onn3aums Ha
VHTpaKpaHWaaH1 HeBPOBACKyNapHN aHeBPU3MU.

Cucremata FRED Jr. MoXe Aa ce 13n03Ba 1 C eM60/IMYHM CNpanit 3a ieveHne
Ha UHTpaKpaHWanH1 HeBpOBacKyNapHU Nesnn.

3260 (151) OT @AVH NaLMEeHT Ha ApYr. 3aMbPCSBAHETO Ha U3/eNIMETO MOXe
A fjoBejie 10 HapaHsaBaHus, 3a60/1BaHNA VAN CMBPT Ha NauyeHTa.

Mpeau ynoTpeba BHUMaTENHO Or/ieAaliTe CTepunHaTa onakoBeka 1 cuctemata
FRED Jr., 3a ga ce yBepuTe, Ye He ca NOBPeAeH No BpemMe Ha TpaHCnopTuMpaHeTo.
He v3non3Barite ¢ NpeuyneHun yav noBpeaeHN KOMMOHEHTU, KakTo 1 ako
ornakoBKaTa e 0TBOPeHa 1AW HapyLueHa.

BuxTe eTukeTa Ha NPO/yKTa 3a CPOKa Ha roAHOCT. He n3nonsgaiite cuctemata
FRED Jr. cnes cpoka Ha roZiHoCT, MOCOYeH Ha onakoskara.

BbaeTe npegnasnven, KoraTo npecnyaTte pasrbpHaTtata/oTAeneHa cuctema FRED Jr.
C AOMBAHUTENHY YCTPOICTBA, KaTo BOAAUM, KaTeTpu, MAKPOKATETPU U 6aN0HHI
KaTeTpw, 3a 1a He HapyLUWUTe reOMETPUSITa Ha N3AENETO 1 HErOBOTO Pa3MOOXeHNe.
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KJINHUYHA I10J13A

W3penusaTa FRED ca npegHasHaveHn 3a eM60113aumns Ha MHTpakpaHuanHu
aHeBpU3MU, KaKTo U 3a IeYeHVie Ha APYrv HEBPOBACKYNapHW 1311, KOraTo
Ce 13M0N13BaT C eME0NVNYHM Cpani. EM6oausauymsTa BoAv A0 OK/Iy3Us Ha
VHTPaKpaHUanHN HeBPOBACKYNAPHN aHEBPU3MU.

ﬂOITbIIHMTEﬂHO W3BECTUE A0 MOTPEBUTENA
Bceku ceproseH VHUMAEHT, Bb3HUKHA/ BbB BPb3Ka C U3/ienneTo, Tpsa6sa Aa
6b/e CbOobLLEH Ha MPOU3BOANTENS U Ha KOMMETEHTHUSA OpraH Ha AbpXasaTa
U/ieHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NOTPe6UTeNsT U/VAn NauyeHTLT

+  Pe3tomeTo Ha 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO AelicTBue (SSCP) 3a nsaenneto
e 6b/Ae Ha pa3nonoxeHue B EBponeiickaTa 6a3a AaHHW 38 MeANLMHCKN
n3aenuns ciej nyckaHeTo Ha EBponelickaTa 6asa AaHHU 3a MeAULIMIHCKM
nsgenuna (EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP
uje 6b/e cBbp3aHo ¢ 6a3oBus UDI-DI B ny6anyHus ye6caiit Ha EUDAMED.

*  UM3xBbpneTe U34enMeTo B CbOTBETCTBME C MpaBuiaTta Ha 6onHuLaTa u
MeCTHWTe pa3nopeA6y 3a 61ONOrMYHO ONacHW OTNaABbLN.

+ BonakoskaTa e BKAOYeHa KapTa 3a UMNaHTa Ha nauueHTa. Tasun KapTa
TpﬂﬁBa Aa Cce NoNb/IHN 1 Aa ce NpeAoCTaBn Ha NauneHTa.

. MocTosiHeH nMniaHT. Mo npeueHka Ha fiekaps ce HasHavasa NpocnejsBaHe

*  ENeKTpoHHWTE MHCTPYKLUMM 3a yrnoTpe6a (elFU) ca Ha pasnonoxeHue Ha ye6caiita
Ha MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet;

UH®OPMALMSA 3A MP
HeknmHW4HWUTE TecToBe NokasBsart, Ye cuctemata FRED Jr. e MR ycioBHa. MaumneHT c Tosa
v3zienmne Moxe 6e30MacHo Aa 6bje ckaHmpaH B MP cuctemMa Npu CiefH1Te YCIoBYS:
. CTaTMYHO MarHUTHO none camo 1,5 Tesla 1 3 Tesla
+  MakcnMmaneH NpocTpaHCTBeH rPaavieHT Ha MarHUTHOTO fone
2 500 Gauss/cm (25-T/m)
+  MakcimanHa otueTeHa oT MP cucTemaTa cpeAHa crieluyHa norbaHaTa
MoLHOCT (SAR) 3a Uano 1810 o1 2 W/kg nput 15-MUHYTHO CKaHVpaHe
(T.e. 3a e4Ha NyNCOBa CEKBEHLMS) B HOPManeH paboTeH pexum
Mpu ycnosusTa Ha CkaHUpaHe, onpe/eneH No-rope, ce o4akea cuctemMata
FRED Jr. aa aoBege 0 MakcMManHo nosuilaBaHe Ha Temnepatypara c 2,8°C
3a 1,5 Tesla unu 3,6°C 3a 3 Tesla cnef, 15-MUHYTHO HenpekbCHaTO ckaHupaHe
(T.e. 33 ejHa NyNCOBa CeKBEHLWS).
Mpy HEKNVHNYHY TecToBe apTedakTLT B M306paxXeHNeTo, MPUUHEH oT
YCTPOIACTBOTO, Ce NPOCTUpa Ha NpUGaM3NTenHo 4 mm ot cuctemata FRED Jr. npu
BU3yanusnpaHe c Nyncosa rpaavieHT exo cekseHuws 1 MP cuctema 3 Tesla.
MicroVention, Inc. npenopbyBa NaUMeHTLT Aa perncTpypa CbCrosHuaTa 3a MP,
onvicaH B Tesun U3Y, BbB poHgaLaTa MedicAlert unu B pyra nogobHa opraHvsaups.
B onakoBkaTa e Bk/loYeHa kapTa 3a MNaHTVpaHe Ha cuctemata FRED Jr., kosiTo
TpsbBa Aa 6b/e NoMb/IHeHa 1 NpeoCcTaBeHa Ha nauuveHTa.

NHPOPMALNA 3A YITOTPEBA OT KIINMHULNCTU

Matepuanun

3a n3nonseaHe Ha cuctemata FRED Jr. ca HEOBXOAUMUN CReAHMTE YacTu:

+ Cucremata FRED Jr. cnespa aa ce BbBeXja camo ¢ NoMoLLTa Ha
MuKpokaTeTbp Headway 21

[Apyrv akcecoapy 3a U3nb/HeHVe Ha NpouedypaTa HE ca BkitoueHw; Te Tps6ea

/\a ce noa6epat Bb3 0CHOBA Ha OMUTa ¥ NPeANOYUTaHVISTa Ha ekaps:

+ HanpaBnsBall, KaTeTbp C NOAXOAALL pa3Mep 3a 13Mon3BaHe ¢ N36paHus
MUKpOKaTeTLP

* Headway 21 MukpokaTeTbp

+  Bogauw, CbBMeCTUMY C MVKpOKaTeTbpa

+  KomnnekT 3a HempekbCHaTO NpoMUBaHe ¢ pU3KoNorNyeH pasTeop/
XenapuHusMpaH GpU3nonormyeH pasTeop

+  Pa3TBOP Ha KOHTPACTHO BELLECTBO

*  BwbpTAwa ce xemoctatuyHa knana (RHV)

+  CTepuiHN NHAOY3NOHHM Pa3TBOPU NoA HansraHe - ViHgy3uoHeH cTatus

+ ®emopanHo apTepuanHo Aesune, CbBMECTMO C HanpassBall, KaTeTbp
3a nocraesHe

+  V3genve 3a pemopaneH apTepuaneH AoCTbI, CTepUIHA Urna, Bojay

OIMTAKOBAHE N CbXPAHEHUE

Cucremata FRED Jr. e noctaBeHa B 3al1THa N1acTMacoBa AucneHcbpHa
cnvipana v e onakosaHa B NNK 1 KapToHeHa onakoska. Cuctemarta FRED Jr.
W AVCneHCcbpHaTa civpana Lije ocTaHaT CTepPU/IHM, OCBEH ako onaKkoBKaTa He
e OTBOPEHa, NoBPe/AeHa UM CPOKBLT Ha FOAHOCT He e U3Tekb/l. CbxpaHsBaiiTe
Ha CyX0 1 janey OT CibHYeBa CBET/IMHA MSCTO.

CPOK HA rogHoct
BUXXTe NPOAYKTOBKS €TVKET 3a CPOKa Ha FOAHOCT Ha U3jenvieto. He nsnonssaiite
W34eN1eTo Cnej N3TudaHe Ha 0603HaueHsi CPOK Ha FOAHOCT.

04roTOBKA 3A YIOTPEBA

Mopa6op Ha M3genve 1 cucTema 3a NocTaBsiHe

MoaxoAaLwAT nog6op Ha cuctemata FRED Jr. e BaxeH 3a 6e3onacHocTTa Ha
nauvieHTUTe. 3a Jla M3bepeTe oNTMManeH pasmep Ha MoAena Ha cuctemata FRED Jr. 3a
KOHKPETHa /1e31sl, NpoBepeTe aHr1orpaM1Te, HanpaBeH Npeav HTEpPBEHLMSATa, 3a Aa
nonyunTe HGOPMaLWs 3a NPaBUHUTE 1 TOHHUTE Pa3Mepy Ha KPbBOHOCHUTE Chb/oBe.

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

1. Cb3palite CbA0B AOCTLMN CbINACHO CTaHAAPTHATa NPaKTVka 3a
aHrnorpadckvi U3Cne/BaHVA 1 HanpaseTe ANarHOCTUYHA aHrorpama, 3a
Aa AOKyMeHTMpaTe LieneBaTa aHeBpU3Ma 1 KPbBOHOCHVST Cbf, Ha KOWTO
Ce Hampa, 3a Aa NOTBBLPAUTE AVaMeTbpa Ha CbAa.

2. MocTaBeTe NOAXOASILL, HaNPaBAsBaLL KaTETbP CbINACHO CTaHAapTHaTa NpakTuKa.

3. TonpeLeHka Ha iekaps, ako LU ce 13M0/138aT eME013MpaLL/ Cipani
3ae/Ho Cbe cuctemara FRED Jr., MO3ULMOHVpaliTe MUKPOKATETLP C BLTpeLeH
Aviametsbp 0,017 nHua (0.43 mm) (M1 NoaxoAsiLL, pasmep), KOWTO Aa ce U3ronsea
3a eMGOl‘IMBaL[Mﬂ, CbOCHO B LieneBaTta aHeBpu3ma. Ako cuctemata FRED Jr. e ce

v3ron3ea 6e3 eM6oNM3UpaLLV CNpanu, UrHOPUpaiATe Tasu CTbKa.

Hasurupaiite KoakcmanHo MukpokateTbp (MicroVention Headway 21
MUKpOKaTeTLP) N0 BOAAYa ANCTaHO OT LKiikaTa Ha aHeBpu3MaTa uau
LieNeBoTo MAcTo. OTCTpaHeTe BoAaYa.

MoaAbpXaliTe NPOMMBaHe Npe3 MUKPOoKaTeTbpa(MTe) CbrnacHo
CTaHAapTHaTa NPakTVKa 3a eH/A0BaCKyIapHY NPoLieaypu.

V36epete cuctema FRED Jr. ¢ nogxoasLy pasmep (BuxTe durypa 3 u FRED Jr).
System Inservice Guide) B 3aB1CMMOCT OT pa3Mepa Ha OCHOBHUSA CbA/LUniikaTa
Ha aHeBpu3MaTa.

Benexka: [lb/xvHaTa Ha MMNAaHTa ot cuctemata FRED Jr. ce cbkpawasa
3HauMTenHo (40 50%), Thii KaTo ce pasLMpsABa A0 AUaMeTbPA Ha OCHOBHUS
Cb/. B3emeTe noj BHYMaHVe CbKPalLaBaHEeTo Ha Ab/XVHATA Ha UMMNaHTUTe
npwv onpeAensHeTo Ha pasmepa 1 pasnonaraHeTo Ha cuctemara FRED Jr.

BHVMaTenHo npernejaiite onakoskaTa 3a HapyLUeHVs Mo cTepunHaTa
6apuepa. OTneneTe 1 OTBOPETE MAMKA, KAaTO NPUAAaraTe acenTuyiHa TeXHIKa,
1 NocTaBeTe ANCNEHCbPHATA CNVPana B CTEPUIHOTO rone.

a. OTHyI'IeTe ¢OpMOBaHaTa Kanadka, npukpeneHa KbeMm BoAa4a 3a nocrassHe,
OT ANCneHCbpHaTa cnupana. l/I3,q'bpna|7ﬁe NPOKCUManHus Kpal?x Ha BOja4a

3a nocraBsAHe, A0KaTO NHTPOAOCEPLT N3N1e3e OT ANCNeHCbpHarta cnupana.
[lpbxTe BoAaua 3a NOCTaBSIHE N MHTPOAKOCEPA 3ae/HO, KaTo NPOAb/XaBaTe
2 n3Baxzate LSNOTO 06eAVHeHo usaenve.

6. Cnep M3BaxAaHe oT ANCreHCbpHaTa Cnpana, BHMMaTeIHO HaTucHeTe
BO/aYa 3a J0BEXAaHe 0 LeTa U B kyna ¢ pU3M0NoriveH pasTsol
pa3srbHeTe umnnanTa FRED Jr. camo YactnyHo - 4o 5 mm unn 50% (koeto
HaCcTBLNK NbPBO, KaTo BHMAaBaTe /Aa He OTAeNWNTe UMMNaHTa) - OT ANCTANHWS
BPBbX Ha MHTpoAocepa (Budkte durypu 1 1 4). MposepeTe 3a CleHOTO:

* PaBHOMEPHOCT Ha ANCTaNHVA MapKep Ha uMnaaHTa

AVCTanHUAT Kpail Ha MMNNaHTa Nokasea paBHOMEPHO MPUABMXBaHe
6e3 3annutaHe

* MnnaHTbT npemunHaBa rnagko npes uHTpojrocepa
Mpeaynpexaenue: HE PASTPBLUAVTE HAMTB/THO cuctemarta FRED Jr.

B. Korato umnnanTsT FRED Jr. U MHTPOAIOCEPHOTO Ae3unie ca
MO3ULIMOHVIPaHN 1 XMAPaTPaHW B Kynata ¢ Gp13noorsyeH pasteop,
BHUMATeNHO pa3jBuxeTe nmnnaHTta FRED Jr. BbB $pV3M0N0TUYHMSA pasTBop,
3a Jla ce XnApaTvipa 1 Aa CBeAETE 0 MUHVIMYM BUAVMUTE Bb3AYLLHN
MexypyeTa. BHMaTeNHO n3TerneTe Hasayj BoAaYa 3a nocTaBsHe, 3a Aa
nsTernuTe nusuano nmnnaHta FRED Jr. B HTpoAtocepa.

Npeaynpexpenne: HE MPOABL/IKABAVTE ako 3a6enexunTe HAKaKLE
AedekT; BbpHeTe n3aenveTo Ha MicroVention, Inc.

YBeperTe ce, Ye U3AENMETO e N3LAN0 BLTPe BbB BbBEXAALLOTO YCTPOICTBO 1 e
BbPXbT Ha BbBEX/ALLOTO YCTPOWICTBO He e noBpeaeH. HE MPOb/DKABAUTE
ako Te AedeKT; Bbp mnsgenveTo Ha MicroVention, Inc.

YacTuHo BbBejeTe AVCTaNHUs Kpaii Ha MHTpoAtocepa B RHV, cBbp3aH kbM
MyKpokaTeTbpa Headway 21. 3aTerHeTe npbCTeHa 3a 610kvpaHe Ha RHV.
Mpomuiite RHV cbe cTepuneH ¢pusmonoriieH pasTeop 1 nposepete Aanut
TEYHOCTTa U3/IM13a OT NPOKCVYMANIHKA Kpaii Ha MHTPoAtOCepa, KaTo ro XapaTvpa.

Mpeaynpexxaexue: Mpoayxaiite BHUMaTenHo cuctemata FRED Jr., 3a aa
n36erHeTe ClyyaliHo BbBEX/aHe Ha Bb3/yX B Hesi. durypa 5

Pa3BuiiTe NpbCTeHa 3a 6nokmpaHe Ha RHV 1 npugsuxeTe nHTpoatocepa,
/ZI0KaTo TOV € HaMb/IHO 3aLeneH C I1aBrHaTa Ha MUKPOKaTeTbPa
Headway 21, cneg koeTo 3aTerHeTe npbCTeHa 3a 610kMpaHe Ha RHV.
npep,ynpe)xp,el-wle: YEepe're ce, Ye HUKb/Ae B cucTemaTa HAMa yioBeHU
Bb3/YLUHN Mexyp4yeTa.

BHMMaHwMe: VIHTpoAocepsT Tpsi6Ba Aa 6bAe NpaBuHO 3aLieneH 3a
rnaBKHaTa Ha M1KpOKaTeTbpa, 3a Jja Moxe cuctemata FRED Jr. aa 6bje
BbBe/ieHa B Hero. durypa 6

MpuasyxeTe BoZaYa 3a NocTaBsHe, 3a Aa NpexBbp/IUTe cuctemata FRED Jr.
OT HTPOAIOCEPa B MUKPOKaTETLPA.
npep,ynpe)xp,euwe He BbpTeTe Bogaya 3a NocTaBsHe, 0KaTo

nnu ng pate cuctemata FRED Jr.

npOAbJDKETe Aa NpuABMXBaTe BOAaYa 3a MOCTaBAHE B M KPOKaTeTbpa,
[0KaTo NPOKCUMANIHUAT Kpal Ha BoAaua Has/iese B MHTPOACepa.
Pasxnabete npbCTeHa 3a bnokvpaHe Ha RHY, 13BajeTe MHTpoAtOCepa 1 ro
ocTaBeTe HacTpaHa.

Beniexkka: ®1yopockonumsiTa MOXe Aa Ce 13rnon3Ba A0 TO31 MOMEHT Mo
npeLeHKa Ha N1ekapsi.

MpeaynpexpaeHune: He npunaralite npekoMepHo ycunue. Ako no BpemMe Ha
MOCTaBSHETO MW MaHUMYNMPaHETO yCeTUTe CbNpOTUB/EHNE, N3TerneTe
n3gzenneTo 1 usbepete Hosa cvctema FRED Jr.

Mpocnegssaiite U3genveTo Npes MUKpoKaTeTbpa A0 Bbpxa. BHUMaTenHo
npuABMKBaliTe HaMpes, A0KaTO MapKepLT 3a U3/IM3aHe Ha M3AeNVeTo Ha
NpoKCMManHWs Kpavi Ha Bojaua 3a noctaBsHe ce 4o6avku fo RHV. B To3un
MOMEeHT Tpsi6Ba /la Ce 3anoyHe HanpasisBaHeTO Ypes ¢plyopockonus.

MosuumoHvpaiite cuctemata FRED Jr. 3a nocTaBsiHe, KaTo NogpaBHUTe
ANCTANHITE PEHTTeHOKOHTPACTHI Mapkepu Ha uMnnarHTaTa FRED Jr. Ha
0KO/I0 3 MM Cej| WiiKaTa Ha aHeBPM3MaTa WM Ha OKO/IO MOIoBIHATa OT
wupvHaTta Ha wniikata caea wmiikata npw No-rosiemMu aHeBpun3IMn. GMrypa 7

Benexka: TexHykaTa ¢ 6aBHO 1 NPaBUHO N36yTBaHe/U3TernsHe,
M3nbAHABaLLA Ce C 4OCTaTbyHa CVNa Ha 13byTBaHe Ha BOAaya 3a
nocTaBsiHe, 3ae/|HO CbC CMaTa B NPOTUBOMNONOXHA NOCOKa 3a U3TerNsiHe
Ha MVKPOKaTeTbpa 3a OTCTpaHABaHe Ha M3NMWHaTa x1abasocT Ha
MVIKpOKaTeTbpa, NoAAbPXKaKY ChlieBPeMEHHO BbpXa Ha MUKpoKaTeTbpa
B LI@HTbPa Ha OCHOBHUSI Cb/, LU YIECH NPaBUIHOTO pasrpbLiaHe Ha
cuctemata FRED Jr. Ha NpaBuiHOTO MACTO, 3@ A4a Ce NOCTUrHE Mb/IHO
paswwmpsBaHe v 406po NpunensaHe Ha CbAa.

Benexxka: AKo e NpuaoX1Mo, NpoBepeTe Aaiv MUKPOKaTeTbPLT, NoCTaBeH
B aHeBpM3MaTa B CTblKa 3, BCe OLe e NPaBuIHO NO3NUMOHVPaH 3a
noctassiHe Ha cnnpana.

BHMMaHwMe: /13n10/13BaHETO Ha TeXHVKa ¢ 6bP30 U3TernsHe Ha
MUKpOKaTeTbpa 3a pasrpblyaHe Ha cuctemaTa FRED Jr. He ce npenopbusa
1 MOXe A3 l0Be/ie 10 yAb/XaBaHe Ha U3/e/IMeTO VAN HENPaBUIHOTO My
pasrpbluaHe. ViMaliTe NpeaBus NONOXEHNETO Ha BbpXa Ha NPOBOAHUKA 3a
[20CTaBKa No Bpeme Ha pasrpbLiaHeTo.

MicroVention 41
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16.  AKO NO3ULIMOHVPaHeTO Ha cuctemata FRED Jr. He e 3a,080/11TeNHO,
VIMNNaHTLT MOXeE /ja Ce 3aXBaHe OTHOBO U /ja Ce MO3MLIMOHMPA, ako He e
HamMb/IHO pasrbHaT. IMNIaHTLT MOXe Aa ce NpUXBallia OTHOBO 0 MOMEHTa,
B KOWTO Ha-AVNCTaNHVAT TeNeceH Mapkep, PasnonoXeH AUCTaNHO OT
NPOKCMMAaNHNTE Mapkepy Ha UMMAaHTa, ce NOAPAaBHU Ha NPUGAN3UTENHO
50% OT Ab/KMHATa NPOKCUMAIHO OT AUCTaNHaTa NeHTa Ha Mapkepa Ha
MUKpoKaTeTbpa. Purypa 8

BHuMaHwue: Ako NPV NOBTOPHO 3axBalllaHe Ha n3jenneTo ce ycetn
CbMPOTVBNEHNE, He NPOAbXaBaliTe 3axBalliaHeTo. M3Ternete neko
MUKpOKaTeTbpa, 3a Ja U3BaavTe U3enneTo oT Aesuneto (6e3 Aa
npeBuLLIaBaTe orpaH1YeHeTo 3a NOBTOPHO 3axBallaHe), 1 ciej ToBa
onuTaiiTe OTHOBO Aa ro 3axBaHeTe.

BHuMaHwue: Cuctemata FRED Jr. He TpsibBa Aja ce pasrpblia OTHOBO MoBeye
OT TpW MBTU.

BHMMaHwe: MpoBoAHMKLT 3a AocTaBka Ha cuctemata FRED Jr. He
Tpsa6Ba Aa ce U3non3sa KaTo Bogay. He BbpTeTe cuctemata FRED Jr.
He Tpsi6Ba Aa ce M3non3Bsa BLPTALLO U3aenMe.

17.  Ako no3uumoHupaHeTo Ha cuctemata FRED Jr. e 3ag0BonunTenHo,
BHUMAaTENIHO NPYABUXETE BOAAYa 3a AOCTaBAHE /0 LienTa, Npu Hyxaa
u3TerneTe MUKpokaTeTbpa, 3a Aa HamanuTe x1abaBocTTa My, kaTo ro
npyiAgbpXaTe 0koso LieHTbPa Ha OCHOBHUSA KPbBOHOCEH Cbjl, 3@ /la MOXe
VIMMNaHTLT Aa ce pasrbpHe npes Wiiikata Ha aHeBpuU3MaTa. Yeepete
e, Ye NPOKCUMANHNTE PEHTFEHOKOHTPACTHY MapKepu Ha UMN/aHTa ca
NpU6AN3UTENHO Ha Pa3CTOsIHVE 3 MM AU NPUBIU3UTENHO NONOBMHATa
OT LWMPVHATa Ha LWKiiKaTa, NPOKCUMAaNHO OT LuniikaTa Ha aHeBpu3MaTa,
3a aZleKBaTHO NokpuTHe.

Benexxka: Cucremata FRED Jr. we ce paswmpu 1 MOXe Aa ce CKbCh A0
50% OT Ab/XVHATA CV B HEPA3rbHATO CbCTOsIHME. BusyanHo nposepete
OTBaPSHETO Ha NPOKCUMANHWA Kpai, KaTo ce yBepuTe, Ue MapkepsT Ha
AVCTaNHUS BPBX Ha MUKPOKaTeTbpa € U3TerneH Hasag, 40CTaTbyHo Aajey
OT NPOKCUMANHVIA Kpaii Ha UMNNaHTa, 3a ja MoXe NPOKCUMaNHUAT Kpali Aa
ce pa3TBopY CBO6OAHO.

Benexxka: Brisyanusupaiite n cnejete peHTreHOKOHTPACTHUTE MapKepu

B KpauLLaTa Ha UMMN/IaHTa, 3a Aa NOAAbPXKaTE aZekBaTHa Ab/KHA Ha
VMNNaHTa OT NPUENN3NTENHO 3 MM WAV NPUBNN3UTENHO NONOBMHATA

OT LUMpMHaTa Ha LWuiikaTa OT BCsika CTpaHa Ha WwuiikaTa Ha aHeBpusmaTa/
Lenesata 10KaLms, 3a a Ce 0CMIypu NOAXOAALLO NOKpUTYe. durypa 7

Npeaynpexaenue: He otaensiite cuctemata FRED Jr., ako Ts He e
NPaBuIHO NO3NUMOHMPAHAa B KPbBOHOCHNA CbA, B KOWTO e nocraBeHa.

MpeaynpexaeHue: Ao e NPUAOKUMO, ClejeTe NosnLysTa Ha Mapkepa Ha
cuctemata FRED Jr. no Bpeme Ha npouejypaTa Ha nocTaBaHe Ha cnvpanara,
3a Ala ce yBepuTe, Ye N34eNMeTo He MUrpupa.

18.  AKO enaete Ja NosuLMOHNPATe MKPOKATETbPA AVNCTANHO OT NOCTaBeHNIst
cTeHT FRED Jr.; oTCTpaHeTe NpoBo/AHMKa 11 o 3aMeHeTe C NPOBOAHWK, KOWTO
e CbBMecTUM ¢ Hea way 21. BHumatenHo HaBMrMpaVITE KakTo BOAa4ya, Taka
nKateTbpa npes CTeHTa, 3a Aa He N3MeCTUTe CTeHTa OT XXenaHaTta nosnymns.

BHUMaHwme: [IpoBOAHMKBT 3a JocTaBKa Ha crctemata FRED Jr. He Tpsi6Ba
Aa ce 13Mnon3Ba KaTo Hanpas/isBaly, Boaay. He BbpTtete cuctemarta FRED Jr.
He Tps6Ba fia ce U3non3sa BLPTALLO U3jenve.

19.  BHMMaTenHo ornejaiite pasrbpHaTs UMnnaHT FRED Jr. upes
dnyopockorcka BU3yanu3auus, 3a 4a NOTBbPAUTE, Ye € HaMb/HO
npuKpeneH KbM CTeHaTa Ha KPbBOHOCHUS Cb/ 1 He € MperbHar. AKo
VMMNaHTBT He e U3LANO0 NPUKPENeH UK e NperbHar, nomucaeTe 3a
13ron3BaHe Ha NoAXOAALL MUKPOBOAAY U/UAv GanoHeH KaTeTbp 3a
OK/y31sl, 33 ja Pa3TBOPUTE HaMbHO UMMNaHTa.

20. Axoe NPUNOXNMO, B Caka Ha aHeBpun3MaTa MoraT ja ce NocTaBAT oTAensawm
Ce CnMpanu No KOHBEHLMOHAIHN METOAN, KaTo Ce M3M0/3Ba 3aTBOPEHUAT
MUKpOKaTeTbp OT CThMKa 3. YBepeTe ce, 4e MMNIaHTLT 0CTaBa NMPOXoAnUM
VI NPaBWIHO NO3NLMOHVPaH.

Benexkka: 3aTBOPEHNAT MMKpOKaTeTbp TPS6Ba Aa e oTCTpaHu
BHUMAaTeNHO, 3a A3 Ce n3berHe pasmecTsaHe Ha UmnnaHTa FRED Jr.

21. Cnep 3aBbplUBaHe Ha rnpouejypaTta ussajete n NsXebprieTe BCUYKN
V3MON3BaHN JOMb/IHUTE/IHN U3AENNS.

BHUMaHWe: BHMaTeNHo HaboAaBaiiTe AVCTaNHNTE 1 MPOKCUMANHNTE
Mapkepu Ha umnnaxTa FRED Jr., KoraTto ¢ Apyru nsjenva npemMmHaeare npes
VMNNaHTUPaHOTO M3aenue, 3a Aa n3berHeTe pasmecTsaHe Ha UMMNaHTa.

HAYUH HA 4OCTABKA
CrepunHo: ToBa yCTPOIICTBO e CTepUAmnsvpaHo ¢ 06b4BaHe ¢ E-Beam. HenuporeHHo

CbabpxaHve: EaHa (1) cuctema FRED Jr.
CLXPBHEHI/IE: CLXpaHﬂEaVITE NpoAyKTa Ha CyXo U XnagHo MACTO.

OTKA3 OT TAPAHUNA

MicroVention rapaHTupa, 4e npyi NPOeKTUPAHETO 1 MPOV3BOACTBOTO Ha ToBa
v3jenve e NONOXKeHa pasymHa rpuxa. HactoslaTta rapaHLus 3amecTsa v
V3KNI0UBA BCUYKMN APYr TapaHLiK, KOWUTO He Ca U3PUYHO NOCOYEHN B Hes,
He3aBMCMMO Jlanu ca U3paseHun, UK Nojpas6upalim ce no crnata Ha 3akoHa
VNV MO APYT HauVH, BK/IHOUMTENHO, HO He Camo, BCUYKM NoApasbupalym ce
rapaHumm 3a NpoAaBaeMoCT WAV NPUTrOAHOCT 3a onpeaeneHa Uen. Pa6otata
CbC, CbXPAHEHUETO, MOYNCTBAHETO 1 CTEPUAN3ALMATA Ha U3AENNETO, KaKTO

1 haKTopU, CBBP3aHN C NaLMeHTa, AvarHo3ara, ie4eH1eTo, Xupypriyeckara
npoueaypa v Apyrv BbNpPOCK, KOUTO ca M3BbH KOHTpona Ha MicroVention, okaseat
Npsiko BANSIHNE BbPXY W3/AENNeTO 1 Pe3ynTaTnTe, NoayUeHn Npu N3noa3saHeTo
My. 3aZb/KeHeTo Ha MicroVention No Tasu rapaHUMs e orpaHuyeHo Ao
PEMOHT 1IN 3aMsiHa Ha TOBa U3/Je/ne 10 U3TUYaHe Ha CPOKa My Ha FrO/JHOCT.
MicroVention HsiMa @ HOCV OTFOBOPHOCT 3@ KaKBWTO 11 Aa 6110 CIIyHaHW nan
nocieABaLLy 3ary6u, LeTu NN PasxoAW, NPSKO UK KOCBEHO NPOM3TUYALLM OT
M13N0N3BaHETO Ha ToBa u3aenue. MicroVention He noema, HUTO yNb/IHOMOLLaBa
/PYro NviLie Aa noema BMeCTo Hesl KakBaTo U /la e Apyra Uiu AoMbaHUTeNHa
OTrOBOPHOCT BB Bpb3Kka C ToBa u3aenvie. MicroVention He noema Hikaksa
OTFOBOPHOCT MO OTHOLLIEHVIE Ha U3AENUS, N3MO0N3BaHKN NOBTOPHO, NOArOTBEHM
3a MOBTOPHO M3M0/3BaHe U CTEPUIN3BMPAHI MOBTOPHO, 1 He aBa HUKAKBY
rapaHLumMm, eKCNAMLMTHI WAV NoApasGupalLy ce, BKNUMTeNHO, HO 6e3 Aa ca
orpaHVyeHu 10, rapaHLms 3a NPoAaBaeMoCT UM NPUFOAHOCT 3a ynoTpe6a no
npejHasHayueHvie Mo oTHoOLLEHWe Ha TakoBa nsaenue.

LieHnTe, cneumurkaLmnTe U HAIMYHOCTTa Ha MOAENNTE MOANeXaT Ha NPoMsHa
6e3 n3BecTABaHe.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Bcvuky npasa 3anaseHu.
MicroVention™, FRED™ Jr n Headway™ ca Tbproscku mapku Ha MicroVention, Inc.,
peructpupanu 8 CALLL 1 Apyri OPUCAVKLMN.

BCUUKM MPOAYKTY Ha TPETU CTPaHW Ca TbProBCKU Mapku™ nau perncTpupanm
TbProBcku MapKI/l® 1 OCTaBaT CO6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM nputexarenn.

Durypa 4. CTbrika 86. MpoBepeTe 3a cneHOTO:

+ PaBHOMEPHOCT Ha AUCTaIHUS MapKep Ha UMNNaHTa

+  [NCTanHUAT Kpaii Ha MNNaHTa Nokassa PaBHOMEPHO NPUABMXBaHE
6e3 3anauTaHe

+  VIMNNaHTLT NpemMnHaBa rajko npes HTpozlocepa

MpeaynpexaeHue: HE PA3TPBLLAITE HAMB/IHO cuctemata FRED Jr.

0

Durypa 5. Ctbrika 10. YBepeTe ce, Ye TeUHOCTTa U3NM3a OT NPOKCVMAaNHUS Kpai
Ha BbBeX/all|oTo YCTPOWCTBO

YBepere ce, Ye HaKpaiH1KLT Ha
BbBEXAALO0TO yCTPOUCTBO € Hanb/IHO
CBBbP3aH C rasnHaTa Ha MMUKpoKaTeTbpa.

®durypa 6. Ctbnka 11. MACTO B MUKpOKaTeTbP]

3 mm i 50% ot
WipUHaTa Ha wiATa

3 mm wu 50% o1
WMpNHaTa Ha wiATa

®urypa 7. Ctbnku 15 1 17. MocTaBeTe gnucTanHuTe 1 NPOKCUMaNHUTe
paavionperneAHu KpaitHy Mapkepu Ha 0K010 3 MM AUCTaNHO U NPOKCUMANHO
CbOTBETHO OT LUKiiKaTa Ha aHeBpU3MaTal

50% OT ALAXWHATa NPOKCUMANHO OT
AVCTaHAR MApKep Ha MUKPOKATETbPA

Buxre noapo6en
warnen

Nogpobes npernes

50% o7 orpanuenata
AomxiHa

[pOKCUMANHM MADKEpK Ha UMMAGHT (RO)

Mapkep 3 Hali-gUCTanHus NpoBOAHNK (RO)

Bpx Ha MyKpoKaTersp (RO)

®urypa 8. CTbnka 16. YcTpoiictBoTo FRED Jr. MOXe Aa 6bje NpyxBaHaTo
1 NO3WLMOHMPaHO OTHOBO, ako BCE OLLE He @ HaMb/IHO Pa3rbpHaTo]
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Hrvatski

Sustav FRED™ Jr.
Upute za upotrebu

OPIS PROIZVODA

Sustav MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [Slike 1, 2 i 3]
je samorazvijajuci uredaj od legure nikla i titanija, s jednostrukom Zi¢anom pletenicom,
sukladnog dizajna sa zatvorenim celijama i uparenim stentom, kojeg istovremeno
moze postaviti i dohvatiti jedan operater. Sustav FRED Jr. ima integriranu pokrivenost
dvostrukim slojem dizajniranu za fokusiranje uglavnom na vrat aneurizme. Sustav
FRED Jr. ima distalne i proksimalne oznake na svojim krajevima, kao i isprepletene
spiralne oznacene niti koje oznacavaju unutarnju radnu duljinu stenta kako bi se
osigurala fluoroskopska vidljivost. Sustav FRED Jr. sterilno je pakiran kao jedna
jedinica s uvodnom ovojnicom i odvojivom dostavnom zZicom.

Slika 1: Postavljanje sustava FRED Jr.

Radiokontrastna oznaka na

proksimalnom kraju Uvodna zZica

Oznaka izlaza uredaja

% \ > ; :

Uvodni instrument za distalni kraj

x

Uvodni instrument

N Distribucijska zavojnica
Oblikovani poklopac

Slika 2: Nomenklatura oznaka sustava FRED Jr.

Implantat

Drugi sloj unutarnjeg stenta

;JiS/Hna oznaka mikrokatetera

\Oznaka vrha Zice (radiokontrastna)
za isporuku
Proksimalna oznaka (4)

Spiralna
Distalna oznagena nit (2)
oznaka

@)

Slika 3: Implantat sustava FRED Jr.

l Unutar krvne Zile
Vanjski promjer
stenta
Radna duljina
(unutarniji sloj stenta)

Ukupna duljina (vanjski sloj stenta)

Tablica 1.: Kvalitativne i kvantitativne informacije o materijalima implantata

Materijal implantata Priblizna masa (mg)

Metalne komponente Nitinol, tantal <49

Nemetalne komponente

&

Ljepilo <0,13

Dostavna zica FRED Jr. sadrzi opasnu tvar. Kobalt (CAS br. 7440-48-4)
klasificiran je kao kancerogena, mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar
kategorije 1A ili 1B ili kao tvar koja ometa endokrini sustav i prisutan

je u koncentraciji > 0,1 % masenog udjela.

NAMJENA / INDIKACIJE
Sustav FRED Jr. namijenjen je za endovaskularnu embolizaciju intrakranijalnih
neurovaskularnih aneurizmi.

Sustav FRED Jr. moze se upotrebljavati i uz embolizacijske zavojnice za lijeenje
intrakranijalnih neurovaskularnih lezija.

KONTRAINDIKACIJE
Primjena sustava FRED Jr. kontraindicirana je u ovim okolnostima:

* pacijenti kod kojih su kontraindicirane antikoagulantna i antitrombotska terapija
ili tromboliticki lijekovi

* pacijenti s poznatom preosjetljivo$c¢u na leguru nikla i titanija
* pacijenti kod kojih je angiografija pokazala neodgovarajucu anatomiju koja
ne dopusta uvodenje ili postavljanje sustava FRED Jr.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguée komplikacije uz ostalo obuhvacaju sljedece:

*  krvarenje ili hemoragiju, ukljuujuci intracerebralno, retroperitonealno ili na
drugim mjestima

* komplikacije punkcije arterije, ukljuCujuci bol, lokalno krvaranje (hematom)
ili ozljedu arterije ili susjednih Zivaca

* pomicanje proizvoda

e distalnu embolizaciju

* glavobolju

* nepotpunu okluziju aneurizme

* neuroloske probleme, uklju¢ujuéi mozdani udar i/ili smrt

e perforaciju ili disekciju Zila

* nastajanje pseudoaneurizmi

e rupturu ili perforaciju aneurizme

* prolazni ishemijski napad ili ishemijski mozdani udar

* vazospazam

* zaceplienje Zila

e stenozu ili trombozu Zila

UPOZORENJA

Ako se u bilo kojem trenutku tijekom pristupa ili uklanjanja osjeti neuobicajeni otpor,
potrebno je ukloniti uvodni instrument, vodeci kateter, mikrokateter i sustav FRED Jr. kao
jednu cjelinu. Primjena prekomjerne sile tijekom isporuke ili dohvacanja sustava FRED Jr.
moze potencijalno rezultirati gubitkom ili o$tecenjem uredaja i dostavnih komponenti.

Sustav FRED Jr. smiju upotrebljavati iskljuivo lije¢nici obuceni za endovaskularnu
intervencijsku neuroradiologiju, radiologiju, neurokirurgiju ili intervencijsku neurologiju
za lije€enije intrakranijalnih aneurizmi ili drugih vaskularnih lezija.

Neophodno je koristiti sustav FRED Jr. s mikrokateterom Headway™ 21. Ako se
tijekom uvodenja sustava FRED Jr. viSe puta osjeti otpor, vjerite nije |i mikrokateter
savijen ili u iznimno zakrivljenoj anatomiji. Provjerite ne poprima li mikrokateter ovalni
oblik. Provjerite postoji li odgovarajuca sterilna heparinizirana otopina za ispiranje.
Nemojte premjestati sustav FRED Jr. u glavnoj krvnoj Zili bez potpunog vracanja
uredaja. Sustav FRED Jr. MORA se dohvatiti/ponovno uvesti u mikrokateter i ponovno
postaviti na Zeljeno cilino mjesto ili potpuno ukloniti iz pacijenta.

Nemojte pokusavati premjestiti implantat FRED Jr. nakon postavljanja/odvajanja.

Sigurnost i uginkovitost sustava FRED Jr. za upotrebu uz druge intravaskularne
medicinske proizvode osim neurovaskularnih embolizacijskih zavojnica nisu utvrdeni.

MJERE OPREZA

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati iskljucivo iskusni lijecnici koji su zavrsili obuku

za endovaskularne zahvate uz upotrebu sustava FRED Jr. Ovaj uredaj se koristi

za perkutane neurointervencijske i periferne vaskularne zahvate prema uputama
predstavnika tvrtke MicroVention-Terumo ili ovlastenog distributera tvrtke MicroVention.

Sustav FRED Jr. ne sadrzi materijale na bazi lateksa ili PVC-a.

Sustav FRED Jr. isporucuje se sterilan za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet proizvoda
i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta. Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
uzrokovati kontaminaciju proizvoda i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije, $to uz
ostalo ukljuGuje prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pazljivo pregledajte sterilno pakiranje i sustav FRED Jr. prije upotrebe kako biste
provlenll da nijedno nije oSteceno tijekom isporuke. Nemojte upotrebljavah savijene ili
ostecene komponente, niti u slu¢aju da je pakiranje otvoreno ili osteceno.

Rok trajanja potrazite na naljepnici proizvoda. Sustav FRED Jr. nemojte upotrebljavati
po isteku navedenog roka upotrebe.

Budite oprezni prilikom prelaZenja preko postavljenog/odvojenog sustava FRED Jr. s
pomocénim uredajima kao $to su Zice vodilice, kateteri, mikrokateteri ili balonski kateteri
kako ne biste poremetili geometriju i polozaj uredaja.

KLINICKE KORISTI

Proizvodi FRED namijenjeni su za embolizaciju intrakranijalnih aneurizmi te lije¢enju
drugih neurovaskularnih lezija kada se upotrebljavaju uz embolizacijske zavojnice.
Embolizacija rezultira okluzijom intrakranijalnih neurovaskularnih aneurizmi.
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DODATNA OBAVIJEST KORISNIKU
Sve ozbiljne incidente povezane s proizvodom potrebno je prqavm proizvodacu
i naglezlnom tijelu drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste odnosno
prebivaliste

* Sazetak o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) za ovaj uredaj bit ¢e
dostupan u europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima nakon pokretanja
Europske baze podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP Ce biti povezan s osnovnim
UDI-DI-jem na javhom web-mjestu baze podataka EUDAMED.

e Zbrinite uredaj u skladu s bolni¢kim pravilima i lokalnim propisima o bioloski
opasnom otpadu.

* U pakiranju je priloZzena kartica implantata za pacijenta. Ovu karticu potrebno
je ispuniti i predati pacijentu.
* Trajni implantat. Daljnje pracenje u skladu s odlukom lije¢nika

e Elektronicke upute za uporabu (elFU) dostupne su putem web-mjesta tvrtke
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

INFORMACIJE O MAGNETSKOJ REZONANCIJI
Neklinicka ispitivanja pokazala su da je sustav FRED Jr. uvjetno kompatibilan s MR-om.
Pacijent s ovim uredajem moze biti sigurno snimljen u MR sustavu pod sliede¢im uvjetima:

. samo staticko magnetsko polje od 1,5 Tesla i 3 Tesla
. maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 2.500 gauss/cm (25 T/m)

. maksimalna prosjec¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
prijavljena za MR sustav od 2 W/kg tijekom 15 minuta skeniranja (tj. po impulsnoj
sekvenci) u Normalnom nacinu rada

U definiranim uvjetima skeniranja, o¢ekuje se da sustav FRED Jr. dovede do
maksimalnog porasta temperature od 2,8 °C pri 1,5 Tesla ili 3,6 °C pri 3 Tesla nakon 15
minuta neprekidnog skeniranja (tj. po |mpu|sno| sekvencw)

Tijekom neklinickog ispitivanja, artefakt na slici uzrokovan uredajem proteze se
priblizno 4 mm od sustava FRED Jr. kada se snima pnmjenom gradijentne eho
impulsne sekvence i sustavom za magnetsku rezonanciju od 3 Tesla.

MicroVention, Inc. preporucuje da pacijent registrira uvjete primjene MR-a objavljene
u ovim uputama za uporabu pri organizaciji MedicAlert Foundation ili jednakovrijednoj
organizaciji. U paketu je uklju¢ena kartica implantata sustava FRED Jr., koju treba
ispuniti i dostaviti pacijentu.

INFORMACIJE ZA UPOTREBU KLINICARA

Materijali

Za upotrebu sustava FRED Jr. potrebni su sljede¢i dijelovi:

e sustav FRED Jr. treba uvesti isklju¢ivo koristeci mikrokateter Headway 21

Drugi dodaci za izvodenje zahvata NISU priloZeni; potrebno ih je odabrati na temelju
iskustva i preferencija lije¢nika:

* vodedi kateter odgovarajuce veli¢ine za upotrebu s odabranim mikrokateterom
* Headway 21 mikrokateter
* Zice vodilice kompatibilne s mikrokateterom

* komplet za kontinuirano ispiranje fizioloSkom otopinom / hepariziranom
fizioloskom otopinom

* kontrastna otopina

e okretni hemostatski ventil

* sterilne otopine za infuziju pod tlakom - stalak za infuziju

* femoralna arterijska ovojnica kompatibilna s uvodnim vodeéim kateterom
* uredaj za pristup femoralnoj arteriji, sterilna igla, Zica vodilica

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Sustav FRED Jr. smjesten je unutar zastitne, plasticne distribucijske zavojnice i
zapakiran u vrecicu i jedini¢nu kutiju. Sustav FRED Jr. i distribucijska zavojnica ostat ¢e
sterilni osim ako je pakiranje otvoreno, osteceno ili je istekao rok valjanosti. Cuvati na
suhom i podalje od sunceve svijetlosti.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti potraZite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati
po isteku navedenog roka upotrebe.

PRIPREMA ZA UPOTREBU
Odabir proizvoda i sustava za isporuku

Pravilan odabir sustava FRED Jr. vazan je za sigurnost pacijenta. Da biste odabrali
optimalnu veli€inu modela sustava FRED Jr. za odredenu leziju, proucite angiograme
prije lije¢enja kako biste dobili to¢na i precizna mjerenja Zila.

Upute za uporabu

1. Postignite vaskularni pristup u skladu sa standardnom angiografskom praksom i
izvedite angiografiju da biste dokumentirali cilinu aneurizmu i nadredenu Zilu radi
potvrde promijera zile.

2. Postavite vodedi kateter odgovarajuce velicine u skladu sa standardnom praksom.

3. Prema odluci lije¢nika, ako ¢e se uz sustav FRED Jr. koristiti embolizacijske
zavojnice, postavite mikrokateter unutarnjeg promjera 0,017 in¢a (0,43 mm) (ili
odgovarajuce veli¢ine) koji ¢e se koristiti za embolizaciju zavojnicom koaksijalno
u cilinu aneurizmu. Ako ¢e se sustav FRED Jr. upotrebljavati bez embolizacijskih
zavojnica, zanemarite ovaj korak.

4. Koaksijalno navigirajte mikrokateter (MicroVention Headway 21 mikrokateter) preko
Zice vodilice distalno od vrata aneurizme ili cilianog mjesta. Uklonite Zicu vodilicu.

5. Zajamcite neprekidno ispiranje kroz mikrokateter u skladu sa standardnom
endovaskularnom praksom.

6. Odaberite sustav FRED Jr. odgovarajuce veli¢ine (pogledajte sliku 3 i Vodi¢ za
koristenje sustava FRED Jr.) prema veli¢ini glavne krvne Zile/vrata aneurizme.
Napomena: implantat sustava FRED Jr. znacajno se skracuje (do 50 %) prilikom
prosirivanja do promjera glavne krvne Zile. Prilikom odabira veli¢ine i postavljanja
sustava FRED Jr. uzmite u obzir skradivanje implantata.

Pazljivo pregledajte pakiranje da biste provijerili nije li ostecena sterilna barijera.
Otvorite vrecicu asepticnom tehnikom i stavite distribucijsku zavojnicu u sterilno polje.
a. Odvojite oblikovani poklopac pri¢vrséen na uvodnu Zicu od distribucijske
zavojnice. Povlagite proksimalni kraj uvodne Zice dok uvodni instrument ne
izade iz distribucijske zavojnice. Drze¢i uvodnu Zicu i uvodni instrument zajedno
nastavite uklanjati cijeli proizvod.

b. Nakon uklanjanja iz distribucijske zavojnice, pazljlvo gurnite uvodnu Zicu u
posudu s fizioloskom otopinom i samo djelomiCno postavite implantat FRED Jr.
do 5 mmiili 50 % (ovisno o tome $to se prvo dogodi, pazedi da ne odvojite
implantat) od distalnog vrha uvodnog instrumenta (Pogledajte slike 1 i 4).
Provjerite sliedece:

* jesu li distalne oznake implantata ujednacene
* pokazuje li distalni kraj implantata ravnomjerno pomicanje bez zapetijavanja
* prolazi li implantat neometano kroz uvodni instrument

Upozorenje: NEMOJTE U POTPUNOSTI POSTAVITI sustav FRED Jr.

c. Uz implantat FRED Jr. i ovojnicu uvodnog instrumenta postavljene i hidrirane u
posudi s fizioloskom otopinom, pazljivo pomicite implantat FRED Jr. u fizioloskoj
otopini kako biste hidrirali implantat i minimizirali vidljive mjehurice zraka.
Pazljivo povucite uvodnu Zicu kako biste u potpunosti dohvatili implantat FRED
Jr. unutar uvodnog instrumenta.

Upozorenje: NEMOJTE NASTAVITI ako primijetite bilo kakav nedostatak;
vratite jedinicu tvrtki MicroVention, Inc.

Provijerite je li uredaj u potpunosti unutar uvodnog instrumenta i da vrh uvodnog
instrumenta nije oste¢en. NEMOJTE NASTAVITI ako primijetite bilo koji
nedostatak; vratite jedinicu tvrtki MicroVention, Inc.

Djelomiéno umetnite distalni kraj uvodnog instrumenta u okretni hemostatski
ventil priklju¢en na mikrokateter Headway 21. Zategnite prsten za blokadu
okretnog hemostatskog ventila. Isperite okretni hemostatski ventil steriinom
fizioloSkom, otopinom i provjerite izlazi li tekucina iz proksimalnog kraja uvodnog
instrumenta i hidrira li uvodni instrument.

Upozorenje: pazljivo procistite sustav FRED Jr. kako biste izbjegli nehoti¢no
uvodenje zraka u sustav. [Slika 5]

Otpustite prsten za blokadu okretnog hemostatskog ventila i gurajte uvodni
instrument dok se potpuno ne spoji s ¢voristem mikrokatetera Headway 21,
a zatim zategnite prsten za blokadu okretnog hemostatskog ventila.

Upozorenje: provjerite nema li nigdje u sustavu mjehuric¢a zraka.

Oprez: uvodni instrument mora biti pravilno povezan s ¢voristem mikrokatetera
kako bi se omogudilo uvodenje sustava FRED Jr. u mikrokateter. [Slika 6]

Pomaknite uvodnu Zicu kako biste sustav FRED Jr. iz uvodnog instrumenta
prenijeli u mikrokateter.

Upozorenje: nemojte zakretati uvodnu Zicu tijekom umetanja ili izvlacenja
sustava FRED Jr.

Nastavite gurati uvodnu Zicu u mikrokateter dok njezin proksimalni vrh ne ude
u uvodni instrument. Otpusme prsten za blokadu okretnog hemostatskog ventila
te uklonite uvodni instrument i stavite ga sa strane.

Napomena: fluoroskopija se moze koristiti do ovog trenutka prema odluci lijeénika.

Upozorenje: nemojte primjenjivati nepotrebnu silu. Ako naidete na otpor u bilo
kojem trenutku tijekom uvodenja ili rukovanja, izvucite jedinicu i odaberite novi
sustav FRED Jr.

Pratite proizvod kroz mikrokateter do vrha. PaZljivo gurajte dok se oznaka
izlaska proizvoda na proksimalnom kraju uvodne Zice ne priblizi okretnom
hemostatskom ventilu. U tom trenutku treba zapoceti fluoroskopsko navodenje.

Namijestite sustav FRED Jr. za postavljanje tako da poravnate distalne oznake
radiokontrastnog dijela implantata sustava FRED Jr. otprilike 3 mm iza vrata
aneurizme ili otprilike polovicu Sirine vrata iza vrata za vece aneurizme. [Slika 7]
Napomena: polagana, pravilna tehnika guranja/povlacenja, koja podrazumijeva
dovoljnu silu guranja uvodne Zice uz suprotnu silu povlacenja mikrokatetera
radi uklanjanja suvisnih labavih dijelova mikrokatetera i zadrzavanja vrha
mikrokatetera u sredistu glavne krvne Zile, olaksat ¢e pravilno postavljanje
sustava FRED Jr. na odgovarajuce mjesto radi postizanja potpunog prosirenja

i dobre apozicije Zile.

Napomena: ako je primjenjivo, provjerite je li mikrokateter postavljen u
aneurizmu u 3. koraku i dalje pravilno postavljen za uvodenje zavojnice.

Oprez: upotreba tehnike brzog povlacenja mikrokatetera za postavijanje sustava
FRED Jr. ne preporucuije se i mogla bi rezultirati izduzivanjem uredaja ili nepravilnim
postavljanjem. Budite svjesni polozaja vrha Zice za isporuku tijekom postavljanja.

Ako polozaj sustava FRED Jr. nije zadovoljavajudi, implantat se moze ponovno
dohvatiti i premjestiti ako nije u potpunosti postavljen. Implantat se moze
ponovno zahvatiti do toc¢ke u kojoj je distalna Zicana oznaka, smjestena distalno
od proksimalnih oznaka implantata, poravnat priblizno 50 % duljine proksimalno
od distalne trake oznake mikrokatetera. Slika 8

Oprez: ako se tijekom ponovnog dohvacanja proizvoda osjeti otpor, nemojte
nastaviti s ponovnim dohvacanlem Malo povucite mikrokateter da biste
proizvod izvukli iz ovojnice (ne prekoradujuéi ogranienje za ponovno
dohvacanije), a zatim pokusajte ponoviti ponovno dohvacanje.

Oprez: sustav FRED Jr. ne smije se ponovno postavljati vise od tri puta.

Oprez: dostavna zica sustava FRED Jr. ne smije se koristiti kao zica
vodilica. Nemojte zakretati sustav FRED Jr. Nemojte upotrebljavati proizvod
za zakretanje.

Ako je polozaj sustava FRED Jr. zadovoljavajuéi, pazljivo napredujte s uvodnom
Zzicom dok po potrebi povlacite mikrokateter kako biste minimizirali labavost,
odrzavajuci mikrokateter oko sredista glavne krvne Zile, kako bi se omogucilo
umetanje implantata preko vrata aneurizme. Osigurajte da su proksimalne
radiokontrastni krajnje oznake implantata priblizno 3 mm ili priblizno pola Sirine
vrata proksimalno od vrata aneurizme za odgovarajucu pokrivenost.
Napomena: sustav FRED Jr. prosirit ¢e se i mogao bi se skratiti do 50 % u
odnosu na svoju duljinu kada nije postavljen. Pregledajte otvor proksimalnog
kraja da biste provijerili je li distalni vrh mikrokatetera povu¢en prema natrag,

na dovoljnu udaljenost od proksimalnog kraja implantata, da bi se omogucilo
slobodno otvaranje proksimalnog kraja.
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Napomena: vizualizirajte i referirajte se na radiokontrastne oznake na kraju
implantata kako biste odrzali odgovarajucu duljinu implantata od priblizno 3 mm
ili priblizno polovicu $irine vrata s obje strane vrata aneurizme/cilinog mjesta
kako biste osigurali odgovarajucu pokrivenost. [Slika 7]

Upozorenje: nemojte odvajati sustav FRED Jr. ako nije pravilno postavljen
u glavnu krvnu Zilu.

Upozorenje: ako je primjenjivo, pratite polozaj oznake sustava FRED Jr. tijekom
namatanja kako biste osigurali da se uredaj ne pomakne.

18.  Ako Zelite postaviti mikrokateter distalno od postavljenog FRED Jr. stenta;
uklonite dovodnu Zicu i zamijenite je Zicom vodilicom koja je kompatibilna s
Headway 21. Pazljivo navigirajte Zicu vodilicu i kateter kroz stent kako se stent
ne bi pomaknuo iz Zelienog polozaja.

Oprez: dostavna Zica sustava FRED Jr. ne smije se koristiti kao Zica vodilica.
Nemojte zakretati sustav FRED Jr. Nemojte upotrebljavati proizvod za zakretanje.
19.  PaZljivo pregledajte implantat FRED Jr. pod fluoroskopijom kako biste potvrdili
da je potpuno prislonjen uz stijenku Zile i da nije savijen. Ako implantat nije u
potpunosti prislonjen ili je savijen, razmislite o koristenju odgovarajuc¢e mikrozice
vodilice i/ili okluzijskog balonskog katetera kako biste potpuno otvorili implantat.
20. Ako je primjenjivo, odvojive zavojnice mogu se uvesti u vrecicu aneurizme
slijedeci konvencionalne metode i upotrebom zatvorenog mikrokatetera iz
3. koraka. Provjerite da implantat ostaje otvoren i pravilno postavljen.
Napomena: zatvoreni mikrokateter treba paZljivo ukloniti kako bi se izbjeglo
pomicanje implantata FRED Jr.

21.  Po dovrSetku postupka izvucite i bacite sve primjenjive pomoc¢ne proizvode.

Oprez: pazljivo promatrajte distalni i proksimalni marker implantata FRED Jr.
prilikom prolaska kroz implantirani uredaj s drugim uredajima kako biste izbjegli
pomicanje implantata.

NACIN ISPORUKE

Sterilno: ovaj uredaj je steriliziran zraGenjem elektronskim zrakama. Apirogeno
Sadrzaj: jedan (1) sustav FRED Jr.
Skladistenje: proizvod ¢uvajte na suhom, hladnom mjestu.

I1ZJAVA O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI U POGLEDU JAMSTVA
MicroVention jaméi da su pri dizajnu i proizvodniji ovog proizvoda poduzete sve
potrebne mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bez obzira na to je li rije¢ o izri¢itom jamstvu ili jamstvu koje
se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujudi, izmedu ostaloga,
sva implicitna jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost za odredenu
svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢iScenije i sterilizacija proizvoda te ¢imbenici koji

se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenije, kirurske postupke i druga pitanja

izvan nadzora tvrtke MicroVention izravno utje¢u na proizvod i rezultate dobivene
njegovom upotrebom. Obaveza tvrtke MicroVention prema ovom jamstvu ograni¢ena
je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do isteka roka njegove valjanosti. Tvrtka
MicroVention nije odgovorna ni za kakav slu¢ajni ili posljedicni gubitak, Stetu ili
troskove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe ovog proizvoda. MicroVention ne
preuzima nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost il obvezu u vezi s ovim proizvodom
niti ovlaséuje bilo koju drugu osobu da to ucini. MicroVention ne preuzima nikakvu
odgovornost u pogledu ponovno upotrijeblienih, ponovno obradenih ili ponovno
steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje nikakva jamstva, bilo
izri¢ita ili podrazumijevana, uklju¢ujuci, medu ostalim, jamstva koja se odnose na
trzidni potencijal ili prikladnost za njihovu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podiozni su promjeni bez prethodne obavijesti.
© Autorsko pravo 2025. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.

MicroVention™, FRED™ Jr. i Headway™ su Zigovi drustva MicroVention, Inc., registrirani
u SAD-u i drugim jurisdikcijama.

Svi proizvodi trecih strana su Zigovi™ ili registrirani® Zigovi i pripadaju svojim vlasnicima.

Slika 4. Korak 8b. Provijerite sljedece:

* jesu li distalne oznake implantata ujednacene

* distalni kraj implantata pokazuje ravhomjerno pomicanje bez zapetljavanja
* prolazi li implantat neometano kroz uvodni instrument

Upozorenje: NEMOJTE U POTPUNOSTI POSTAVITI sustav FRED Jr.

0

Slika 5. Korak 10. Provjerite izlazi li tekuéina iz proksimalnog kraja uvodnog instrumenta

Provjerite je li vrh uvodnika
potpuno umetnut u Evoriste
mikrokatetera.

Slika 6. Korak 11. Postavljanje u mikrokateteru

3mmili 50 % Sirine vrata 3 mmili 50 % Sirine vrata

Slika 7. Koraci 15 i 17. Postavite distalne i proksimalne radiopakne krajnje markere
priblizno 3 mm distalno i proksimalno u odnosu na vrat aneurizme.

50 % duline proksimaino do
distalne oznake mikrokatetera

Pogledate detaljan
prikaz

Detaljan prikaz

Najdistalnia zi¢ana oznaka (radiokontrastne)

ih mikrokatetera (radiokontrastne)

Slika 8. Korak 16. Uredaj FRED Jr. moZe se ponovno uhvatiti i premjestiti ako jo$ nije
u potpunosti postavljen.
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Cesky
Systém FRED™ Jr.

Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Systém MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr) [Obr 1,2a3]

je samoexpandu]lcl nikl- t\tanovy, jednodratovy opleteny, uzavieny parovy stent

ktery mGze byt sou¢asné rozvinut a vytazen jednim operaterem Systém FRED Jr. je
vybaven integrovanym dvouvrstvym pokrytim, které je navrzeno tak, aby se soustredllo
predevsim na kréek aneuryzmatu. Systém FRED Jr. ma na svych koncich distéini a
proximalni znacky, stejné jako propletené Sroubovicové znacky, které vymezuiji vnitfni
pracovni délku stentu a zajistuji skiaskopickou viditelnost. Systém FRED Jr. je sterilné
zabalen jako jediny kus se zavadécim plastém a odpojitelnym zavadécim dratem.

Obrazek 1. Nastaveni systému FRED Jr.

Znacka vystoupeni Zavadéci drat

prostredku N %
% > ; :

Zavadé¢ na distélnim konci

Proximalni radiokontrastni (RO) znacka

X

Zavadéc

T Vinuté pouzdro
Tvarovany uzavér

Obrazek 2: Nomenklatura systémovych znaéek FRED Jr.

Implantat

Druha vrstva vnitiniho stentu

;Ji?!!\ni znacka mikrokatétru

Znacka hrotu zavadéciho dratu (RO)

~ N Sroubovicové
Distalni  ;nagkovaci Proximalni znacka (4)
znacka  ylakno (2)
@)

Obrazek 3: Systémovy implantat Fred Jr.

l Uvnit¥ cévy

Vné&jsi pramér
stentu (OD)

Pracovni délka
(Vnitini vrstva stentu)

Celkova délka (vnéjsi vrstva stentu)

Tabulka 1: Kvalitativni a kvantitativni informace o materidlu implantatu

Material implantatu PFiblizna hmotnost (mg)

Kovové soucésti Nitinol, tantal <49

Nekovové soucasti <0,13

&

Lepidlo

Zavadéci drat systému FRED Jr. obsahuje nebezpec¢nou latku. Jedna se
o kobalt (6. CAS 7440-48-4), ktery je klasifikovan jako latka karcinogenni,
mutagenni ¢i toxicka pro reprodukci (CMR) kategorie 1A ¢i 1B nebo jako
endokrinni disruptor (ED). V zavadécim dratu je pfitomen v koncentraci
>0,1 % hmotn.

URCENY UCEL / INDIKACE
Systém FRED Jr. je uréen k endovaskularni embolizaci intrakranidinich
neurovaskuldrnich aneuryzmat.

Systém FRED Jr. je pouzitelny také s embolizacnimi spiralami k Ié¢bé intrakranialnich
neurovaskularnich lézi.

KONTRAINDIKACE
Pouziti systému FRED Jr. je kontraindikovano za téchto okolnosti:

* Pacienti, u nichZ je kontraindikovéno podani antikoagulacnich a protidesti¢kovych
pfipravku nebo trombolytik

* Pacienti se zndmou precitlivélosti na slitiny niklu a titanu

* Pacienti, u nichZ angiografie prokézala nevhodnou anatomii, ktera neumoziuje
pruchod nebo rozvinuti systému FRED Jr.

MOZNE KOMPLIKACE

P¥i pouziti mohou nastat napfiklad nasledujici komplikace:

*  krvaceni (napriklad do mozku ¢i retroperitonea),

* komplikace souvisejici s punkcl tepny véetné bolesﬂ lokalniho krvaceni
(hematomu) nebo poranéni tepny ¢i pfilehlych nerv(,

* migrace prostfedku,

e distalni embolizace,

* bolest hlavy,

* neuplné uzavieni aneuryzmatu,

* neurologické deficity véetné mozkové mrtvice ¢i umrti,

* perforace ¢i disekce cév,

* vznik pseudoaneuryzmat,

* ruptura nebo perforace aneuryzmatu,

e tranzitorni ischemicka ataka (TIA) nebo ischemicka cévni mozkova piihoda,

* vazospasmus,

* okluze cévy,

* stendza nebo trombdza cévy.

VAROVANI

Pokud pfi zavadéni nebo vyjimani pocitite neobvykly odpor, zavadéc/vodici katétr/
mikrokatétr a systém FRED Jr. by mély byt vyjmuty jako jeden celek. PouZziti nadmérné
sily pfi zavadéni nebo vyjimani systému FRED Jr. mUze potencidlné vést ke ztraté &i
poskozeni prostfedku a zavadécich komponentd.

Systém FRED Jr. sméji pouzivat pouze |ékari vyskoleni v endovaskularni intervenéni
neuroradiologii, radiologii, neurochirurgii nebo intervenéni neurologii, a to pouze

k 1é¢bé intrakranidlnich aneuryzmat nebo jinych cévnich 1€zi.

Systém FRED Jr. je nutné pouzivat s mikrokatétrem Headway™ 21. Pokud pfi
zavadeéni systému FRED Jr. opakované vznika tfeni, zkontrolujte, zda mikrokatétr neni
zalomeny a zda se nenachazi ve slozité vinuté anatomické oblasti. Zkontrolujte, zda se
mikrokatétr nezplostuje. Zkontrolujte, zda je pfitomné dostateéné mnozstvi sterilniho
heparinizovaného proplachovaciho roztoku.

Neméiite polohu systému FRED Jr. v matef'ské cévé, aniz byste prostfedek zcela stahli.
Nevhodné umistény systém FRED Jr. JE NUTNE zatdhnout do pouzdra do mikrokatétru
a znovu jej zavést na pozadované misto, nebo jej zcela vyjmout z pacienta.

Po rozvinuti & odpoutani implantat FRED Jr. nepfemistuijte.

Bezpecnost a funkéni charakteristika systému FRED Jr. pfi pouZiti s intravaskularnimi
zdravotnickymi prostredky jinymi nez neurovaskularmi embolizacni spirdly nebyly stanoveny.

UPOZORNENI

Tento vyrobek sméji pouzivat pouze zkuseni Iékafi, ktefi absolvovali Skoleni

o endovaskularnim pouzi systému FRED Jr. Tento prostiedek se pouziva k perkutannim
neurointervenénim a perifernim vaskularnim zakrokim podle pokyn( zastupce spoleénosti
MicroVention-Terumo nebo distributora povéfeného spolecnosti MicroVention.

Systém FRED Jr. neobsahuije latex ani PVC materidly.

Systém FRED Jr. se dodava sterilni k jednorazovému pouziti. Nesmi byt pouzivan
opakované, obnovovan ani opétovné sterilizovan. Opakované poufziti, obnova nebo
opétovna sterilizace mize narusit celistvost prostiedku a zplsobit jeho selhani, coz miize
vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Pfi opakovaném pouziti, obnové nebo
opakované sterilizaci navic hrozi kontaminace prostiedku, infekce pacienta nebo zkfizena
infekce, tedy napiiklad prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostiedku mize vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Pred pouzitim dlikladné zkontrolujte, zda se sterilni obal a samotny systém FRED Jr.
neposkodily béhem prepravy. Zalomené nebo poskozené soucasti nepouzivejte,

a pokud se obal oteviel nebo poskodil, vyrobek zlikvidujte.

Podlve]te se na $titek vyrobku pro informace o dobé pouzitelnosti. Systém FRED Jr.
nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

P¥i prekracovam zavedeného &i rozvinutého systému FRED Jr. pfidavnymi prostredky,
jako jsou vodici draty, katétry, mikrokatétry nebo balénkové katétry, dbejte zvySené
opatrnosti, abyste nenarusili geometrii a umisténi prostiedku.

KLINICKY PRINOS

Prostfedky FRED jsou uréeny k embolizaci intrakranidlnich aneuryzmat a pfi pouziti

s emboliza¢nimi spirdlami také k 1é¢bé jinych neurovaskulérnich 1ézi. Embolizace vede
k okluzi intrakranidlnich neurovaskulérnich aneuryzmat.
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DODATECNE UPOZORNENI PRO UZIVATELE
Veskeré zavazné nezadouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského stétu, ve kterém
uzivatel nebo pacient sidli.

e Souhrn udajt o bezpe&nosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostredku
bude dostupny v Evropské databazi zdravotnlckych prostiedkd po spusténi
Evropské databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tento SSCP bude dohledatelny podle
zakladniho UDI-DI na vefejnych webovych strankdch databaze EUDAMED.

e Prostfedek zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi pfedpisy a mistnimi nafizenimi
pro biologicky nebezpecny odpad.

*  Soucasti baleni je karta pacienta s informacemi o implantatu. Tuto kartu vyplrite
a predejte pacientovi.

. TrvaIy implantat. Jeho nositel by mél dle uvazeni Iékare podstupovat kontrolni
vySeteni.

*  Elektronicky navod k pouziti (eIFU) je k dispozici na webovych strankach spole¢nosti
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

INFORMACE K MR
Neklinické testovani prokazalo, ze systém FRED Jr. je podminéné pouZzitelny pti MR.
Pacienta s timto prostfedkem Ize bezpe¢né snimat v systému MR splriujicim tyto podminky:

. pouze statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Ta3 T,
. maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2500 gaussti/cm (25 T/m),

. Maximalni systémem MR uddvana primérna specificka mira absorpce
(SAR) celého téla 2 W/kg za 15 minut skenovani (tj. za sekvenci impulzd)
v normalnim provoznim rezimu.

Za definovanych podminek skenovani se o¢ekava, ze system FRED Jr. zpusobl po
15 minutach nepretrzitého skenovani (tj. po sekvenci impulz{) maximalni nardst teploty
02,8°Cpfi1,5Tnebo3,6°Cpii3T.

Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny prostfedkem rozprostira
do oblasti pfiblizné 4 mm od systému FRED Jr., kdyZ je zobrazen prostfednictvim
sekvence impulz( s gradientnim echem a systémem MR 3 Tesla.

Spole¢nost MicroVention, Inc., doporucuje, aby si pacient zaregistroval podminky
MR uvedené v této priru¢ce u nadace MedicAlert Foundation nebo jiné obdobné
organizace. Soucasti baleni je karta pacienta s implantatem systému FRED Jr., kterou
je tfeba vyplnit a pfedat pacientovi.

INFORMACE PRO POUZITi KLINICKYM LEKAREM

Materialy

K pouzivani systému FRED Jr. jsou vyzadovény nésledujici ¢asti:

e Systém FRED Jr. by mél byt zavadén pouze pomoci mikrokatétru Headway 21

Dalsi pisluenstvi potiebné k provedeni zakroku NENI sougasti dodavky; doporucuje
se vybrat na zakladé zkuSenosti a preferenci lékare:

* vodici katétr vhodné velikosti k pouZiti s vybranym mikrokatétrem,

* mikrokatétr Headway 21,

* vodici draty kompatibilni s mikrokatétry,

* souprava na priibézné proplachovani fyziologickym roztokem &i heparinizovanym
fyziologickym roztokem,

*  kontrastni latka,

* otocny hemostaticky ventil,

* tlakové sterilni infuzni roztoky a infuzni stojan,

* femoralni tepenny plast kompatibilni se zavadécim vodicim katétrem,

* prostfedek pro pfistup do stehenni tepny, sterilni jehla a vodici drat.

BALENI A SKLADOVANI

Systém FRED Jr. je ulozeny v ochranném plastovem vinutém pouzdru a je zabaleny
do sacku a krabicky. Systém FRED Jr. a vinuté pouzdro z(istanou sterilni, pokud neni
baleni otevieno, poskozeno nebo neuplynula doba pouZzitelnosti. Uchovavejte v suchu
a chraiite pred slune¢nim zafenim.

DOBA POUZITELNOSTI
Dobu pouzitelnosti prostiedku naleznete na $titku produktu. Po uplynuti doby
pouzitelnosti na titku dany prostfedek nepouzivejte.

PRIPRAVA K POUZITI

Vybér pi {{ a

Spravny vybér systému FRED Jr. je dlileZity pro bezpe¢nost paclentu Pii vybéru
optimalni velikosti modelu systému FRED Jr. pro danou ézi si prohlednete angiogramy
pred lécbou, abyste vychazeli ze spravnych a pfesnych méfeni cév.

Pokyny k pouziti

1. BéZznym angiografickym postupem vytvorte cévni piistup a pofidte diagnosticky
angiogram zachycuijici cilové aneuryzma a postizenou cévu, aby se oveéfil primér
dané cévy.

2. Umistéte vodici katétr vhodné velikosti podle standardni praxe.

3. Podle uvazeni lékare, pokud se maji pouzit embolizacni spiraly spolu se systémem
FRED Jr., zvazte zavedeni mikrokatétru s vnitinim primérem 0,43 mm (0,017 palce)
(nebo vhodné velikosti) uréeného pro embolizaci spirdl po stejné ose do cilového
aneuryzmatu. Pokud se systém FRED Jr. bude pouzivat bez embolizacnich spiral,
tento krok ignoruite.

4. Koaxialné navigujte mikrokatétr (mikrokatétr MicroVention Headway 21) pres vodici
drat distalné od kréku aneuryzmatu nebo cilového mista. Poté vodici drat vyjméte.
V souladu s b&Znou endovaskularni praxi zajiStujte proplachovani mikrokatétrd.
6. Vyberte systém FRED Jr. vhodné velikosti (viz obrézek 3 a pfirucka k systému
FRED JR.) podle velikosti matefské cévy/kréku aneuryzmatu.
Poznamka: Implantat systemu FRED Jr. se pfi rozpinani na primér matefské
cevy podelne vyznamné zkrati (az o 50 %). Zohlednéte zkracovani implantatu pfi
uréovani velikosti a zavadéni systému FRED Jr.

o

Duikladné zkontrolujte, Zze se obalova sterilni bariéra neposkodila. Aseptickym
postupem rozlepte sacek a vlozte vinuté pouzdro do sterilniho pole.

a. Uvolnéte tvarovany uzavér pripojeny k zavadécimu drétu z vinutého pouzdra.
Tahejte za proximalni konec zavadéciho dratu, dokud zavadéc¢ neopusti vinuté
pouzdro. Uchopte zavadéci drat a zavadéc jako jeden celek a vyjméte zbytek
prostredku.

b. Po vyjmuti z vinutého pouzdra opatrné zatlacte na zavadéci drat a v misce
s fyziologickym roztokem implantat FRED Jr. Gastecné rozvifite do vzdélenosti
5 mm nebo 50 % (podle toho, co nastane dfive — dbejte vSak, aby se implantat
neodpoutal) od distalniho konce zavadége (viz Obrazky 1 a 4). ZKkontrolujte
nasleduijici:

* zda je distalni znacka na implantatu jednotvarna,

* zda se distaini konec implantatu rozviji rovnomérné a neni zapleteny,

¢ zda implantét plynule vychézi ze zavadéce.
Varovani: Systém FRED Jr. NEROZVIJEJTE UPLNE.

c. Ponechte implantat FRED Jr. a zavadéci plast v misce s fyziologickym
roztokem a $etrné s implantatem FRED Jr. pohybujte ve fyziologickém roztoku,
aby se hydratoval a aby se rozptylily viditelné vzduchové bubliny. Opatrnym
tahem za zavadéci drat implantat FRED Jr. do zavadéce.

Varovani: NEPOKRACUJTE, pokud zpozorujete jakoukoli zavadu; vratte
jednotku spole¢nosti MicroVention, Inc.

Ovétrte, zda je prostiedek zcela uvniti zavadéce a zda neni hrot zavadéce
poskozen NEPOKRACUJTE, pokud je zji§t&n néktery z téchto nedostatk(;
prostiedek vratte spole¢nosti MicroVention, Inc.

Céstetns zavedte distalni konec zavadéde do otoseného hemostatického
ventilu (RHV) pfipojeného k mikrokatétru Headway 21. Utahnéte zajistovaci
krouzek ventilu RHV. Proplachnéte ventil sterilnim fyziologickym roztokem
a zkontrolujte, zda tekutina vychazi z proximalniho konce zavadéce, aby
se zavadéc hydratoval.

Varovani: Systém FRED Jr. proplachuijte opatrné, aby do néj nedopatienim
nevnikl vzduch. [Obrazek 5]

Povolte zajistovaci krouzek ventilu RHV a zasouvejte zavadéc, dokud se
zcela nepropoji s hrdlem mikrokatétru Headway 21, poté zajistovaci krouzek
RHV opét utahnéte.

Varovani: Zkontrolujte, Ze se v systému nezachytily vzduchové bubliny.
Upozornéni: Zavadé¢ musi byt spravné propojen s hrdlem mikrokatétru,
aby bylo mozné zavést systém FRED Jr. do mikrokatétru. [Obrazek 6]
Posuiite zavadéci drat, abyste prenesli systém FRED Jr. ze zavadéce

do mikrokatétru.

Varovani:
zavadécim dratem

Pokraduijte v zasouvani zavadéciho dratu do mikrokatétru, dokud proximalni
konec zavadéciho dratu nevstoupi do zavadéce. Povolte zallstovam krouzek
ventilu, vyjméte zavadéc a odloZte jej stranou.

Poznamka: Skiaskopie mlze byt pouzita az do tohoto bodu dle uvazeni Iékare.

Varovani: Nepouzivejte nepfiméfenou silu. Pokud béhem zavadéni nebo
manipulace narazite na odpor, zvazte vytazeni daného prostiedku a vybér
nového systému FRED Jr.

Vedte prostiedek mikrokatétrem az na jeho konec. Opatrné systém zasouvejte,
dokud se znacka vystoupeni prostfedku na proximalnim konci zavadéciho dratu
nepfiblizi k ventilu. Od tohoto kroku je jiz nezbytna skiaskopicka kontrola.

Umistéte systém FRED Jr. pro zavedeni tak, Ze zarovnate distdlni radiokontrastni
koncové znacky implantatu systému FRED Jr. pfiblizné 3 mm za kréek
aneuryzmatu nebo pfiblizné v poloviné itky krcku za kréek u vétsich
aneuryzmat. [Obrazek 7]

Poznamka: Pomalu a spravné provadéna technika tlaceni/tahani, ktera zahrnu]e
dostatecnou silu pfi tlateni zavadéciho dratu, spolu s protichtidnou silou pn
stahovani mikrokatétru, aby se odstranila nadmérna ville mikrokatétru a zaroveri
se udrzel jeho konec ve stfedu matefské cévy, usnadni spravné rozvinuti systému
FRED Jr. na spravném misté, aby bylo dosazeno piné expanze a dobrého prilnuti
ke sténé cévy.

Poznamka: Pokud jste do aneuryzmatu ve tfetim kroku zavedli mikrokatétr

k zavedeni embolizacnich spirdl, zkontrolujte, Ze je stale umistény spravné.
Upozornéni: Pouziti techniky rychlého vytazeni mikrokatétru k rozvinuti systému
FRED Jr. se nedoporuduje, protoze mize dojit k prodlouZeni prostfedku nebo
nespravnému rozvinuti. BEhem rozvinovani davejte pozor na polohu hrotu
zavadéciho dratu.

Pokud poloha systému FRED Jr. neni vyhovuijici, implantat mize byt opét svinut
a premistén, pokud neni pIné rozvinuty. Implantat Ize znovu zachytit az do bodu,
kdy je nejvzdalenéjsi znacka dratu, umistény distalné od proximalnich znacek
implantatu, zarovnan pfiblizné na 50 % délky proximalné od distalni pasky
znacky mikrokatétru. [Obrazek 8]

Upozornéni: Pokud pfi zatahovani rozvinutého prostiedku pocitite odpor,
nepokracujte v ném. Mirné vytahnéte mikrokatétr, aby se prostiedek opét
castecneé rozvinul (aniz byste prekrogili hranici opétovného svinuti), a poté
implantat znovu zkuste svinout.

Upozornéni: System FRED Jr. nesmi byt znovu rozvinut vice nez trikrat.

adé drat FRED JR. jako vodici drat.
1] jte torzni p

Pokud j je umisténi systému FRED Jr. vyhovuijici, opatrné Zasouve]te zavadéci
drat a zaroven podle potieby zatahu]te mikrokatétr, aby se neproveésil, a udrzujte
mikrokatétr uprostied postizené cevy aby se |mp|antat mohl rozvinout podél
kréku aneuryzmatu. Ujistéte se, ze proximalni radiokontrastni koncové znacky
implantatu jsou pfiblizné 3 mm nebo pfiblizné polovinu Sitky kréku proximalné
od kréku aneuryzmatu, aby bylo dosazeno dostate¢ného pokryti.

Poznamka: Systém FRED Jr. se pfi rozpinani mlize podélné zkratit az na 50 %
délky pred rozvinutim. Pozoruijte rozevieni proximalniho konce implantatu a pomoci
znacky na distalnim konci mikrokatétru zkontrolujte, Ze je mikrokatétr zatazeny
dostate¢né daleko, aby se proximalni konec implantatu mohl volné rozevrit.

Poznamka: Vizualizujte a kontrolujte rentgenkontrastni koncové znacky
implantatu, abyste zachovali pfimérenou délku implantatu priblizné 3 mm nebo
priblizné polovinu Sitky kréku na kazdé strané kréku aneuryzmatu/cilového mista,
aby bylo zajisténo spravné pokryti. [Obrazek 7]

FRED Jr. acej
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Varovani: Nepokousej
umistén v matefské céve.

Varovani: Je-li to relevantni, sledujte polohu znacky systému FRED Jr. béhem
postupu navijeni, abyste zajistili, Ze se prostfedek nepremisti.

18.  Pokud si pfejete umistit mikrokatétr distalné od zavedeného stentu FRED
Jr., odstrante zavadéci drat a nahradte jej vodicim dratem kompatibilnim
s mikrokatétrem Headway 21. Opatrné vedte vodici drat i katétr skrz stent tak,
abyste stent neposunuli z pozadované polohy.
Upozornéni: Zavadéci drat systému FRED Jr. by nemél byt pouZivéan jako vodici
drat. Systémem FRED Jr. neotécejte. NepouZivejte torzni prostiedky.

19.  Na skiaskopickém obrazu diikladné zkontrolujte, Ze rozvinuty implantat FRED Jr.
pIné doléha na sténu cévy a neni zalomeny. Pokud implantat nedoléha uplné
nebo je zalomeny, mizete k jeho rozevieni pouzit vhodny mikroskopicky vodici
drat nebo okluzni balonkovy katétr.

20. Pokud je soucasti zakroku pouZiti odpojitelnych spiral, miizete je béznym
zplisobem zavést do vyduti pomoci paralelniho mikrokatétru ze tietiho kroku.
Ovéfte, Ze implantat ziistava priichozi a spravné umistény.

Poznamka: Paralelni mikrokatétr by mél byt opatrné odstranén, aby nedoslo
k uvolnéni implantatu FRED Jr.

21.  Po dokonéeni postupu vyjméte vSechny pomocné prostiedky a zlikvidujte je.

Upozornéni: Pokud implantovanym prostfedkem budete proviékat jiné prostiedky,
pozorné sledujte distélni a proximalni znacky na implantatu FRED Jr. pro pfipad,
Ze by se posunul.

se odpoutat systém FRED Jr., pokud neni spravné

ZPUSOB DODAVKY

Sterilni: Tento prostiedek je sterilizovan ozafovanim elektronovym paprskem. Apyrogenni
Obsah: Jeden (1) systém FRED Jr.

Skladovani: Vyrobek uchovavejte na suchém a chladném misté.

PROHLASENI K ZARUCE

Spole¢nost MicroVention zaruéuje, Zze navrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla
vénovana pfiméfend péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje véechny ostatni zaruky,
které zde nejsou vyslovne uvedeny at uz vyjadrené, nebo predpokladané ze zakona
nebo jinak, mimo ||ne véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti pro urcity icel. Na prostfedek a vysledky dosazené jeho pouzivanim ma
vliv manipulace s prostiedkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, a dal$i faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, léEbou, chirurgickym zakrokem a dal$imi

aspekty, které spole¢nost MicroVention nem(ize ovlivnit. Touto zarukou se povinnosti
spolecnosti MicroVention omezuiji na opravu nebo vymeénu prostfedku po dobu
pouzitelnosti. Spole¢nost MicroVention neodpovida za zadné nahodné nebo nasledné
ztraty, $kody ¢&i vydaje, které vzniknou v pfimém nebo nepfimém dusledku pouzivani
tohoto prostredku. Spole¢nost MicroVention v souvislosti s timto prostfedkem

neprejima zadnou dalsi odpovédnost a nepovéfuje zadnou jinou osobu, aby tak
ucinila jejim jménem. Spole¢nost MicroVention nenese odpovednost za opakované
pouZiti, obnovu nebo opakovanou sterilizaci prostredk(i a na takové prostredk:
neposkytuje zadné vyslovné ani mi¢ky predpokladané zaruky véetné zaruk zpUsobilosti
k obvyklému nebo zvlastnimu Gcelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost modelii se mohou zménit bez pfedchoziho
upozornéni.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

MicroVention™, FRED™ Jr a Headway™ jsou ochranné znamky spolec¢nosti
MicroVention, Inc., registrované ve Spojenych statech a dalsich jurisdikcich.

Vsechny produkty tretich stran jsou ochranné znamky™ nebo registrované® ochranné
znamky a zUstavaji majetkem prislugnych viastnikd.

[Obrazek 4. Krok 8b. Zkontrolujte nasledujici:

* zda je distalni znacka na implantatu jednotvarna,

* zda se distalni konec implantétu rozviji rovnomérné a neni zapleteny,
* zdaimplantat plynule vychazi ze zavadéce.

Varovani: Systém FRED Jr. NEROZVIJEJTE UPLNE.]

0

[Obrazek 5. Krok 10. Ovéite, zda tekutina vychazi z proximalniho konce zavadéce.]

Ujistéte se, Ze je zavadéci
hrot zcela zasunut do
naboje mikrokatétru.

[Obrazek 6. Krok 11. Umisténi v mikrokatétru]

3mm nebo 50 % 3mm nebo 50 %
&Py krtku Sitky krcku

[Obrazek 7. Kroky 15 a 17. Umistéte distélni a proximalni radiokotrastni koncové
znacky priblizné 3 mm disténé, resp. proximalné od kréku aneuryzmatu.]

50 % délky proximainé k distaini
znadce mikrokatétru

Zobrazit podrobny.
nahled

Podrobny nahled

50 % omezené délky Proximaini znasky implanttu (RO)
=

Nejvzdalensjal znatka drétu (RO)

Spitka mikiokatétru (RO)

[Obrazek 8. Krok 16. Prostfedek FRED Jr. Ize znovu zachytit a pfemistit, pokud jesté
neni zcela rozvinut.]
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Eesti keel
FRED™ Jr. siisteem

Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device'i (FRED Jr.) siisteem [joonised 1, 2 ja
3] on isepaisuv niklititaanist, tihe traadiga punutud, paindlik suletud rakkude paaristendi
disain, mida saab Uhe operaatori poolt samaaegselt paigaldada ja tagasi vétta. FRED Jr.
stisteemil on integreeritud kahekihiline kattekiht, mis on méeldud keskenduma peamiselt
aneurtsmi kaelale. FRED Jr. stisteemi otstes on distaalsed ja proksimaalsed markerid
ning pdimitud spiraalsed markerikiud, mis piiritlevad stendi sisemise to6pikkuse, et
tagada fluoroskoopiline nahtavus. FRED Jr. stisteem on pakendatud steriilselt tihe
Uksusena koos sisestushlilsi ja eemaldatava sisestustraadiga.

Joonis 1. FRED Jr. siisteemi seadistamine

Proksimaalne rontgenkontrastne marker Seadme véljumismarker Sisestustraat

% > ' .‘é

Distaalse otsa sisesti

X

Sisesti

X~ Jaotusmahis
Valukork

Joonis 2. FRED Jr. i markeri

Implantaat

Sisemise stendi teine kiht
/SE—

‘Myukateem distaalne marker

AN

Proksimaalne marker (4)

Tarnejuhtme otsa (RO) tahis

Spiraalne
markeerimisléng
Distaalne @
marker (4)

Joonis 3: Fred Jr. slisteemi implantaat

l Anuma sees
Stendi
valislabimoot
(OD)
To6pikkus
(sisemine stendikiht)

Kogupikkus (valimine stendi kiht)

Tabel 1. Kvalitatiivne ja kvantitatiivne implantaadi materjali teave

Implantaadi materjal Ligikaudne mass (mg)

Metallist komponendid Nitinool, tantaal <49

Mittemetallist komponendid | Liim <0,13

FRED Jr. tarnetraat sisaldab ohtlikku ainet. Koobalt (CASi nr 7440-48-4) on
Klassifitseeritud 1A v6i 1B kategooria kantserogeenseks, mutageenseks voi
reproduktiivtoksiliseks aineks (CMR) véi endokriinseid haireid pohjustavaks
aineks (ED) ja seda esineb kontsentratsioonis > 0,1 massiprotsendi.

&

KAVANDATUD OTSTARVE / NAIDUSTUSED

FRED Jr. sisteem on ette nahtud intrakraniaalsete neurovaskulaarsete aneuriismide
endovaskulaarseks emboliseerimiseks.

FRED Jr. siisteemi voib kasutada ka koos emboolsete mahistega intrakraniaalsete
neurovaskulaarsete kahjustuste raviks.

VASTUNAIDUSTUSED

FRED Jr. siisteemi kasutamine on nendel asjaoludel vastundidustatud.

* Patsiendid, kellel antikoagulant- véi trombotstitidivastane ravi véi tromboluditilised
ravimid on vastunéidustatud

e Patsiendid, kellel on teadaolev tlitundlikkus nikkel-titaanile

* Patsiendid, kelle angiograafia nditas sobimatut anatoomiat, mis ei véimalda
FRED Jr. stisteemi labipaasu voi paigaldamist

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Voimalikud tiisistused on muu hulgas jargmised.
* Veritsus voi verejooks, sealhulgas intratserebraalne, retroperitoneaalne v6i muu

* Arteriaalse punktsiooni tiisistused, sealhulgas valu, paikne veritsus (hematoom)
voi arteri voi kdrvalasuvate nérvide vigastus

¢ Seadme nihkumine

¢ Distaalne embolisatsioon

e Peavalu

* Mittetéielik aneurismi oklusioon

* Neuroloogilised puudujaégid, sealhulgas insult ja/véi surm
* Veresoon(t)e perforatsioon voi dissektsioon

¢ Pseudoaneuriismi moodustumine

* Aneurtismi rebenemine voi perforatsioon

* Mooduv isheemiline atakk (TIA) voi isheemiline insult
* Vasospasm

e Veresoonte oklusioon

* Veresoonte stenoos vGi tromboos

HOIATUSED

Kui juurdepéasu voi eemaldamise ajal on tunda ebatavalist vastupanu, kaaluge
sisesti/juhtkateetri/mikrokateetri ja FRED Jr. siisteemi eemaldamist tihe tervikuna.
FRED Jr. siisteemi paigaldamise vdi tagasitombamise ajal liigse jou kasutamine
vOib potentsiaalselt pohjustada seadme ja paigaldamiskomponentide kadumise
vOi kahjustumise.

FRED Jr. stisteemi tohivad kasutada ainult endovaskulaarse interventsionaalse
neuroradioloogia, radioloogia, neurokirurgia véi interventsionaalse neuroloogia
alase véljadppega arstid, kes tegelevad intrakraniaalsete aneurlismide véi muude
vaskulaarsete kahjustuste raviga.

FRED Jr. siisteemi on hddavajalik kasutada koos Headway™ 21 mikrokateetriga.

Kui FRED Jr. siisteemi kohaletoimetamise ajal esineb korduvat hdérdumist, veenduge,
et mikrokateeter ei oleks vaandunud ega asuks darmiselt looklevas anatoomias.
Kontrollige, et mikrokateeter ei muutuks ovaalseks. Kontrollige, et oleks olemas piisav
steriilne hepariniseeritud loputuslahus.

Arge paigutage FRED Jr. stisteemi pohiveresoones timber ilma seadet taielikult tagasi
tdmbamata. FRED Jr. siisteem TULEB mikrokateetrisse tagasi tommata ja soovitud
sihtkohta uuesti paigaldada voi patsiendist téielikult eemaldada.

Arge iiritage FRED Jr. implantaati parast paigaldamist/eraldamist imber paigutada.

FRED Jr. stisteemi ohutus ja toimivus kasutamiseks koos muude intravaskulaarsete
meditsiiniseadmetega peale neurovaskulaarsete embolisatsiooniméahiste ei ole kindlaks
tehtud.

ETTEVAATUSABINOUD

Seda toodet tohivad kasutada ainult kogenud arstid, kes on labinud endovaskulaarse
val]aoppe FRED Jr stisteemi kasutamiseks. Seda seadet kasutatakse perkutaanseteks
neurointerventsiol ja per veresoonte protseduurideks, nagu on
naidatud M\croVentlon Terumo esindaja voi MicroVention volitatud turustaja poolt.

FRED Jr. siisteem ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.

FRED Jr. siisteem tarnitakse steriilsena ja on méeldud ainult tihekordseks
kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt, taastéddelge ega resteriliseerige.
Korduskasutamine, taastéotlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme
struktuurset terviklust ja/voi pohjustada seadme rikke, mis omakorda v6ib pohjustada
patsiendi vigastusi, haigestumist v6i surma. Korduskasutamine, taastoétlemine

Voi resteriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise riski ja/v6i pohjustada
patsiendi nakatumist voi ristnakatumist, muu hulgas nakkushaigus(t)e tlekandumist
Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine v6ib pohjustada patsiendi vigastusi,
haigestumist voi surma.

Enne kasutamist kontrollige hoolikalt steriilset pakendit ja FRED Jr. stisteemi, et veenduda,
et kumbki ei ole transpordi ajal kahjustada saanud. Arge kasutage ega kdverdunud voi
kahjustunud komponente, samuti siis, kui pakend on avatud voi kahjustunud.

Vaadake toote etiketilt sailivusaega. Arge kasutage FRED Jr. siisteemi parast margitud
kasutamise kuupaeva.

Olge ettevaatlik, kui tletate paigaldatud/eraldatud FRED Jr. stisteemi lisaseadmetega,

nagu juhtetraadid, kateetrid, mikrokateetrid vGi balloonkateetrid, et valtida seadme
geomeetria ja seadme paigutuse héirimist.
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KLIINILINE KASU

Seadmed FRED on ette néhtud koljusiseste aneurtismide emboliseerimiseks ja muude
neurovaskulaarsete kahjustuste raviks, kui neid kasutatakse koos emboolsete méahistega.
Embolisatsiooni tulemus on koljusiseste neurovaskulaarsete aneuriismide oklusioon.

LISATEADE KASUTAJALE
Igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

* Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on kattesaadav Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(EUDAMED) kaivitamist (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP
on seotud EUDAMED-i avalikul veebisaidil oleva pohi-UDI-DI-ga.

* Korvaldage seade vastavalt haigla poliitikale ja kohalikele bioohtlike jagtmete
kaitlemise eeskirjadele.

* Patsiendi implantaadikaart on pakendis kaasas. See kaart tuleb téita ja anda patsiendile.
e Pusivimplantaat. Jarelkontroll on vajalik arsti &ranagemise jargi.

*  Elektrooniline kasutusjuhend (elFU) on kéattesaadav MicroVentioni veebilehe kaudu:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

MR-TEAVE

Mittekliinilised testid on néidanud, et FRED Jr. siisteem on MR-tingimustel kasutatav.
Patsienti, kellel on see seade, v6ib ohutult skannida MR-slisteemis jargmistel tingimustel.

. Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat v5i 3 teslat
. Maksimaalne ruumiline gradient magnetvaljal 2,500-gauss/cm (25-T/m)

. MR-slisteemi maksimaalne teatatud kogu keha keskmine erineelduvusmaar (SAR)
tavalises tooreziimis 2 W/kg 15-minutilisel skannimisel (st impulsijada kohta)

Eespool maaratletud skannimistingimustes on oodata, et FRED Jr. slisteem pohjustab
maksimaalse temperatuuritusu 2,8 °C 1,5-tesla juures véi 3,6 °C 3-tesla juures péarast
15-minutilist pidevat skannimist (st impulsijada kohta).

Mittekliinilistes katsetes ulatub seadme pdhjustatud kujutiseartefakt FRED Jr.
susteemist ligikaudu 4 mm kaugusele, kui seda kuvati gradientkaja impulsijada ja
3-teslase MR-siisteemi abil.

MicroVention, Inc. soovitab patsiendil registreerida selles kasutusjuhendis
avalikustatud MR-tingimused asutuses MedicAlert Foundation v6i samavaarses
organisatsioonis. Pakendis on kaasas FRED Jr. siisteemi patsiendi implantaadi kaart,
mis tuleb taita ja anda patsiendile.

KLIINIKUS KASUTAMISE TEAVE

Materjalid

FRED Jr. stisteemi kasutamiseks on vaja jargmisi osi.

* FRED Jr. stisteemi tohib tutvustada ainult Headway 21 mikrokateetri abil

Muud tarvikud protseduuri labiviimiseks El ole kaasas; need tuleb valida arsti
kogemuste ja eelistuste alusel:

* Sobiva suurusega juhtkateeter valitud mikrokateetriga kasutamiseks
e Headway 21 mikrokateter
* Mikrokateetriga tUhilduvad juhtetraadid

* Fusioloogilise lahuse / hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega pideva loputamise
komplekt

* Kontrastaine lahus

* Poorlev hemostaatiline klapp (RHV)

* Survestatud steriilsed infusioonilahused - tilgajalg

* Reiearteri hiilss, mis Uhildub sisestuse juhtkateetriga
* Reiearteri juurdepadsuseade, steriilne ndel, juhtetraat

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE

FRED Jr. siisteem on asetatud kaitsvasse plastist jaoturméahisesse ning pakendatud
Kotti ja tihikukarpi. FRED Jr. stisteem ja jaoturmahis jaévad steriilseks, vélja arvatud
juhul, kui pakend on avatud, kahjustatud v6i aegumiskuupaev on méodunud. Hoida
kuivas ja eemal paikesevalgusest.

KOLBLIKKUSAEG
Seadme kolblikkusaeg on margitud toote etiketile. Arge kasutage seadet parast
margitud kolblikkusaja 16ppu.

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
Seadme ja sisestussiisteemi valik

Stisteemi FRED Jr. asjakohane valik on patsiendi ohutuse seisukohast oluline. Selleks
et valida FRED Jr. stisteemi optimaalne mudelisuurus mis tahes kahjustuse korral,
uurige ravieelset angiogrammi, et leida Giged ja tapsed veresoonte médtmed.
Kasutusjuhend

1. Saavutage vaskulaarne juurdepéds vastavalt angiograafia standardpraktikale
ja teostage diagnostiline angiograafia sihtaneurtismi ning pohiveresoone
dokumenteerimiseks, et kinnitada veresoone 1abimoot.

2. Paigaldage sobiva suurusega jut standardp

3. Kui arsti &randgemisel kasutatakse koos FRED Jr. slisteemiga
embolisatsiooniméahiseid, asetage mahisembolisatsiooniks kasutatav 0,43 mm
(0,017 tolli) siselabimddduga (voi sobiva suurusega) mikrokateeter koaksiaalselt
sihtaneurtismi. Kui FRED Jr. ststeemi kasutatakse ilma embolisatsioonimahisteta,
jatke see samm vahele.

4. Navigeerige mikrokateeter (MicroVention Headway 21 mikrokateeter)
koaksiaalselt tile juhttraadi, mis asub aneurlismi kaela vGi sihtkoha distaalses
osas. Eemaldage juhtetraat.

5. Sailitage mikrokateetri(te) kaudu loputus vastavalt endovaskulaarsele tavapraktikale.

6. Valige sobiva suurusega FRED Jr. stisteem (vt joonis 3 ja FRED Jr).

System Inservice Guide) vastavalt emalaeva/aneurismi kaela suurusele.

Markus. FRED Jr. sisteemi implantaat Iiheneb méarkimisvaarselt (kuni 50%), kui
see laieneb pohiveresoone Iabimodduni. Stisteemi FRED Jr. suuruse maaramisel
ja kasutamisel arvestage implantaadi liihenemist.

Kontrollige hoolikalt pakendit steriilse barjaéri kahjustuste suhtes. Tommake
kotike aseptilisel meetodil lahti ja asetage jaotusméhis steriilsesse valj

a. Votke sisestustraadi kiilge kinnitatud valatud kork jaotusmahise kdiljest
lahti. Tommake sisestustraati proksimaalsest otsast, kuni sisesti véljub
jaotusméhisest. Hoidke sisestustraati ja sisestit koos, jatkates samal ajal kogu
seadme eemaldamist.

b. Pérast jaotusméhisest eemaldamist llikake sisestustraati ettevaatlikult edasi
ja paigaldage FRED Jr. implantaat flisioloogilise lahuse kausis ainult osaliselt
kuni 5 mm v6i 50% ulatuses (olenevalt sellest, kumb toimub esimesena, olles
ettevaatlik, et implantaat ei eralduks) distaalsest sisestusotsa tipust (vt joonised
1 ja 4). Kontrollige jargmist.

* |mplantaadi distaalse markeri Uihetaolisus

* |mplantaadi distaalne ots néitab thtlast nihkumist ilma takistuseta

* |mplantaat liigub sujuvalt labi sisesti
Hoiatus. ARGE PAIGALDAGE FRED Jr. siisteemi TAIELIKULT.

c. Kui FRED Jr. implantaat ja sisestushtilss on asetatud fisioloogilise lahuse
kaussi ning hiidreeritud, ligutage FRED Jr. implantaat 6rnalt fiisioloogilises
lahuses, et hiidreerida implantaat ja vahendada nahtavaid 6humulle. Tommake
ettevaatlikult tagasi sisestustraati, et FRED Jr. implantaat taielikult sisestushilssi
tagasi tuua.

Hoiatus. ARGE JATKAKE, kui taheldate mis tahes defekti; tagastage seade
ettevattele MicroVention, Inc.

Kinnitage, et seade on taielikult sissejuhatajas ja et sissejuhataja ots ei ole
kahjustatud. ARGE JATKAKE, kui taheldate monda defekti; tagastage seade
ettevottele MicroVention, Inc.

Osaliselt sisestage sisesti distaalne ots RHV-sse, mis on tihendatud Headway
21 mikrokateetriga. Pingutage p&érleva hemostaatilise klapi lukustusréngast.
Loputage péérlevat hemostaatilist klappi steriilse fisioloogilise lahusega ja
kontrollige, kas vedelik véljub sisesti proksimaalsest otsast, hiidreerides sisestit.

Hoiatus. Tiihjendage FRED Jr. siisteem hoolikalt, et véltida 6hu juhuslikku
sattumist stisteemi. Joonis 5

Keerake podrleva hemostaatilise klapi lukustusrongas lahti ja viige sisestit edasi,
kuni see on taielikult ihendatud mikrokateetri Headway 21 liitmikuga, seejarel
pingutage péorleva hemostaatilise klapi lukustusrongast.

Hoiatus. Veenduge, et kogus slsteemis ei oleks humulle.

Ettevaatust! Siisteemi FRED Jr. sisestamiseks mikrokateetrisse peab sisesti
olema korralikult kinnitunud mikrokateetri liitmikule, et vdimaldada FRED Jr.
slisteemi sisestamist mikrokateetrisse. [Joonis 6]

Likake sisestustraati edasi, et viia FRED Jr. siisteem sisestaja seest
mikrokateetrisse.

Hoiatus. Si i FRED Jr. ise ega itd ise ajal

ei tohi sisestustraati keerata.

Jéatkake sisestustraadi edasillikkamist mikrokateetrisse, kuni sisestustraadi
proksimaalne ots siseneb sisestisse. Lodvendage péoérleva hemostaatilise klapi
lukustusrongast, eemaldage sisesti ja asetage korvale.

Markus. Fluoroskoopiat voib arsti dranzgemisel kasutada kuni selle hetkeni.
Hoiatus. Arge rakendage ebavajalikku jsudu. Kui sisestamise voi
manipuleerimise kaigus tekib mingil hetkel vastupanu, eemaldage seade ja
valige uus FRED Jr. slisteem.

Jalgige seadet labi mikrokateetri kuni otsani. Likake ettevaatlikult edasi, kuni
seadme véljumismarker sisestustraadi proksimaalses otsas |aheneb pdorlevale
hemostaatilisele klapile. Sel ajal tuleb alustada fluoroskoopilist vaatiust.

Asetage FRED Jr. siisteem paigaldamiseks, joondades FRED Jr. stisteemi
implantaadi distaalsed radiopaakilised otsamarkerid umbes 3 mm aneurtismi
kaelast kaugemale voi suuremate aneuriismide puhul umbes pool kaela laiusest
kaelast kaugemale. [Joonis 7]

Markus. Aeglane ja Gige liikkamis-/tombamistehnika, mis holmab sisestustraadi
piisavat ltikkamisjoudu koos mikrokateetri vastassuunalise tagasitombamisjéuga,
et eemaldada mikrokateetri liigne 16tk ja hoida samal ajal mikrokateetri otsa
pohiveresoone keskel, hdlbustab FRED Jr. slisteemi Siget paigaldamist igesse
kohta, et saavutada taielik laienemine ja hea kontakt veresoonega.

Markus. Vajaduse korral kontrollige, kas 3. sammus aneuriismi viidud
mikrokateeter on ikka veel digesti paigutatud méahise sisestamiseks.

Ettevaatust! Siisteemi FRED Jr. paigaldamiseks ei ole soovitatav kasutada
mikrokateetri kiiret valjatdombamistehnikat, kuna see voib pdhjustada seadme
pikenemist v3i ebadiget paigaldamist. Olge teadlik tarnejuhtme otsa asendist
paigaldamise ajal.

Kui FRED Jr. stisteemi paigutus ei ole rahuldav, véib implantaadi uuesti haarata
ja Umber paigutada, kui see ei ole tdielikult avatud. Implantaati vdib uuesti
kinnitada kuni punktini, kus distaalseim traatmarker, mis asub implantaadi
proksimaalsete markerite suhtes distaalselt, on joondatud umbes 50% ulatuses
proksimaalselt mikrokateetri distaalse markeririba suhtes. [Joonis 8]

Ettevaatust! Kui seadme taashaaramise ajal on tunda vastupanu, drge
haaramist jatkake. Tommake mikrokateetrit pisut tagasi, et seade hiilsist
vabastada (liletamata taashaaramise piiri), ja proovige seejérel uuesti haarata.

Ettevaatust! FRED Jr. siisteemi ei tohi taaspaigaldada rohkem kui kolm korda.

Ettevaatust! FRED Jr susteeml tarnetraatl ei tohl kasutada |uhtetraadlna
Arge FRED Jr. seadet ei tohi kasutada.

Kui FRED Jr. stisteemi paigutus on rahuldayv, liikake sisestustraati ettevaatlikult
edasi, tommates samal ajal mikrokateetrit vajaduse korral tagasi, et véhendada
I6tku, sailitades mikrokateetri pohiveresoone keskosas, et voimaldada implantaadi
paigaldamist tile aneuriismikaela. Veenduge, et implantaadi proksimaalsed
radiopakilised otsamérgid oleksid umbes 3 mm v6i umbes pool kaela laiusest
proksimaalselt aneurismakaelast, et tagada piisav katvus.

Maérkus. FRED Jr. slisteem laieneb ja voib Iiheneda kuni 50% vorreldes selle
paigaldamata pikkusega. Kontrollige visuaalselt proksimaalse otsa avanemist,
tagades, et mikrokateetri distaalne otsamarker oleks tmmatud piisavalt kaugele
implantaadi proksimaalsest otsast, et proksimaalne ots saaks vabalt avaneda.
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s. Visualiseerige ja viidake implantaadi réntgenkontrastsetele otsamarkeritele,
ada implantaadi piisav pikkus, mis on ligikaudu 3 mm vai ligikaudu pool kaela
laiusest mélemal pool aneurtismikaela/sihtkohta, tagamaks sobiv katvus. [Joonis 7]
Hoiatus. Arge eemaldage FRED Jr. siisteemi, kui see ei ole p&hiveresoonde
Oigesti paigutatud.

Hoiatus. Vajaduse korral jalgige FRED Jr. slisteemi markeri asendit
mahkimisprotseduuri ajal, et veenduda, et seade ei nihkuks.

Kui soovite mikrokateetri paigutada FRED Jr. stendi distaalsesse ossa,
eemaldage kohaletoimetamise traat ja asendage see juhtetraadiga, mis tihildub
Headway 21-ga. Viige juhtetraat ja kateeter ettevaatlikult 14bi stendi, et stent

ei nihkuks soovitud asendist.

Ettevaatust! FRED Jr. slisteemi sisestustraati ei tohiks kasutada juhtetraadina.
Arge keerake FRED Jr. sisteemi. Diinamomeetrilist seadet ei tohi kasutada.
Hoolikalt kontrollige paigaldatud FRED Jr. implantaati fluoroskoopia all, et veenduda,
et see on téielikult kontaktis veresoone seinaga ega ole kéverdunud. Kui implantaat
ei ole taielikult kontaktis vGi on kdverdunud, kaaluge sobiva mikrojuhtetraadi ja/voi
oklusiooniballoonkateetri kasutamist, et implantaat taielikult avada.

Vajaduse korral v6ib aneurlismikotikesse tavaparastel meetoditel sisestada
eraldatavaid méhiseid, kasutades 3. sammus kasutatud kinnitatud mikrokateetrit.
Kontrollige, et implantaat jaéiks avatuks ja oleks Gigesti paigutatud.

Markus. Kinnitatud mikrokateeter tuleb ettevaatlikult eemaldada, et valtida
FRED Jr. implantaadi nihkumist.

Pérast protseduuri Iopetamist eemaldage ja visake &ra koik kasutatud lisaseadmed.

Ettevaatust! Jalgige hoolikalt FRED Jr. implantaadi distaalseid ja proksimaalseid
markereid, kui ligute teiste seadmetega labi implanteeritud seadme, et valtida
implantaadi nihkumist.

20.

21.

KUIDAS SEADE TARNITAKSE
Steriilne: See seade on steriliseeritud E-Beam kiirgusega. Mittepiirogeenne

Sisukord Uks (1) FRED Jr. siisteem
Hoiustamine: Sailitage toodet kuivas ja jahedas kohas.

GARANTIIST LAHTIUTLUS

MicroVention garanteerib, et selle seadme véljatéotamisel ja valmistamisel on
kasutatud maistlikku hoolt. See garantii asendab ja valistab kaik muud garantiid, mis
ei ole siinkohal sdnaselgelt satestatud, olenemata sellest, kas need on valjendatud voi
tulenevad seadusest voi muul viisil, muu hulgas koik kaudsed garantiid turustatavuse
vOi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Seadme késitsemine, hoiustamine,
puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri
ja muude ettevotte MicroVention kontrolli alt véljas olevate asjaoludega seotud
tegurid mojutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevotte
MicroVention kohustus kaesoleva garantii alusel piirdub selle seadme parandamise
voi asendamisega kuni selle aegumiskuupéeva I6puni. MicroVention ei vastuta mingi
juhusliku ega kaudse kahju eest, mis otseselt voi kaudselt tuleneb selle seadme
kasutamisest. MicroVention ei vota ega volita Uhtegi teist isikut votma selle eest mingit
muud voi tdiendavat vastutust voi vastutust seoses selle seadmega. MicroVention

ei vastuta korduskasutatud, taastéodeldud voi resteriliseeritud seadmete eest ega
anna mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas turustatavuse voi
kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise seadmega.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus véivad muutuda ilma ette teatamata.

© Autoridigus 2025 MicroVention, Inc. Kik digused kaitstud.

MicroVention™, FRED™ Jr ja Headway™ on ettevotte MicroVention, Inc. kaubamargid,

mis on registreeritud Ameerika Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.

Koik kolmandate osapoolte tooted on kaubamérgid™ véi registreeritud® kaubamargid
ja jaévad nende vastavate omanike omandiks.

Joonis 4. Samm 8b. Kontrollige jargmist.

* Implantaadi distaalse markeri Gihetaolisus
Implantaadi distaalne ots néitab thtlast nihkumist ilma takerdumiseta
Implantaat liigub sujuvalt labi sisesti

Holatus ARGE PAIGALDAGE FRED Jr. siisteemi TAIELIKULT.

0

Joonis 5. Samm 10. Kontrollige, et vedelik véljub sisseviija proksimaalsest otsast

Veenduge, et sisestusotsik
oleks téielikult ihendatud
mikrokateetri ihendusosaga.

Joonis 6. Samm 11. Iste mikrokateetris

3 mm v5i 50% kaela 3 mm 61 50% kaela
laiusest laiusest

Joonis 7. Sammud 15 ja 17. Asetage distaalsed ja proksimaalsed radiopakilised
I6ppmarkerid vastavalt umbes 3 mm distaalselt ja proksimaalselt aneurtismi kaelast

50% pikkusest mikrokateetri
distaaise markeri suinas

Vaata iksikasjalikiu
vaadet

Ukskasjalik vaade

50% pirratud pikkusest Implantaadi proksimaalsed markerid (RO)

Koige distaalsern traatmarker (RO)

Mikrokateetri ots (RO)

Joonis 8. Samm 16. FRED Jr. seadet saab uuesti kinni plitida ja imber paigutada,
kui see ei ole veel téielikult kasutusele vdetud.

MicroVention
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Magyar

FRED™ Jr. rendszer
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA

A MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) rendszer [1., 2. és 3.
abra] egy 6ntaguld nikkel-titan, egyszalas fonott, rugalmas zart cellds paros sztent,
amelyet egyetlen kezelé egyszerre tud telepiteni és visszahtzni. A FRED Jr. rendszer
integralt kétrétegl kialakitassal rendelkezik, amelyet tgy terveztek, hogy elsésorban az
aneurizma nyakara 6sszpontositson. A FRED Jr. rendszer végein disztalis és proximélis
jelzék, valamint a sztent belsé munkahosszat kijelol6, egymasba fonodd spirdlis
jelzészélak taldlhatok, amelyek fluoroszképos lathatosagot biztositanak.

A FRED Jr. rendszer sterilen van csomagolva, egyetlen egységként, amely tartaimazza
a bevezetdhtivelyt és a levehetd behelyezdrétot.

1. abra: A FRED Jr. rendszer beallitasa

Proximélis sugérfogo jelz6 Eszkdz kimeneti jelzéje  Behelyez6drot

=3 45 ' 3

Disztélis vég bevezetd

x

Bevezetd

e Adagolétekercs R
Ontétt kupak

2. dbra: A FRED Jr. jelzGinek é

Implantatum

Belsé sztent masodik rétege
/S—

‘Myukatéter disztélis jelz6

Behelyezddrot végének (sugérfogo) jelzéje
Helikalis
jelzészal (2)

Disztalis Proximalis jelzé (4)
4)

jelzé (

3. dbra: A FRED Jr. rendszer implantatum

l Egy érben
Kiilsé stent
4tméré (OD)
Munkahossz
(Sztent belsé rétege)
Y Teljes hossz (Sztent kiilsé rétege)
1. tabla Kvalitativ és itativ i 4 yag-informaciok

Az implantatum anyaga Hozzavetéleges tomeg (mg)

Fémosszetevok Nitinol, tantal <49

Ragasztd =0,13

Nem fémes részek
A FRED Jr. behelyezédrot veszélyes anyagot tartalmaz. A kobalt
(CAS-szam: 7440-48-4) az 1A vagy 1B kategoridba tartozo rakkelts,
mutagén vagy reprodukciéra karos (CMR) anyagkent vagy endokrin
rendszerre karos anyagként (ED) van besorolva, és >0,1% (tdmegszazalék)

koncentréciéban van jelen.

RENDELTETES / JAVALLATOK

A FRED Jr. rendszer intrakranialis neurovaszkuldris aneurizmak endovaszkulris
embolizaldsara szolgal.

A FRED Jr. rendszer embolizalé spirdlokkal is hasznalhaté az intrakranialis
neurovaszkularis elvaltozasok kezelésére.

ELLENJAVALLATOK

A FRED Jr. rendszer haszndlata az alabbi kérilmények kozétt ellenjavallt:

* Olyan betegek, akiknél az antikoaguldns, trombocitaaggregacio-gatlé kezelés vagy
a trombolitikus gyogyszerek ellenjavalltak

*  Anikkel-titannal (nitinollal) szembeni ismert tulérzékenységben szenveds betegek

* Olyan betegek, akiknél az angiografia nem megfelelé anatémiat mutatott ki, amely
nem teszi lehetévé a FRED Jr. rendszer atvezetését vagy beliltetését

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges komplikéciok, szovodmeények kdzé tartoznak tébbek kozott a kdvetkezok:

* Enyhe vagy sulyos vérzés, beleértve az intracerebrdlis, retroperitonedlis, illetve
egyéb helyeket is

* Az artérids punkcié szévédményei, beleértve a fajdalmat, a helyi vérzést
(hematomat), tovabba az artéria vagy a szomszédos idegek sériilését

* Az eszkéz elvandorldsa

¢ Disztalis embolizacié

o Feffajas

* Az aneurizma nem teljes elzarédasa

* Neuroldgiai karosodasok, beleértve a stroke-ot és/vagy a halalt

* Egy vagy tobb ér perforacioja vagy disszekcidja

o Alaneurizma kialakulasa

* Az aneurizma megrepedése vagy perforacidja

* Tranziens iszkémias roham (TIA) vagy iszkémias stroke

* Vazospazmus

o Erelzarédés

o Ersziikiilet vagy trombozis

FIGYELMEZTETESEK

Ha a bevezetés vagy eltavolitas soran barmikor szokatlan ellendllast érez, a bevezetét,
a vezetOkatétert, a mikrokatétert és a FRED Jr. rendszert egyetlen egységként célszer(i
eltavolitani. A FRED Jr. rendszer behelyezése vagy eltavolitasa soran alkalmazott tulzott
erd az eszkoz és a behelyezékomponensek elvesztését vagy karosodasat okozhatja.

A FRED Jr. rendszert csak az endovaszkularis intervenciés neuroradioldgiaban,
radioldgiaban, idegsebészetben vagy intervencios neuroldgiaban képzett orvosok
hasznélhatjak intrakranidlis aneurizmék vagy mas érrendszeri elvaltozasok kezelésére.

Fontos, hogy a FRED Jr. rendszert a HeadwayTM 21 mikrokatéterrel hasznaljak. Ha

a FRED Jr. rendszer behelyezése soran ismételt surlédas tapasztalhato, ellendrizze,
hogy a mikrokatéter nem tort-e meg, vagy nincs-e tulzottan kanyargés anatémiai
szakaszban. Ellendrizze, hogy a mikrokatéter nem vett-e fel ovalis alakot. Ellenérizze,
hogy van-e elegend steril, heparinizalt 6blitéoldat.

Ne helyezze vissza a FRED Jr. rendszert a befogadé érbe anélkiil, hogy a késziiléket
teljesen vissza ne hizna. A FRED Jr. rendszert vissza KELL huzni/Gjra be KELL bujtatni
a mikrokatéterbe, és a kivant célhelyen ujra el KELL helyezni, vagy teljesen el KELL
tavolitani a betegbdl.

Ne prébalja meg athelyezni a FRED Jr. implantatumot a belltetés/levalasztas utan.

A FRED Jr. rendszer biztonsédgosségat és teljesitményét a neurovaszkuléris embolizald
spiraloktol eltérd intravaszkuldris orvostechnikai eszkézokkel valé hasznélatra
vonatkozdan nem dllapitottak meg.

OVINTEZKEDESEK

Ezt a terméket csak olyan tapasztalt orvosok hasznalhatjak, akik a FRED Jr. rendszer
haszndlatara vonatkozd endovaszkularis képzésben részesiiltek. Ezt az eszkozt perkutan
neurointervencios és periférids vaszkularis eljarasokhoz haszndljak, ahogyan azt a
MicroVention-Terumo képviseldje vagy a MicroVention hivatalos forgalmazdja jelezte.

A FRED Jr. rendszer nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

A FRED Jr. rendszer sterilen kertl forgalomba, és kizarélag egyszeri hasznalatra
szolgdl. Ne haszndlja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujbdli hasznalathoz és ne sterilizalja Ujra.
Az ujrafelhasznalas Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkéz
szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethet, ami utana a

beteg egészségkérosodasahoz, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az
Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizélds az eszkoz szennyez6désének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfertéz6dését vagy
keresztfert6zédését okozhatja, beleértve, de nem kizarolagosan, a fertézé betegség(ek)
egyik betegrél a masikra térténd atvitelét. Az eszkdz szennyezédése a beteg
egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Hasznalat elétt gondosan ellendrizze a steril csomagolést és a FRED Jr. rendszert,

hogy nem sériilt-e meg a széllitas soran. Ne hasznaljon elgérbiilt, megtért vagy sériilt
alkatrészeket, illetve ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérlilt vagy kordbban felbontottak.
A felhasznalhatésagi id6t lasd a termék cimkéjén. Ne hasznalja a FRED Jr. rendszert

a cimkeén feltiintetett felhasznalhatésagi idén tul.

Legyen 6vatos, amikor a mar elhelyezett/levélasztott FRED Jr. rendszert kiegészité
eszkozokkel keresztezi, mint példaul vezetddrotok, katéterek, mikrokatéterek vagy
ballonkatéterek, nehogy deformdlja vagy kimozditsa a helyérdl az eszkozt.

KLINIKAI ELONY

A FRED eszkozoket az intrakranidlis aneurizmak embolizaldsara, valamint egyéb
neurovaszkularis elvaltozasok kezelésére szanjak, embdliaspirdlokkal egyiitt hasznalva.
Az embolizécié az intrakranidlis neurovaszkularis aneurizméak elzérédasat eredményezi.

TOVABBI TAJEKOZTATAS A FELHASZNALONAK

* Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell
a gyarto felé, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti
tagallam illetékes hatésaga felé
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* Az eszkoz biztonsdgosségara és klinikai teljesitéképességére vonatkozéd
osszefoglald (SSCP) az eurdpai orvostechnikai eszkézok adatbazisaban lesz
elérhet6 az Eurdpai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisanak (EUDAMED) elinditasa
utan (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Az SSCP az EUDAMED
nyilvanos weboldaldn az alapveté UDI-DI azonosité alapjan lesz megtaldlhato.

* Az eszkdzt a korhazi irdnyelveknek és a bioldgiai veszélyes hulladékokra
vonatkozoé helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

¢ Acsomag tartalmaz egy betegimplantatum-kartyat. Ezt a kartyat ki kell télteni
és at kell adni a betegnek.

* Végleges implantatum. Nyomon kovetés az orvos belatdsa szerint sziikséges

* Az elektronikus hasznalati utasitas (elFU) elérheté a MicroVention weboldalan:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

wr INFORMACI /=\

A nem klinikai tesztek kimutattak, hogy a FRED Jr. rendszer MR feltételes. Az ezzel a
készuilékkel rendelkez6 beteg biztonsagosan vizsgélhaté MR-rendszerben a kdvetkezé
feltételek mellett:

dlag 1,5 tesla és 3 tesla erésségli statikus magneses mezé
. Maximum 2,500 gauss/cm (25 T/m) térbeli gradiens(i magneses mezé

. Az MR-rendszer altal jelentett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos
abszorpciods rata (SAR) 2 W/kg, 15 perces szkennelési id6 alatt (azaz
pulzusszekvencianként) normal tzemmddban

A meghatérozott vizsgalati feltételek mellett a FRED Jr. rendszer véarhatdan 1,5 tesla
esetében 2,8 °C-os, 3 tesla esetében pedig 3,6 °C-os maximalis hémérséklet-
emelkedést produkal 15 perces folyamatos vizsgdlat utan (azaz pulzussorozatonként).

A nem Klinikai tesztek soran az implantatum altal okozott képi mitermék korilbelll
4 mm-re ter]ed ki a FRED Jr. rendszertél, amikor gradiens echo pulzussorozattal
és 3 tesla er6sségli MR-rendszerrel késziilt a felvétel.

A MicroVention, Inc. azt javasolja, hogy a beteg regisztraltassa a jelen hasznalati
utmutatéban (IFU) kozolt MR-feltételeket a MedicAlert Alapitvanynal vagy

azzal egyenértékii szervezetnél. A csomag tartalmazza a FRED Jr. rendszer
betegimplantacios kartyajat, amelyet ki kell tolteni és at kell adni a paciensnek.

KLINIKAI HASZNALATI INFORMACIOK

Anyagok

A FRED Jr. rendszer hasznalatahoz a kovetkez6 alkatrészek szlikségesek:

e AFRED Jr. rendszert csak Headway 21 mikrokatéterrel szabad bevezetni.

Az eljaras e\vegzesehez szilkséges egyéb tartozékok NEM mellékeltek; azokat az
orvos tapasztalata és preferencidi alapjan kell kivélasztani.

*  Megfelelé6 méretli vezetSkatéter a kivalasztott mikrokatéterrel valé hasznalathoz
e Headway 21 mikrokatéter

*  Mikrokatéter-kompatibilis vezetédrétok

* Sooldatos vagy heparinizalt séoldatos folyamatos 6blitékészlet

e Kontrasztoldat

* Forgd hemosztatikus szelep

* Nyoméds alatt 1évé steril inflzids oldatok — infizios allvany

e Combartérias bevezetShively, amely kompatibilis a behelyezéshez hasznalando

vezetékatéterrel
e Combartérids punkcids eszkoz, steril tl, vezetédrot
CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A FRED Jr. rendszert védé mUanyag adagoldtekercsbe helyezik, majd egy tasakba és
egységkartonba csomagoljak. A FRED Jr. rendszer és az adagoldtekercs steril marad,
kivéve, ha a csomagolast felnyitjdk, megséril, vagy ha a lejarati idé lejart. Tartsa
szérazon, napfénytdl védve.

FELHASZNALHATOSAGI IDG
A felhasznalhatésagi id6t lasd az eszkoz cimkéjén. Ne haszndlja az eszkézt a cimkén
feltlintetett felhasznalhatdsagi idén tul.

HASZNALATRA VALO ELOKESZITES
Az eszkoz és a 6 i

Fontos a FRED Jr. rendszer megfelel6 kivélasztasa a betegbiztonsag szempontjabal.
Annak érdekében, hogy az adott elvaltozdshoz a FRED Jr. rendszer optimalis
modellméretét valassza ki, vizsgdlja meg a kezelés elétti angiogramokon a helyes
és pontos érméreteket.

Hasznalati utmutaté

1. A szokasos angiogréfias eljara 1ak 1 férjen hozza az érhez,
és végezzen diagnosztikus angiografiat a célaneurizma és a szUl6ér
dokumentalasara, az ératméré megerdsitése érdekében.

2. Helyezze be a megfelel6 méret(i vezetSkatétert a szokdsos gyakorlat szerint.

3. Az orvos beldtasa szerint, ha a FRED Jr. rendszerrel egyiitt embolizald spiralokat
is haszndlnak, fontolja meg egy 0,017 hiivelyk (0,43 mm) bels6 atméréji (vagy
megfelelé meretu) mikrokatéter koaxidlis elhelyezését a célaneurizmaba, amelyet
a spirdl embolizacidhoz hasznalnak. Ha a FRED Jr. rendszert embolizalo spirdlok
nélkl kivanja hasznalni, hagyja figyelmen kiviil ezt a Iépést.

4. Koaxidlisan navigdljon egy mikrokatétert (MicroVention Headway 21 mikrokatéter)
a vezet6dréton keresztlil, az aneurizma nyakatol vagy a célhelytdl disztalisan.
Tavolitsa el a vezetdrotot.

5. Tartsa fenn a mikrokatéter(ek)en kereszt
gyakorlat szerint.

6. Valassza ki a megfelelé méret(i FRED Jr. rendszert (I&sd: 3. abra és FRED Jr. System
Inservice Guide) a befogadd ér/aneurizma nyakénak méretéhez igazodva.

Megjegyzés: A FRED Jr. rendszer implantatuma jelentésen megrovidul
(akar 50%-k: y a befogado6 ér atmero]elg tagul. Vegye flgye\embe az

implantatum roy ését a FRED Jr. rendszer r és behely

7. Gondosan vizsgdlja meg a csomagolast, nem sériilt-e meg a steril védézar.
Nyissa fel a tasakot aszeptikus technikaval, és helyezze az adagolétekercset
a steril tertletre.

blitést a szokdsos endovaszkularis

a. Vdlassza le az adagoldtekercsrél a behelyezédrothoz rogzitett ontott kupakot.
Huzza meg a behelyez6drét proximalis végét, amig a bevezetd ki nem Iép az
adagolotekercsbdl. Tartsa egylitt a behelyezédrétot és a bevezetét, mikozben
folytatja a teljes eszkoz eltavolitasat.

b. Az adagolétekercsbdl valo eltavolitas utan dvatosan tolja elére a behelyezodrotot
és egy tal sdoldatban részlegesen vezesse kia FRED Jr. implantatumot 5 mm-ig
vagy 50%-ig (amelyik elébb bekovetkezik, tigyelve arra, hogy az implantatum
ne valjon le) a disztalis bevezetécsucstdl (lasd az 1. és 4. abrat). Ellendrizze

a kovetkezoket:

* Az implantatum disztdlis jelz6jének egységessége
¢ Az implantatum disztélis vége egyenletes elmozduldst mutat,
sszefonodas nélkil
* Az implantatum siman halad at a bevezetén
Figyelmeztetés: NE OLDJA KI TELJESEN a FRED Jr. rendszert.

c. A FRED Jr. implantatumot és a bevezetShiivelyt a séoldatos télban elhelyezve
és hidratalva, 6vatosan manipuldlja a FRED Jr. implantatumot a séoldatban,
hogy az implantatum hldrata\odwn és a lathato légbuborékok minimalisra
csokkenjenek. Ovatosan huizza vissza a behelyezédréton, hogy a FRED Jr.
implantatumot teljesen visszahtizza a bevezetdbe.

Figyelmeztetés: NE FOLYTASSA, ha barmilyen hibat észlel; kiildje vissza
az eszkozt a MicroVention, Inc. véllalatnak.

Ellendrizze, hogy az eszkoz teljes egészében a bevezet6 eszkdzben van, és

a bevezet6 hegye nem sériilt meg. NE FOLYTASSA, ha barmilyen hibat észlel;
kuldje vissza az eszkdzt a MicroVention, Inc. véllalatnak.

Helyezze be részlegesen a bevezetd disztdlis végét a hemosztatikus szelepbe,
amely a Headway 21 mikrokatéterhez van csatlakoztatva. Hizza meg a
hemosztatikus szelep rogzitégyirijét. Oblitse 4t a hemosztatikus szelepet steril
séoldattal, és ellendrizze, hogy a folyadék kilép-e a bevezeté proximalis végén,
hidratélva a bevezet6t.

Figyelmeztetés: Gondosan légtelenitse a FRED Jr. rendszert, hogy elkerlilje
aleveg6 véletlen bejutasat a rendszerbe. [5. abra]

Lazitsa meg a hemosztatikus szelep rogzitégyirlijét, és tolja elére a bevezet6t,
amig az teljesen be nem illeszkedik a Headway 21 mikrokatéter hubjaba, ma]d
huzza meg a hemosztatikus szelep rogzitégydirdjét.

Figyelmeztetés: Ellendrizze, hogy nem maradtak-e légbuborékok a rendszerben.

Figyelem: A bevezetének megfeleléen kell illeszkednie a mikrokatéter hubjahoz,
hogy a FRED Jr. rendszert be lehessen vezetni a mikrokatéterbe. [6. dbra]

Tolja el6re a behelyezédrdtot, hogy a FRED Jr. rendszert a bevezetSbdl
a m\krokalelerbe juttassa.

A FRED Jr.
ne csavarja meg a behelyezddrétot.
Folytassa a behelyez6drot tovabbvezetését a mikrokatéterbe, amig a
behelyezédrét proximdlis cslicsa be nem Iép a bevezetébe. Lazitsa meg a
hemosztatikus szelep rogzitégytiriijét, tavolitsa el a bevezetét, és tegye félre.

Megjegyzés: A fluoroszkdpia alkalmazasa eddig a pontig az orvos belatasa
szerint torténhet.

Figyelmeztetés: Ne alkalmazzon indokolatlan er6t. Ha a behelyezés vagy
a manipulacié soran barmikor ellenallasba itkézik, hiizza ki az egységet,
és valasszon egy Uj FRED Jr. rendszert.

Kovesse az eszkozt a mikrokatéteren keresztiil a hegyig. Ovatosan haladjon
elére, amig az eszkdz kimeneti jelzéje a behelyezédrét proximalis végén
megkézeliti a hemosztatikus szelepet. llyenkor feltétientl meg kell kezdeni

a fluoroszképos irdnyitast.

Helyezze el a FRED Jr. rendszert a betiltetéshez tgy, hogy a FRED Jr. rendszer
implantatumanak disztalis sugarfogé végjelzéit korllbelll 3 mm-rel az aneurizma
nyaka utan, vagy nagyobb aneurizmak esetén a nyak szélességének kortilbelil
felével a nyak utan igazitsa. [7. abra]

Megjegyzé: lassu, megfelel6 tolé/nizo technika, amely magéban foglalja

eléretolasa vagy visszahtizasa kozben

lazasagat, mikdzben a mikrokatéter csucsat a befogado ér kézepén tartja,
megkonnyiti a FRED Jr. rendszer megfelel6 helyen trténé helyes alkalmazasat,
a teljes tagulds és az érfalnak valéd megfelelé tamaszkodas elérése érdekében.

Megjegyzés: Adott esetben ellenérizze, hogy a 3. Iépésben az aneurizméba
helyezett mikrokatéter még mindig megfeleléen van-e pozicionélva a spiral
behelyezéséhez.

Figyelem: A FRED Jr. rendszer beliltetéséhez nem javasolt a gyors mikrokatéter-
eltavo\ltasl technika a\ka\mazasa mivel az eszkéz megnyulasat vagy helytelen
bediltetés soran.

Ha a FRED Jr. rendszer pozicionaldsa nem kielégit6, az implantatumot Ujbol be lehet
fogni és Ujra lehet pozicionalni, ha az még nincs teliesen kiengedve. Az implantatumot
addig a pontig lehet Ujra befogni, amig a legdisztalisabb drotjelz6, amely az
implantatum proximalis jelzitdl disztalisan helyezkedik el, a hosszanak kérulbeltl
50%-aban proximalisan igazodik a mikrokatéter disztalis jelz6savjahoz. [8. dbra]
Figyelem: Ha a készllék Ujbdli befogdsa kdzben ellendllast érez, ne folytassa a
befogast. Hlizza vissza kissé a mikrokatétert, hogy az eszkézt kioldja a hiivelyébdl
(anélkl, hogy tullépné a befogasi hatarértéket), majd probalja meg Ujra befogni.
Figyelem: A FRED Jr. rendszert nem szabad haromnal tébbszér Ujra kiengedni.

Figyelem: A FRED Jr. rendszer behelyezédrétjat nem szabad
vezet6drétként hasznalni. Ne csavarja meg a FRED Jr. rendszert.

Nem szabad forgatéeszkozt hasznalni hozza.

Ha a FRED Jr. rendszer poziciondldsa kielégité, fontolja meg a behelyezédrét
ovatos eléretolasat, mikozben sziikség szerint visszahuizza a mikrokatétert a
lazasag minimalizalasa érdekében, a mikrokatétert a befogado ér kozepe kortl
tartva, hogy az implantatum az aneurizma nyakan keresztdl tudjon kinyilni.

A megfelelo lefedettség érdekében javasolt ellendrizni, hogy az implantatum
proximalis sugarfogé vegjelz6i korilbelll 3 mm-re vagy a nyak szélességének
korulbellll felére helyezkedjenek el az aneurizma nyakatél proximalisan.
Megjegyzés: A FRED Jr. rendszer kitdgulhat, és akar 50%-kal is megrovidiilhet
az eredeti, ki nem bontott hosszéhoz képest. Ellenérizze szemrevételezéssel

a proximalis vég kinyilasat, biztositva, hogy a mikrokatéter disztélis végének
jelz6je megfeleléen hatra legyen hizva az implantatum proximalis végétél, hogy
a proximalis vég szabadon kinyilhasson.
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Megjegyzés: A megfeleld lefedettség biztositasa érdekében vizualizdlja és
figyelie az implantatum sugarfogé végjelz6it, hogy az aneurizmanyak/célhely
mindkét oldalan kortlbelil 3 mm-es vagy korilbelill a nyak szélességének
felével megegyezd implantatumhosszt tartson fenn. [7. abra]

Figyelmeztetés: Ne vdlassza le a FRED Jr. rendszert, ha az nincs megfeleléen
elhelyezve a befogadd érben.

8 esetben figyelje a FRED Jr. rendszer jelzéjének
s soran, hogy biztositsa, az eszk6z nem mozdul el.

Amennyiben a mikrokatétert a behelyezett FRED Jr. sztenthez képest disztalisan
kivanja elhelyezni, fontolja meg a behelyez6drot eltavolitasat, és cserélje ki egy
olyan vezetédrétra, amely kompatibilis a Headway 21-gyel. Ovatosan navigdlja
mind a vezetddrdtot, mind a katétert a sztenten keresztll, hogy a sztent ne
mozduljon el a kivant pozicidbol.

Figyelem: A FRED Jr. rendszer behelyezédrotjat nem szabad vezetédrotként
hasznélni. Ne csavarja meg a FRED Jr. rendszert. Nem szabad forgatdeszkézt
hasznalni hozza.

Gondosan ellenérizze a betiltetett FRED Jr. implantatumot fluoroszképiaval,
hogy megbizonyosodijon arrdl, hogy az teljesen az érfalhoz illeszkedik, és

nincs meghajlitva. Ha az implantatum nem fekszik fel teljesen az érfalra, vagy
elgorbiilt, fontolja meg egy megfelelé mikrovezetd drot és/vagy okkluziés
ballonkatéter haszndlatat az implantatum teljes kinyitasahoz.

Adott esetben a levélaszthaté spirdlokat a hagyomanyos moédszerekkel lehet az
aneurizmazsakba juttatni, a lefogott mikrokatétert hasznalva a 3. 1épésbdl. Ellendrizze,
hogy az implantatum &tjarhaté marad-e, és megfeleléen van-e elhelyezve.

Megjegyzés: A lefogott mikrokatétert dvatosan el kell tavolitani, hogy elkeriljiik
a FRED Jr. implantatum elmozdulast.

Az eljarés befejezése utan hlzza ki és dobja ki az 6sszes kiegészit6 eszkozt.
Figyelem: Gondosan figyelje a FRED Jr. implantatum disztalis és proximalis
jelzéit, amikor mas eszkozokkel athalad a bediltetett eszk6zoén, hogy elkeriilje
az implantatum kimozditasat.

20.

21.

KISZERELES

Steril: Ezt az eszkozt elektronsugaras besugérzassal sterilizaljak. Nem pirogén
Tartalom: Egy (1) FRED Jr. rendszer

Tarolés: A terméket szaraz, hlivos helyen térolja.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A MicroVention garantélja, hogy az eszkoz tervezése és gyartdsa soran az elvérhaté
gondossaggal jartak el. Ez a jotéllas helyettesiti és kizar minden mas, itt kifejezetten
meg nem hatarozott, kifejezett, illetve a torvény erejénél fogva vagy mas modon
hallgatélagos jotallast, igy tobbek kézott az eladhatésagra vagy a meghatarozott
célra vald alkalmasségra vonatkozo hallgatolagos jétallasokat. Az eszkoz kezelése,
tarolasa, tisztitasa és sterilizélasa, valamint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel
és a mlitéti eljarassal kapcsolatos, valamint egyéb, a MicroVention ellenérzési korén
kiviil es6 tényez6k kdzvetlentl befolyasoljdk az eszkozt €s a hasznalatabdl szarmazd
eredmenyeket A MicroVention jelen jotallas szerinti kotelezettsége a készulék
javitasara vagy cseréjére korlatozodik annak lejarati datumaig. A MicroVention nem
véllal felel6sséget semmilyen véletien vagy kévetkezményes veszteségért, karért
vagy koltségért, amely kézvetleniil vagy kozvetve az eszkoz hasznélatabol ered.

A MicroVention nem vallal felelésséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette
barmilyen mas vagy tovabbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkdzzel kapcsolatban.
A MicroVention nem vallal felelésséget az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy
hallgatélagos jotallast, beleértve, de nem kizardlagosan, az eladhatdsagot vagy

a rendeltetésszer(i hasznélatra valé alkalmasséagot az ilyen eszkézok tekintetében.

[4. &bra. 8b. lépés Ellendrizze a kovetkezoket:
* Az implantatum disztalis jelzéjének egységessége

Az implantatum disztélis vége egyenletes elmozdulast mutat, 6sszefonédas nélkdil

Az implantatum siman halad at a bevezetén

Figyelmeztetés: NE ENGEDJE Kl TELJESEN a FRED Jr. rendszert]

0

[5. abra. 10. Iépés. Ellendrizze, hogy a folyadék kilép-e a bevezet6 proximalis végén]

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a bevezetd
hegye teljesen be van illesztve
a mikrokatéter csatlakozoéjaba.

Az arak, a miszaki adatok és a rendelhetd tipusok elézetes értesités nélkil véltozhatnak.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.
A MicroVention™, FRED™ Jr és a Headway™ a MicroVention, Inc. vallalatnak az
Amerikai Egyestilt Allamokban és méas joghatdsagok terlletén bejegyzett védjegyei.

Valamennyi harmadik félhez tartozo termék védjegyei™ és bejegyzett® védjegyei
a megfeleld tulajdonosok tulajdondban vannak és abban is maradnak.

[6. bra 11. Iépés. Elhelyezkedés a mikrokatéterben]

m vagy a nyak

3 mm vagy a nyak 3m
szélességénck 50%-a szélességénck 50%-a

[7. dbra A 15. és 17. Iépések. A disztdlis és proximdlis sugarfogé végjelzbket az
aneurizma nyakéatol kb. 3 mm-re disztdlisan, illetve proximalisan helyezze el]

A hossz 50%-a a mikrokatéter disztalis
ielz5jéhez képest proximas iranyban

Tokints
résziotos nézetet

Részletes nézet
Az

&sszenyomott
hossz 50%-a

Implantatum proximais jelz6k (sugarfogs)

Alegdisztélisabb drstielz (sugérfogs)
Mikrokatéter csiicsa (sugdrfogd)

[8. abra. 16. Iépés A FRED Jr. eszkoz vi
ker(lt teljesen kiengedésre]

jhaté és Uj dlhatd, ha még nem
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Latviski

FRED™ Jr. sistema
LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

MicroVention plismas novirzisanas endoluminala ierice (FRED Jr.) sistéma [1., 2. un 3.
attéls] ir paSekspandéjosa nikela-titana, viena stieples pinuma, kompakta slégta tipa
para stenta konstrukcija, ko vienlaikus var izvietot un iznemt viens operators. FRED Jr.
sistémai ir integréts divslanu parklajums, kas paredzéts galvenokart aneirismas kakla
apvidum. FRED Jr. sistémas galos ir distalie un proksimalie markieri, ka ari savijusies
spiralveida markieru pavedieni, kas iezimé stenta iek3&jo darba garumu, lai nodrosinatu
fluoroskopisku redzamibu. FRED Jr. sistéma ir iesainota sterila iepakojuma ka viena
vieniba ar ievietojoSo apvalku un nonemamu piegades vadu.

1. attéls. FRED Jr. sistémas struktira

Proksimalais rentgenpozitivais markieris ~ lerices izejas markieris Piegades vads

% > ' :

Distala gala ievaditajs

~
levaditajs

T~ Dozatora spole
Forméts vacins

2. attéls. FRED Jr.

markieru a

Implants

leksejais stenta otrais slanis

‘Myukatetra distalais markieris

\Piegédes vada uzgala
rentgenpozitivais markieris
Proksimalais markieris (4)

"\ Spiralveida
Distalais  mariiera
markieris pavediens (2)

)

3. attéls: Fred Jr. sistemas implants

l Asinsvada iekSpusé
Stenta arejais
diametrs (AD)
Darba garums
(iek$€jais stenta slanis)

Kopéjais garums (aréjais stenta slanis)

1. tabula. Kvalitativa un kvantitativa informacija par implanta materialu

PAREDZETAIS MERKIS / INDIKACIJAS
FRED Jr. sistéma ir paredzeta intrakranialo neirovaskularo aneirismu endovaskularai
embolizacijai.

FRED Jr. sistému var izmantot art kopa ar embolizacijas spiralém intrakranialu
neirovaskularu bojajumu arstésanai.

KONTRINDIKACIJAS
FRED Jr. sistémas lietosana ir kontrindicéta $ados apstaklos:

* pacientiem, kuriem ir kontrindicéta antikoagulantu, antiagregantu vai trombolitisko
lidzek|u lietosana;

* pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret nikela-titana materialu;

* pacientiem, kuriem angiografija liecina par neatbilsto$u anatomiju, kas nelauj virzit
vai izvietot FRED Jr. sistému.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Talak noraditi iespéjamo komplikaciju pieméri.
* Asinosana vai asinsizplidums, tostarp intracerebrali, retroperitonedli vai citas vietas

* Arterialas punkcijas komplikacijas, tostarp sapes, lokala asino$ana (hematoma)
vai artérijas vai blakus eso$o nervu trauma

* lerices migracija

* Distala embolizacija

* Galvassapes

* Nepilniga aneirismas okluzija

* Neirologiski traucéjumi, tostarp insults un/vai nave
* Asinsvada(-u) perforacija vai sadali$ana

¢ Pseidoaneirismas veidoSanas

* Aneirismas plisums vai perforacija

* Parejosa iSémiska lIekme (TIA) vai iSémisks insults
* Vazospazmas

* Asinsvada okluzija

¢ Asinsvada stenoze vai tromboze

BRIDINAJUMI!

Ja piekluves vai iznemsanas laika jebkura bridi jitama neparasta pretestiba, ievaditajs /
vaditajkatetrs / mikrokatetrs un FRED Jr. sistéma jaiznem ka viena vieniba. Parmériga
spéka pielietoSana FRED Jr. sistémas piegades vai iznemsanas laika var potenciali
izraisit ierices un piegades sastavdalu zaudésanu vai bojajumus.

FRED Jr. sistému drikst izmantot tikai arsti, kuri ir apmaciti endovaskularaja intervences
neiroradiologija, radiologija, neirokirurgija vai intervences neirologija intrakranialo
aneirismu vai citu asinsvadu bojajumu arstésana.

FRED Jr. sistému obligati jalieto ar Headway™ 21 mikrokatetru. Ja FRED Jr. sistémas
ievadisanas laika rodas atkartota berze, parliecinieties, ka mikrokatetrs nav saliekts vai
neatrodas |oti lkumaina anatomija. Parliecinieties, ka mikrokatetrs nav ovals. Parliecinieties,
ka pietiekama daudzuma ir pieejams sterils heparinizéts skalo$anas skidums.

Nemainiet FRED Jr. sistemas poziciju galvenaja asinsvada, ja pirms tam ierice nav
pilniba iznemta no ta. FRED Jr. sistema ir OBLIGATI j jaiznem / jaievieto mikrokatetra
apvalka un atkartoti vieto vélamaja mérka vieta vai pilniba jaiznem no pacienta.
Neméginiet mainit FRED Jr. implanta novietojumu péc ta izvietodanas / atvienosanas.
FRED Jr. sistémas droSums un veiktspéja, izmantojot to kopa ar intravaskularam
medicinas iericém, kas nav neirovaskularas embolizacijas spirales, nav noteikta.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

So izstradajumu drikst lietot tikai pleredzejusw arsti, kuri ir pabeigusi endovaskularo
apmacibu FRED Jr. sistémas lietodana. So ierici izmanto perkutanas neirointervences
un periféro asinsvadu proceddras, ka noradijis MicroVention-Terumo vai MicroVention
pilnvarota izplatitaja parstavis.

FRED Jr. sistéma nesatur lateksu vai PVC materialus.

FRED Jr. sistéma ir sterila un paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Neizmantojiet,
neapstradajiet un nesterilizjiet atkartoti. Atkartota izmanto$ana, atkartota apstrade vai
atkartota sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
atteici, kas, savukart, var izraistt pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietosana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var izraisit ari ierices piesarnojuma risku
un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisko infekciju, tostarp, bet ne tikai, infekcijas
slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi.
Pirms lieto$anas rlpigi parbaudiet sterilo iepakojumu un FRED Jr. sistému, lai
parliecinatos, ka parvadasanas laika tie nav bojati. Neizmantojiet saliektas vai bojatas
dalas, ka arT neizmantojiet sistému, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Implanta materials Aptuvena masa (mg)

Metala sastavdalas Nitinols, tantals <49

Nemetaliskas sastavdalas Lime

&

<0,13

FRED Jr. piegades vads satur bistamu vielu. Kobalts (CAS Nr. 7440-
48-4) ir klasificéts ka 1A vai 1B kategorijas kancerogéna, mutagéna vai
reproduktivajai sistémai toksiska (CMR) viela vai ka endokrino sistemu
graujosa viela (ED), un ta koncentracija ir > 0,1 % no svara / masas.

Glabasanas terminu skatiet uz izstradajuma etiketes. Nelietojiet FRED Jr. sistému péc
etiketé noradita deriguma termina beigam.

leverojiet piesardzibu, Skersojot izvietoto / atvienoto FRED Jr. sistému ar paligiericém,
pieméram, vad’tajstlgam katetriem, mikrokatetriem vai balonveida katetriem, lai
izvairitos no ierices geometrijas un ierices novietojuma traucéjumiem.

KLINISKAIS IEGUVUMS

FRED ierices ir paredzétas intrakranialo aneirismu embolizacijai, ka art citu neirovaskularu
bojajumu arstésanai, ja ierices tiek izmantotas kopa ar embolizacijas spiralem.
Embolizacijas rezultata tiek veikta intrakranialo neirovaskularo aneirismu okltzija.
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PAPILDU PAZINOJUMS LIETOTAJAM
Par visiem nopletnajlem starpgadijumiem, kas notikusi saisfiba ar ierici, jazino razotajam
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

* lerices droSuma un kiiniskas veiktspé&jas kopsavilkums (SSCP) bis pieejams
Eiropas medicinisko iericu datubaze péc Eiropas Medicinisko iericu datubazes
(EUDAMED) izveides (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP bis
saistits ar pamata UDI-DI, kas bus pieejams EUDAMED publiskaja timek|vietne.

* Atbrivojieties no ierices saskana ar slimnicas politiku un vietgjiem noteikumiem par
biologiski bistamajiem atkritumiem.

« Pacienta implanta karte ir ieklauta iepakojuma. 7 karte ir jaaizpilda un péc tam
jaizsniedz pacientam.

* Pastavigais implants. Péc arsta ieskatiem var tikt veikta turpmaka uzraudziba.

*  Elektroniska lieto$anas instrukcija (elFU) ir pieejama ,MicroVention" timek|vietné:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet

INFORMACIJA PAR MR
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka FRED Jr. sistéma ir MR nosaciti dro$a. Pacientam
ar So ierici var drosi veikt skenéSanu MR sistéma, ievérojot $adus nosacijumus:

e statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas vai 3 teslas;
. maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 2500 gausi/cm (25 T/m);

. maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais Tpatnéjais
absorbcijas atrums (SAR) 2 W/kg 15 mintsu ilgai skenésanai (t. i., viena
impulsu sekvencé) normala darbibas rezima.

lepriek$ minétajos skené$anas apstak|os tiek sagaidits, ka FRED Jr. sistéma izraisis
maksimalo temperattras pahelma]umu par 2,8 °C, skengjot ar 1,5 teslam, vai par 3,6 °C,
skengjot ar 3 teslam, péc 15 mintasu nepartrauktas skenésanas (t i., impulsa sekvence).

Nekliniskas testésanas laika ierices izraisitais attéla artefakts izpleSas aptuveni
4 mm no FRED Jr. sistémas, ja attélveido$anai tiek izmantota gradienta eho impulsa
sekvence un 3 teslu MR sistema.

,MicroVention, Inc.“ iesaka pacientam registrét MR apstak|us, kas noraditi $aja lietodanas
instrukcija, ,,MedicAlert Foundation*“ vai lidzvértiga organizacija. lepakojuma ir ieklauta
FRED Jr. sistémas pacienta implanta karte, kas jaaizpilda un jaizsniedz pacientam.

INFORMACIJA KLINISKAI LIETOSANAI
Materi
FRED Jr. sistémas izmanto$anai ir nepiecieSami talak noraditie piederumi.
* FRED Jr. sistému drikst ievadit tikai ar Headway 21 mikrokatetru.

Citi piederumi procediiras veik$anai NETIEK piegadati; tie jaizvélas, pamatojoties
uz arsta pieredzi un vélmém:

* Atbilstosa izméra vaditajkatetrs lietoSanai ar izvéléto mikrokatetru

e Headway 21 mikrokatetrs

* Ar mikrokatetru saderigas vadstigas

* Sals skiduma/heparina-sals $kiduma nepartrauktas skalosanas komplekts
* Kontrastviela

* Rotéjosais hemostazes varsts (RHV)

e Sterili inflizijas $kidumi paaugstinata spiediena - IV stativs

* Femoralais arterialais apvalks, kas saderigs ar piegades vaditajkatetru

* Femoralas artérijas piekl|uves ierice, sterila adata, vaditajstiga

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

FRED Jr. sistéma ir ievietota aizsargajo$a plastmasas dozatora spolé un iepakota
maisina un vienibas kartona kasté. FRED Jr. sistéma un dozatora spole paliks sterila,
ja vien iepakojums nav atvérts, bojats vai nav beidzies deriguma termins. Uzglabajiet
sausa vieta un sargajiet no saules gaismas.

GLABASANAS ILGUMS
lerices glabasanas ilgumu skatiet uz izstradajuma etiketes. Neizmantojiet ierici pec
etiketé noradita deriguma termina beigam.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI
lerices un piegades sistemas izvéle

Pareiza FRED Jr. sistémas izvéle ir svariga pacientu drosibai. Lai izvélétos optimalo
FRED Jr. sistémas modela izméru konkrétam bojajumam, parbaudiet pirms arstésanas
veiktas angiogrammas, lai iegitu pareizus un precizus asinsvadu mérijumus.
Lieto$anas noradijumi

1. legUstiet asinsvadu piekluvi saskana ar standarta angiografijas praksi un veiciet
diagnostisko angiogrammu, lai dokumentétu mérka aneirismu un galveno
asinsvadu un apstiprinatu asinsvada diametru.

2. Izvélieties atbilsto$a izméra vaditajkatetru saskana ar standarta praksi.
3. Ja péc arsta ieskatiem kopa ar FRED Jr. sistému tiks izmantotas embolizacijas

spirales, izvietojiet 0,017 collu (0,43 mm) iek$&ja diametra (vai piemérota izméra)
mikrokatetru, kas izmantojams spoles embolizacijai, koaksiali mérka aneirisma. Ja

FRED Jr. sistema tiks izmantota bez embolizacijas spiraléem, ignoréjiet $o darbibu.

4. Koaksiali virziet mikrokatetru (MicroVention Headway 21 mikrokatetru) pa vadiklu
distali no aneirismas kakla vai mérka vietas. Iznemiet vadiklu.

5. Uzturiet skaloSanu caur mikrokatetru(-iem) saskana ar standarta endovaskularo praksi.

6. Izvelletles atbilstosa izméra FRED Jr. slstemu (skat. 3. attélu un FRED Jr.

isttmas apmacibas 1atu) atbilstosi galvena asinsvada / aneirismas

kakla izméram.
Piezime. FRED Jr. sistémas implants ievérojami saisinas (fidz 50 %), kad tas
paplasinas lidz galvena asinsvada diametram. Aprékinot un ievietojot FRED Jr.
sistému, nemiet véra implanta saisinasanos.

7. Rapigi parbaudiet iepakojumu, lai noteiktu, vai nav bojata sterila barjera. Atplésiet
maisinu, izmantojot aseptisko metodi, un ievietojiet dozatora spoli sterilaja zona.

8. a. Nonemiet no dozatora spoles piegades vadam piestiprinato forméto vacinu.
Velciet aiz piegades vada proksimala gala, lidz ievaditajs ir iznemts no dozatora
spoles. Turpinot iznemt visu ierici, turiet kopa piegades vadu un ievaditaju.

b. Péc iznemsanas no dozatora spoles uzmanigi bidiet piegades vadu un sals
$kiduma blodina tikai dalgji izvietojiet FRED Jr. implantu ne vairak ka 5 mm vai
50 % (atkariba no ta, kas notiek vispirms, uzmanoties, lai neatdalitu implantu)
no distala ievaditaja gala (skat. 1. un 4. attélu). Parbaudiet, vai:

* implanta distalais markieris ir viendabigs;

* implanta distalais gals ir vienmeérigi izvietots bez samezglosanas;

* implants vienmeérigi iziet cauri ievaditajam.
Bridinajums! PILNIBA NEIZPLETIET FRED Jr. sistému.
c. Kad FRED Jr. implants un ievaditaja apvalks ir novietots un iemérkts
fiziologiska $kiduma bloda, uzmanigi kustiniet FRED Jr. implantu fiziologiskaja
$kiduma, lai izmércétu implantu un izvaditu redzamos gaisa burbulus. Uzmanigi
pavelciet atpakal piegades vadu, lai pilniba ievilktu FRED Jr. implantu ievaditaja.
Bridinajums! NETURPINIET DARBU, ja tiek pamaniti defekti; nosdtiet ierici
atpakal uznemumam ,MicroVention, Inc.*.
Parliecinieties, ka ierice ir pilniba ievietota ievaditaja un ievaditaja gals nav
bojats. NETURPINIET DARBU, ja ir novérots kads no Siem defektiem; nosutiet
ierici atpakal uznémumam ,MicroVention, Inc.“.
Dalgji ievietojiet ievaditaja distalo galu RHV, kas ir savienots ar Headway 21
mikrokatetru. Pievelciet RHV fikséjoSo gredzenu. Izskalojiet RHV ar sterilu
fiziologisko Skidumu arliecinieties, ka Skidrums izplist no ievaditaja
proksimala gala tadej mitrinot ievaditaju.
Bridinajums! Ripigi attiriet FRED Jr. sistému, lai izvairitos no nejausas gaisa
iekliSanas sistema. [5. attéls]
Atskravéjiet RHV fikséjoSo gredzenu un virziet ievaditaju, lidz tas ir pilniba
savienots ar Headway 21 mikrokatetra savienojuma vietu; péc tam pievelciet
RHV fiksgjoso gredzenu.
Bridinajums! Parliecinieties, ka sistéma nav palikusi gaisa burbuli.
Uzmanibu! Lai FRED Jr. sistému varétu ievadit mikrokatetra, ievaditajam jabat
pareizi savienotam ar mikrokatetra savienojuma vietu. [6. attéls]
Lai parvietotu FRED Jr. sistému no ievaditaja mikrokatetra, virziet piegades vadu
uz priekéu

aj FRED Jr. sisté irzis, vai atvi laika nesavérpiet
plegades vadu.
Turpiniet virZit piegades vadu mikrokatetra, lidz piegades vada proksimalais gals
nonak ievaditaja. Atbrivojiet RHV fiks&joSo gredzenu, nonemiet ievaditaju un
nolieciet to mala.

Piezime. Fluoroskopiju var izmantot lidz $im bridim péc arsta ieskatiem.
Bridinajums! Nepielietojiet nevajadzigi lielu spéku. Ja piegades vai manipulciju
laika rodas pretestiba, iznemiet ierici un izvélieties jaunu FRED Jr. sistemu.
Izsekojiet ierici caur mikrokatetru lidz pasam galam. Uzmanigi virziet uz prieksu,
lidz ierices izejas markieris uz piegades vada proksimala gala tuvojas RHV. Saja
bridr ir jauzsak uzraudziba ar fluoroskopiju.

Novietojiet FRED Jr. sistému ievietosanai, izlidzinot FRED Jr. sistémas implanta
distalos starojumu necaurlaidigos gala markierus aptuveni 3 mm aiz aneirismas
kakla vai aptuveni pusi no kakla platuma aiz kakla, ja aneirisma ir lielaka. [7. attéls]

Piezime. Léna, pareiza virzi$anas / vilk§anas tehnika, kas ietver pietiekamu piegades
vada virzisanas spéku papildus pretéjam mikrokatetra iznemsanas spekam, lai
noveérstu nevajadzigu mikrokatetra valigumu, vienlaikus saglabajot mikrokatetra galu
galvena asinsvada centra, veicinas pareizu FRED Jr. sistémas izvieto$anu pareizaja
Vietd, lai panaktu pilnigu izpleSanos un labu asinsvada piesaisti.

Piezime. Ja nepiecie$ams, parliecinieties, ka 3. darbibas laika aneirisma
ievietotais mikrokatetrs joprojam ir pareizi novietots spirales ievadisanai.
Uzmanibu! FRED Jr. sistémas ievietosanai nav ieteicams izmantot atru
mikrokatetra iznemsanas panémienu, jo tas var izraisit ierices pagarinasanos vai
nepareizu izvieto$anu. lzvieto$anas laika nemiet véra piegades vada gala stavokli.

Ja FRED Jr. sistémas poziciong$ana nav apmierinosa, implantu var nofiksét un
atkartoti pozicionét, ja tas nav pilniba izvietots. Implantu var atkartoti nostiprinat,
lidz bridim, kad visdistalakais stieples markieris, kas novietots distalak no implanta
prokslmala]lem markieriem, ir izlidzinats aptuvenl 50 % garuma proksimali no
mikrokatetra distala marklera joslas. [8. attéls]

Uzmanibu! Ja, atkartoti satverot ierici, jitama pretestiba, neturpiniet ierices
satverSanu. Nedaudz atvelciet mikrokatetru, lai atvienotu ierici no apvalka
(neparsniedzot atkartotas satversanas ierobezojumu), un péc tam méginiet
to satvert vélreiz.

Uzmanibu! FRED Jr. sistému nederst atkartoti izvietot vairak ka tris reizes.

L FRED Jr. siste a vadu etu i ka
vadiklu. Nesavérpiet FRED Jr. sistému. Savérptu ierici nedrikst izmantot.

Ja FRED Jr. sistémas pozicioné$ana ir apmierino$a, uzmanigi virziet piegades
vadu, vienlaikus péc nepiecieSamibas pavelkot mikrokatetru, lai samazinatu
valigumu, saglabajot mikrokatetru ap galvena asinsvada centru, lai implantu varétu
izvietot cauri aneirismas kaklam. Parliecinieties, ka implanta proksimalie starojumu
necaurlaidigie gala markieri ir aptuveni 3 mm vai aptuveni puse no kaklina platuma
proksimali no aneirismas kaklina, lai nodrosinatu pietiekamu parklajumu.

Piezime. FRED Jr. sistéma izplesas un var saisinaties lidz pat 50 % no neizmantota
garuma. Vizuali parbaudiet, vai proksimalais gals ir atvérts, parliecinoties, ka
mikrokatetra distala gala markieris ir atvilkts atpakal pietiekami talu no implanta
proksimala gala, lai prokslma\o galu varétu brivi atvert.

Piezime. Vizualizéjiet un noradiet uz implanta starojumu necaurlaidigajiem galu
markieriem, lai saglabatu pietiekamu implanta garumu, kas ir aptuveni 3 mm
vai aptuveni puse no kakla platuma katra aneirismas kakla / merka vietas pusé,
lai nodrosinatu atbilstosu parklajumu. [7. attéls]

Bridinajums! Neatvienojiet FRED Jr. sistému, ja ta nav pareizi novietota
galvenaja asinsvada.

Bridinajums! Ja nepiecieSams, novérojiet FRED Jr. sistémas markiera poziciju
spoles izvietoSanas proceddras laika, lai nodrosinatu, ka ierice neparvietojas.

Ja vélaties novietot mikrokatetru distalak par ievietoto FRED Jr. stentu, nonemiet
piegades vadu un nomainiet to ar vadu, kas ir saderigs ar Headway 21.
Uzmanigi virziet gan vadotni, gan katetru caur stentu, lai stents netiktu novirzits
no vélamas pozicijas.

Uzmanibu! FRED Jr. sistémas piegades vadu nedrikst izmantot ka vadiklu.
Nesavérpiet FRED Jr. sistému. Savérptu ierici nedrikst izmantot.
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19.  Rupigi parbaudiet izvietoto FRED Jr. implantu fluoroskopija, lai parliecinatos,
ka tas ir pilniba piestiprinats pie asinsvada sieninas un nav saliekts. Ja implants
nav pilniba piestiprinats vai ir saliekts, apsveriet iespé&ju izmantot piemérotu
mikrovaditajstigu un/vai oklUzijas balona katetru, lai pilniba atvértu implantu.

20. JanepiecieSams, aneirismas maisina var ievadit atvienojamas spirales saskana
ar standarta metodém, izmantojot 3. darbiba nofikséto mikrokatetru. Parbaudiet,
vai implants joprojam ir caurlaidigs un pareizi novietots.

Piezime. Nofiksétais mikrokatetrs uzmanigi jaiznem, lai izvairitos no FRED Jr.
implanta izkustinasanas.

21.  Péc procediras pabeig$anas iznemiet un utilizgjiet visas izmantotas paligierices.

Uzmanibu! Uzmanigi vérojiet FRED Jr. implanta distalos un proksimalos
markierus, kad caur implantéto ierici tiek virzitas citas ierices, lai izvairitos no
implanta izkustinasanas.

PIEGADES VEIDS

Sterils. Stierice tiek sterilizéta ar E-staru apstaro$anu. Nepirogénisks
Saturs: viena (1) FRED Jr. sistéma.

Uzglabasana: uzglabat produktu sausa, vésa vieta.

GARANTIJAS ATRUNA
MicroVention garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga ripiba.
Si garantija aizstaj un izslédz citas garantijas, kas Seit nav skaidri vai netiesi noraditas
saskana ar tiesibu aktiem vai ka citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas netieSas
garantijas par piemérotibu pardosanai vai érotibu konkrétam mérkim. lerices

ija, ka arf faktori, kas saistiti ar pacientu,
diagnozi, arstésanu, kirurgisko proceddru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar
kontrolét, tiesi ietekm ierici un tas lietosanas rezultatus. MicroVention saistibas
saskana ar $o garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai nomainu lidz tas
derlguma termina beigam. Uznémums MicroVention nav atbildigs par Jebkadlem
nejausiem vai izrietogiem zaudejumlem bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai
netiesi radusies &Ts jerices lietosanas rezultata. Uznémums MicroVention neuznemas
un neatlauj nevienai citai personai uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu vai
saistibas attieciba uz 3o ierici. MicroVention neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti
izmantotam, parstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém un nesniedz nekadas
tieSas vai netieSas garantijas, tostarp, bet ne tikai, par piemérotibu pardosanai vai
paredzétajam lietojumam attieciba uz $adu ierici.

Cenas, tehniskie dati un modelu pieejamiba var tikt mainita bez iepriek3&ja pazinojuma.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Visas tiesibas saglabatas.

MicroVention™, FRED™ Jr., un Headway™ ir uznémuma ,MicroVention, Inc.“ pre¢u
zimes, kas registrétas ASV un citas jurisdikcijas.

Visi tre$o pusu produkti ir preGu zimes™ vai registrétas® pre¢u zimes, un tas pieder
to attiecigajiem Tpadniekiem.

[4. attéls. 8.b darbiba. Parbaudiet, vai:
* implanta distalais markieris ir viendabigs;
* implanta distalais gals ir vienmeérigi izvietots bez samezglo$anas;
implants vienmeérigi iziet cauri ievaditajam.
Brldlna]ums' PILNIBA NEIZPLETIET FRED Jr. sistému.]

0

[5. attéls. 10. darbiba. Parbaudiet, vai $kidrums izplist no ievada proksimala gala.]

Parliecinieties, ka ievaditaja
uzgalis ir pilniba savienots
ar mikrokatetra mezglu.

[6. attéls. 11. darbiba. Novietojums mikrokatetra.]

3 mm vai 50 % no m vai 50 % no
kakiina platuma Slakina

[7. attéls. 15. un 17. darbiba. Novietojiet distalo un proksimalo starojumu necaurlaidigos
gala markierus attiecigi aptuveni 3 mm distali un proksimali no aneirismas kakla.]

10 garuma tuvak
ikcokatars A marierim

Skafft detalizetu skatu

Detalizats skats

50 % o ierobezota garuma | Implanta proksimalie markier (entgenpozitivais markieris)

"Talaka stioples markieris (rentgenpozitivais markieris)
Mikrokatetra gals (rentgenpozifivais mariieris)

[8. attéls. 16. darbiba. FRED Jr. ierici var atkartoti nofiksét un parvietot, ja ta vél nav
pilniba izvietota.]
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Lietuviskai
FRED™ Jr. sistema

Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRASYMAS

,MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device“ (,FRED Jr.“) sistema [1, 2 ir 3 pav.]
yra savaime iSsipleciantis nikelio ir titano, vienos vielos pynés, suderinamo uzdaro

tipo porinio stento dizainas, kurj vienu metu gali jdiegti ir iStraukti vienas operatorius.
,FRED Jr.“ sistema yra su integruotu dvisluoksniu padengimu, kuris labiausiai skirtas
aneurizmos kakleliui. ,FRED Jr.“ sistemos galuose yra distaliniai ir proksimaliniai
Zymekliai, taip pat tarpusavyje susipynusios spiralinés Zymekliy juostos, apibréziancios
vidinj stento darbinj ilgj ir uztikrinancios fluoroskopinj matomuma. ,,FRED Jr.“ sistema yra
supakuota steriliai kaip vienas jrenginys su jvediklio apvalkalu ir atskiriama jvedimo viela.

1 pav. ,FRED Jr.“ sistemos saranka

Priemonés iséjimo Ivedimo viela

zymeklis N
% > ; : y

|vediklio distalinis galas

Proksimalinis RSN Zymeklis

X
Ivediklis

T Tiekimo rité
Formuotas dangtelis

2 pav. ,FRED Jr.“ si: Zymeny ura

Implantas

Vidinis stento
antrasis sluoksnis

Mikrokaterio distaliné zymeé

X

Proksimalinis Zymeklis (4)

Ivedimo vielos antgalio (RSN) Zymeklis

Spiraliné
Zymeklio gija (2
Distalinis 4 giia @)
zymeklis (4)

3 pav. ,FRED Jr.“ sistemos implantas

l Kraujagysléje

ISorinis stento
skersmuo (OD)

Darbinis ilgis
(vidinis stento sluoksnis)

Bendras ilgis (i$orinis stento sluoksnis)

1 lentelé. Kok

ir ki iné i medziagos informacija

Implanto medziaga Apytikslis svoris (mg)

Metaliniai komponentai Nitinolis, tantalas <49

Nemetaliniai komponentai

&

Klijai <0,13

,FRED Jr.“ jvedimo vieloje yra pavojingos medziagos. Kobaltas
(CAS Nr. 7440-48-4) klasifikuojamas kaip 1A arba 1B CMR kategorijos
(kancerogeninés, mutageninés ar toksiskos reprodukcijai medziagos)
medziaga ir (arba) kaip turintis endokrinineés sistemos ardomujy savybiy
(ED), jo koncentracija yra > 0,1 % masinés dalies.

NUMATYTASIS TIKSLAS / INDIKACIJOS
»FRED Jr.“ sistema skirta intrakranijiniy neurovaskuliniy aneurizmy endovaskulinei
embolizacijai.

,FRED Jr.“ sistema taip pat gali bati naudojama su embolinémis spiralémis
intrakranijiniams neurovaskuliniams pakitimams gydyti.

KONTRAINDIKACIJOS

,FRED Jr.“ sistemos naudojimas yra draudziamas Siomis aplinkybémis:

* Pacientai, kuriems kontraindikuotinas gydymas antikoaguliantais,
antitrombocitiniais arba trombolitiniais vaistais.

* Pacientai, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nikeliui ir titanui.

* Pacientai, kuriems angiografija parodé netinkama anatomija, dél kurios negalima
ivesti arba jdiegti ,FRED Jr.“ sistemos.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Toliau i$vardytos galimos komplikacijos, taciau jomis neapsiribojama.

* Kraujavimas arba hemoragija, jskaitant intracerebrinj, retroperitoninj arba kitose vietose.

* Arterinés punkcijos komplikacijos, jskaitant skausma, vietinj kraujavima
(hematoma) arba arterijos ar gretimy nervy pazeidima.

*  Priemonés pasislinkimas.

* Distaliné embolija.

* Galvos skausmas.

* NevisiSkai uzdaryta aneurizma.

* Neurologinis deficitas, jskaitant insultg ir (arba) mirtj.

*  Kraujagyslés (-iy) pradirimas arba perpjovimas.

* Pseudoaneurizmos susidarymas.

* Aneurizmos plySimas arba praddrimas.

* Praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP) arba iSeminis insultas.

* Vazospazmas.

* Kraujagysliy okliuzija.

¢ Kraujagysliy stenozé arba trombozé.

ISPEJIMAI

Jeigu bet kada jvedant arba iStraukiant bity jauciamas neiprastas pasipriesinimas,
ivediklj / kreipiamajj kateterj / mikrokateter] ir ,FRED Jr.“ sistema galima iStraukti kaip
viena jrenginj. Naudojant per didele jéga 1vedant arba istraukiant ,FRED Jr.“ sistema,
gali buti pamesta arba sugadinta priemoné ir jvedimo komponentai.

,FRED Jr.“ sistema turéty naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti endovaskulines
intervencines neuroradiologines, radiologines, neurochirurgines arba intervencines
neurologines procedras, skirtas intrakranijinéms aneurizmoms arba kitiems
kraujagysliy pazeidimams gydyti.

,FRED Jr.“ sistema butina naudoti su mikrokateteriu ,Headway™ 21, Jeigu jvedant
,FRED Jr.“ sistema bity pakartotinai jauciama trintis, patikrinkite, ar mikrokateteris
neperlinkes ir néra ypac vingiuotoje anatominéje vietoje. [sitikinkite, kad mikrokateteris
netampa ovalo formos. Pasirtipinkite, kad bty pakankamai sterilaus heparinizuoto
praplovimo tirpalo.

Nekeiskite ,FRED Jr.“ sistemos padéties pagrindinéje kraujagysléje, jei priemoné néra
visiskai istraukta. ,FRED Jr.“ sistema PRIVALOMA istraukti / 1traukt| i mikrokateterj ir i$
naujo jdéti reikiamoje paskirties vietoje arba visiskai pasalinti i$ paciento.

|diege / atskyre neméginkite perkelti ,FRED Jr.“ implanto.

4FRED Jr.” sistemos sauga ir veiksmingumas naudojant su kitomis intravaskulinémis
medicinos priemonémis, i$skyrus neurovaskulines embolizacijos spirales, nenustatytas.

DEMESIO

Sj gaminj turéty naudoti tik patyre gydytojai, kurie iSklausé endovaskulinio naudojimo
mokymus su ,,FRED Jr.“ sistema. Sis prietaisas naudojamas atliekant perkutanines
neurointervencines ir periferines kraujagysliy proceduras, kaip nurodé ,MicroVention-
Terumo* arba ,MicroVention® jgaliotasis platintojas.

,FRED Jr.“ sistemoje néra latekso arba PVC medziagy.

,FRED Jr.“ sistema tiekiama steriliam naudojimui ir skirta naudoti tik viena karta.
Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant gali buti pazeistas priemonés strukturinis vientisumas ir
(arba) priemoné gali sugesti, todél pacientas gali bati suzeistas, susirgti arba mirti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés
uztersimo pavojus ir (arba) biti uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé infekcija,
iskaitant, be kita ko, uzkreciamosios (-yjy) ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento kitam.
UZterSus priemone pacientas gali biti suzeistas, susirgti arba mirti.

Prie$ naudodami atidziai api arékite sterilig pakuote ir ,FRED Jr.“ sistema, kad
isitikintuméte, jog né viena i$ ju gabenant nebuvo pazeista. Nenaudokite perlenkty arba

sugadinty komponentuy, taip pat nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
Galiojimo laikotarpis pateiktas ant gaminio etiketés. ,FRED Jr.“ sistemos nenaudokite
pasibaigus etiketeje nurodytai galiojimo pabaigos datai.

Bikite atsargUs, kai kertate jdiegta / atskirta ,FRED Jr." sistema su papildomomis
priemonémis, pvz., kreipiamosiomis vielomis, kateteriais, mikrokateteriais ar
balioniniais kateteriais, kad nesutrikdytuméte prietaiso geometrijos ir jdéjimo vietos.

KLINIKINE NAUDA

Priemonés FRED skirtos intrakranijinéms aneurizmos embolizuoti ir kitiems
neurovaskuliniams pakitimams gydyti, kai naudojamos su embolizavimo spiralémis.
Embolizacija sukelia intrakranijiniu neurovaskuliniu aneurizmuy okliuzija.
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PAPILDOMAS PRANESIMAS NAUDOTOJUI

Apie bet kokj patirtg su priemone susijusj rimtg incidenta reikia pranesti gamintojui
ir valstybés nareés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges ir (arba)
isikiires, kompetentingai institucijai.

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) bus
prieinama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje paleidus Europos
medicinos prlemomq duomenq baze (EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). E ieSojoj

su baziniu UDI-DI.

Priemone Salinkite pagal ligoninés politika ir vietos biologiskai pavojingy atlieky
Salinimo taisykles.

Pakuotéje pateikiama paciento implanto kortelé. é\a kortele reikia uzpildyti

ir pateikti pacientui.

Nuolatinis implantas. Privalomas gydytojo nuoZilira planuojamas vélesnis stebéjimas.

Elektroniné naudojimo instrukcija (elFU) yra prieinama ,MicroVention® interneto
svetainéje: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MR INFORMACIJA
Neklinikiniai bandymai parodé, kad ,,FRED Jr.“ sistema yra MR salygiskai suderinama.
Pacienta su Siuo prietaisu galima saugiai nuskaityti MR sistemoje, jei laikomasi $iy salygu:

. Statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos ir 3 teslos.
. Didziausias erdvinio gradiento magnetinis laukas - 2 500 gausy/cm (25 T/m).

¢ DidZiausia MR sistemos nurodoma vidutiné visam kanui tenkanti savitosios
energijos sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, kai 15 minuciy skenuojama (pvz.,
atliekant impulsy seka) jprastu veikimo rezimu.

Tikimasi, kad pirmiau apibréztomis nuskaitymo salygomis ,,FRED Jr.“ istema po
15 min. nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. per impulsy seka) sukels maksimaly
temperatiros padidéjima iki 2,8 °C esant 1,5 teslos arba 3,6 °C esant 3 tesloms.

Neklinikiniuose tyrimuose priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 4 mm

nuo ,FRE

D Jr.“ sistemos, kai vaizdai gaunami naudojant gradiento aido impulso seka

ir 3-Tesla MR sistema.

,MicroVention, Inc.“ rekomenduoja pacientui uzregistruoti Sioje naudojimo instrukcijoje
nurodytas MR salygas ,MedicAlert Foundation” arba lygiavertéje organizacijoje. Pakuotéje
yra ,,FRED Jr.“ sistemos paciento implanto kortelé, kurig reikia uzpildyti ir jteikti pacientui.

INFORMACIJA NAUDOJIMUI KLINIKINEJE PRAKTIKOJE
Medziagos
Kad buty galima naudoti ,FRED Jr.“ sistema, reikia toliau iSvardyty daliy.

.

»FRED Jr.“ sistema turéty bati jvedama tik naudojant ,Headway 21 mikrokateterj.

Kiti priedai, reikalingi procedurai atlikti, NETIEKIAMI; jie turi bati parenkami remiantis
gydytojo patirtimi ir pageidavimais.

Tinkamo dydzio kreipiamasis kateteris, skirtas naudoti su pasirinktu mikrokateteriu.

,Headway 21“ mikrokateteris.

Su mikrokateteriu suderinamos kreipiamosios vielos.

Nuolatinio plovimo fiziologiniu tirpalu / heparino ir fiziologiniu tirpalu rinkinys.
Kontrastinés medziagos tirpalas.

Besisukantis hemostazinis voztuvas (RHV).

Sléginiy steriliy infuzijy tirpalai — IV stovas.

Slaunies arterijos apvalkalas, suderinamas su jvedimo kreipiamuoju kateteriu.
Prieigos prie $launies arterijos priemoné, sterili adata, kreipiamoiji viela.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

,FRED Jr.* sistema yra jdéta | apsaugine plastikine tiekimo rite ir supakuota j maiSelj
bei vieno vieneto dézute. ,FRED Jr.“ sistema ir tiekimo rité iliks sterilios, nebent
pakuoté bty atldaryta pazeista arba pasibaiges galiojimo laikas. Laikyti sausai ir
atokiau nuo saulés sviesos.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKOTARPIS
Prietaiso tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje. Priemonés
nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytai galiojimo pabaigos datai.

PARUOSIMAS NAUDOTI

Pri

ir pari

Tinkamas ,,FRED Jr.“ sistemos pasirinkimas yra svarbus paciento saugumui. Kad bet
kokio konkretaus pakmmo atveju parinktumete optimaly ,,FRED Jr." sistemos modelio
dydi, istirkite prie§ gydyma padarytas angiogramas, kad nustatytuméte teisingus ir
tikslius kraujagysliu matmenis.

Naudojimo instrukcijos

1.

Standartiniais anglograflnlals metodais sudarykite prieigg prie kraujagyslés ir
atlikdami diagnostine angiograma uZfiksuokite tiksling aneurizma ir pagrinding
kraujagysle, kad patvirtintuméte kraujagyslés skersmenj.

Pagal standartine praktika pasirinkite tinkamo dydZio kreipiamajj kateterj.

Gydytojo nuozidra, jeigu kartu su ,FRED Jr.“ sistema bus naudojamos
embolizacijos spiralés, tikslinéje aneurizmoje bendraaséje padétyje nustatykite
0,43 mm (0,017 colio) vidinio skersmens (ar tinkamo dydzio) mikrokateterj, kuris
bus naudojamas atliekant embolizacijg spiralémis. Jeigu ,FRED Jr.“ sistema bus
naudojama be embolizacijos spiraliy, §j etapa praleiskite.

Koaksialiai nukreipkite mikrokateterj (,,MicroVention Headway 21“ mikrokateteris)
per kreipiamaja viela distaliau aneurizmos kaklelio arba tikslinés vietos. IStraukite

kreipiamaja vielg.

Taikydami standartinius endovaskulinius metodus palaikykite plovimo srauta per
mikrokateterj (-ius).

Pasirinkite tinkamo dydZio ,FRED Jr.“ sistema (zr. 3 pav. ir ,FRED Jr. System
Inservice Guide®) pagal pagrindinés kraujagyslés / aneurizmos kaklelio dyd;.
Pastaba. Kai sistemos ,,FRED Jr." implantas isiplecia iki pagrindinés
kraujagys\es skersmens, jis relksmlngal sutrumpéja (iki 50 %). Rinkdamiesi
,FRED Jr.“ sistemos dydj ir ja jstatydami atsizvelkite j implanto sutrumpéjima.

AtidZiai apzitrékite pakuote, ar nepazeistas sterilus barjeras. Aseptiniu bidu
atpléSkite maiselj ir padékite tiekimo rite steriliame lauke.

a. Nuo tiekimo rités atkabinkite formuota dangtel], pritvirtinta prie jvedimo vielos.
Traukite jvedimo vielos proksimalinj gala, kol iS tiekimo rités iStrauksite jvedikl].
Kartu laikydami jvedimo viela ir jvediklj toliau iStraukite visa priemone.

b. I8trauke i$ tiekimo rités, atsargiai stumkite 1ved|m0 viela ir dubenyje su
fiziologiniu tirpalu tik i$ dalies iSstumkite ,FRED Jr.* implanta iki 5 mm arba 50 %
(atsizvelgiant | tai, kas jvyks pirmiau, bukite atsargus, kad neatsiskirty implantas)
nuo distalinio jvediklio galo (zr. 1 ir 4 pav.). Patikrinkite toliau iSvardytus dalykus.

* |mplanto distalinio Zymeklio vienoduma.

* Arimplanto distalinis galas vienodai pastumtas ir nesusipainiojes.

* Arimplantas sklandziai juda jvedikliu.
Ispéjimas. NEISDIEGKITE IKI GALO ,,FRED Jr.“ sistemos.
c. Kai ,,FRED Jr.“ implantas ir jvediklio apvalkalas yra fiziologinio tirpalo dubenyje ir
suslapinti, atsargiai manipuliuokite ,FRED Jr.“ implantu fiziologiniame tirpale, kad
suslapintuméte implanta ir sumazintuméte matomus oro burbuliukus. Atsargiai
traukite jvedimo vielg, kad visiSkai iStrauktuméte ,,FRED Jr.“ implantg i$ jvediklio.
Ispéjimas. NETESKITE, jei pastebésite defekta ir grazinkite jrenginj |
»MicroVention, Inc.“
Patvirtinkite, kad prietaisas yra visiSkai jvestas j jvedikl; ir kad gvedlkl\o antgalis
néra pazeistas. NETESKITE proceduros jei pastebimas bet kuris i§ defekty ir
grazinkite jrenginj j ,MicroVention, Inc.*
1$ dalies jkiskite jvediklio distalinj gala j RHV, prijungta prie ,Headway 21
mikrokateterio. Priverzkite RHV fiksavimo Zieda. RHV praplaukite steriliu
f|Z|0|og|n|u tirpalu ir patikrinkite, ar skystis teka i$ jvediklio proksimalinio galo
ir drékina jvediklj.
Ispéjimas. Atsarg
i sistema. [5 pav.]
Atlaisvinkite RHV fiksavimo Zieda ir stumkite jvediklj, kol jis visi$kai susijungs
su mikrokateterio ,,Headway 21 jvore, tada priverzkite RHV fiksavimo Zieda.
Ispéjimas. Isitikinkite, kad jokioje sistemos vietoje néra oro burbuliuky.
Dé io. Kad ,FRED Jr.“ sistema bty galima jvesti j mikrokateterj, jvediklis turi
bti tinkamai sujungtas su mikrokateterio jvore, kad baty galima jvesti ,FRED Jr.“
sistema | mikrokateterj. [6 pav.]
Pastumkite jvedimo viela, kad ,FRED Jr.“ sistema bty perkelta i$ jvediklio
i mikrokateter;.

valykite ,FRED Jr.“ sistemg, kad netycia nepatekty oro

i arba tr

] i ,FRED Jr.“ si
ivedimo vielos. !

Toliau stumkite jvedimo vielg j mikrokateter], kol jos proksimalinis galas pateks
i jvediklj. Atleiskite RHV fiksavimo Zieda, nuimkite ir pasidékite jvediklj.

Pastaba. Fluoroskopija gali buti taikoma iki $io momento gydytojo nuoZidra.

Ispéjimas. Nenaudokite nepagrjstai didelés jégos. Jei atlikdami jvedima ar
manlpuhawma pajusite pasipriesinima, iStraukite jrenginj ir pasirinkite nauja
»FRED Jr.“ sistema.

Perveskite priemone mikrokateteriu iki jo galo. Atsargiai stumkite, kol jvedimo
vielos proksimaliniame gale esantis priemonés iSéjimo Zymeklis priartés prie
RHV. Dabar reikia pradéti fluoroskopinj stebéjima.

Nustatykite ,FRED Jr.“ sistema, kad ja bity galima naudoti, sulygiuodami
,FRED Jr.“ sistemos implanto distalinius radioplokstinius galinius zymeklius
mazdaug 3 mm uZ aneurizmos kaklelio arba mazdaug puse kaklelio plocio
uz kaklelio, jei tai didesnés aneurizmos. [7 pav.]

Pastaba. Kad buty lengviau tinkamoje vietoje tinkamai jdéti ,,FRED Jr." sistema,
uztikrinti visiska issiskleidima ir prigludima prie kraujagyslés, rekomenduojama
taikyti léto, tinkamo stumimo ir traukimo metoda, pakankamai stipriai

jvedimo viela ir taikydami priesinga kryptimi nukreipta mikrokateterio
traukimo jéga, kad baty pasalintas nereikalingas mikrokateterio laisvumas,

o mikrokateterio galas buty laikomas pagrindinés kraujagyslés centre.

Pastaba. Jeigu taikoma, patikrinkite, ar 3 etapu j aneurizma jvestas
mikrokateteris tebéra tinkamoje vietoje spiralei jvesti.

Démesio. Nerekomenduojama naudoti greita mikrokateterio istraukimo technika
,FRED Jr.“ sistemai jdiegti, nes tai gali lemti priemonés iSsitempima arba
netinkama jdiegima. |diegdami atkreipkite demes;j j jstatymo laido antgalio padétj.

Jeigu ,FRED Jr.“ sistemos padétis néra patenkinama, implanta galima veél
iStraukti ir pakeisti jo padétj, jei jis néra visiskai jdiegtas. Implantas gali bati
uzfiksuotas tol, kol distalinés vielos Zymeklis, esantis distaliai nuo implanto
proksimaliniy Zymekliy, bus suderintas mazdaug 50 % ilgio proksimaliai nuo
mikrokateterio distalinio Zymeklio juostos. [8 pav.]

Démesio. Jeigu jtraukiant priemone jaugiamas pasipriesinimas, sustokite.
Siek tiek istraukdami mikrokateterj atidenkite priemone (nevirydami grazinimo
i sistema ribos), tada vél méginkite grazinti.

Démesio. ,,FRED Jr.“ sistema neturi bElti pakanotinai idiegta daugiau kaip tris kartus.

Déme: »FRED Jr.“ ielos naudoti kaip
krelplamosms vielos. Nesukite ,FRED Jr . S|stemos Negalima naudoti
sukimo priemonés.

Jeigu ,FRED Jr.“ sistemos padétis patenkinama, atsarglal stumkite tiekimo viela,
tuo pat metu kiek reikia traukdami mikrokateterj, kad jis nebtty pernelyg laisvas,
ir laikydami mikrokateterj aplink pagrindinés kraujagyslés centrg, kad implantas
buty jdétas skersai aneurizmos kaklelio. |sitikinkite, kad implanto proksimaliniai
radiopakuoti galiniai zymekllal yra mazdaug 3 mm arba mazdaug puseés kaklelio
plocio proksimaliai nuo aneurizmos kaklelio, kad baty uZtikrintas tinkamas
padengimas.

Pastaba. ,FRED Jr.“ sistema iSsiplés ir gali sutrumpéti iki 50 % nuo neisskleisto
ilgio. Vizualiai patikrinkite, kaip atsidares proksimalinis galas, ir pasirtpinkite, kad
mikrokateterio distalinio galo Zymeklis bty pakankamai atitrauktas nuo implanto
proksimalinio galo, kad proksimalinis galas galéty laisvai atsidaryti.

Pastaba. Vizualizuokite ir naudokite implanto galinius rentgeno spinduliuotei
nelaidzius zymeklius kaip orientyrus, kad kiekvienoje aneurizmos kaklelio /
tikslinés vietos puséje buty pakankamas implanto ilgis, mazdaug 3 mm arba
mazdaug puse kaklelio plocio, ir bty uztikrintas tinkamas padengimas. [7 pav.]
Ispéjimas. Neatskirkite ,FRED Jr.“ sistemos, jei ji néra tinkamai nustatyta
pagrindinéje kraujagysléje.
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Ispéjimas. Jeigu taikoma, atlikdami spiraliy jvedimo procediira stebékite
L,FRED Jr.“ sistemos zymeklio padétj, kad jsitikintuméte, jog priemoné nejuda.

18.  Jei norite mikrokaterj nustatyti distaliau nuo jdéto ,FRED Jr.“ stento, nuimkite
ivedimo vielg ir pakeiskite ja su ,Headway 21“ suderinama kreipiamaja viela.
Atsargiai nukrelpklte tiek kreipiamaja viela, tiek kateterj per stenta, kad stentas
nepasislinkty i$ norimos padéties.

Démesio. ,FRED Jr.“ sistemos jvedimo vielos negalima naudoti kaip
kreipiamosios vielos. Nesukite ,FRED Jr.“ sistemos. Negalima naudoti sukimo
priemones.

19.  Fluoroskopijos vaizde atidZiai apzZitrékite jdéta ,FRED Jr.“ implanta, kad
jsitikintuméte, jog jis visiSkai prigludes prie kraujagyslés sienelés ir neuzlinkes.
Jeigu implantas néra visiskai prigludes arba yra uzlinkes, galite naudoti
tinkama kreipiamaja mikroviela ir (arba) okliuzinj balioninj kateterj, kad visiskai
atidarytuméte implanta.

20. Jeigu taikoma, galima jprastiniais metodais j aneurizmos mai$elj galima jvesti
atskiriamasias spirales, naudojant 3 etapu jvesta prispaustajj mikrokateter;.
Patikrinkite, ar implantas tebéra pralaidus ir tinkamoje padétyje.

Pastaba. Prispaustasis mikrokateteris turéty buti atsargiai iSimtas, kad nepajudéty
»FRED Jr.” implantas.

21.  Baige procedira itraukite ir iSmeskite visus naudotus priedus.
Démesio. Atidziai stebékite ,FRED Jr.“ implanto distalinius ir proksimalinius
Zzymeklius, kai per implantuotg prietaisa traukiate kitus prietaisus, kad implantas
nepasislinkty.

KAIP TIEKIAMA

Sterilus: $is prietaisas sterilizuojamas elektrony pluosto Svitinimu. Ne pirogeninis.
Turinys: viena (1) ,FRED Jr.“ sistema.
Laikymas: laikykite sausoje, vésioje vietoje.

GARANTIJOS ISLYGA

»MicroVention“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant Sig priemone buvo imtasi tinkamy
atsargumo priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas Siame dokumente aiSkiai
nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose iSreikstas arba
numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduoti arba
tinkamumo konkre¢iam tikslui. Siai priemonei ir jos naudojimo rezultatams tiesioginés
jtakos turi jos valymas, laikymas bei sterilizavimas ir kiti su pacientu, diagnoze,
gydymu, chirurgine procedura susije bei kiti veiksniai, kuriy bendrové ,MicroVention®
negali tiesiogiai kontroliuoti. Bendrovés ,MicroVention“ jsipareigojimai pagal $ia
garantija apsiriboja prietaiso remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos.
Bendrové ,MicroVention® neatsako uz jokius atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius,
Zala ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogial patirtas naudojant §j prietaisa. Bendrove
»MicroVention* pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos
arba papildomos atsakomybes, susijusios su Siuo prietaisu. Bendrové ,MicroVention*
neprisiima jokios atsakomybeés dél pakartotinai naudojamuy, pakartotinai apdorojamuy
ar pakartotinai sterilizuojamuy prietaisy ir tokiems prietaisams neteikia jokiy iSreikstu
ar numanomy garantijy, jskaitant, be kita ko, garantijas dél galimybés parduoti ar
tinkamumo konkrec¢iam tikslui.

Kainos, spemﬁkacuos ir galimybé jsigyti jvairius modelius gali biti kei¢iamos i$
anksto nejspéjus.

© ,MicroVention, Inc.“, 2025 m. Visos teisés saugomos.

»,MicroVention™*, ,FRED™ Jr* ir ,Headway™* yra bendrovés ,MicroVention, Inc.“
prekiy Zenklai, registruoti Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose jurisdikcijose.
Visi tre¢iyjy Saliy gaminiai yra prekiy Zenklai™ arba registruotieji prekiy zenklai®

ir iSlieka atitinkamuy jy savininky nuosavybe.

[4 pav. 8b veiksmas. Patikrinkite Siuos dalykus:

* Implanto distalinio Zymeklio vienoduma.

* Implanto distalinis galas rodo vienoda poslinkj ir néra susipainiojes.
* Arimplantas sklandZiai juda jvedikliu.

Ispéjimas. Sistemos ,FRED Jr.* NEISDIEKITE VISISKAI]

[5 pav. 10 veiksmas. Patikrinkite, ar skystis iSbéga i$ jvado proksimalinio galo.]

|sitikinkite, kad jvado antgalis
yra visi$kai sujungtas su
mikrokateterio jungtimi.

[6 pav. 11 veiksmas. |diekite | mikrokateteri]

3 mm arba 50 % kaklelio 3 mm arba 50 9% kaklelio
plocio plocio

[7 pav. 15 ir 17 veiksmai. Distalinius ir proksimalinius radiopakei¢iamus Zymeklius
padékite mazdaug 3 mm distaliau ir proksimaliau aneurizmos kaklelio]

50 % lgio proksimaliai nuo
mikrokateterio distalinio Zymeklio

Ziaretissamy vaizda

samus oy
| 50% sprbotoigo

Implanto proksimaliniai zymekiiai (RSN)

Lablausial distalinis vielos Zymekis (RSN)

Mikrokateterio galiukas (RSN)

[8 pav. 16 veiksmas. ,FRED Jr.“ prietaisa galima sugrazinti ir perkelti j vieta, jei jis dar
néra visiskai iSskleistas]

IFU100336 Rev. A 60

MicroVention



Polski

System FRED™ Jr.
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU

System MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr) [ryc. 1,2 3] to
samorozprezalny niklowo-tytanowy, jednoprzewodowy oplot, zgodny z zamknietymi
komorkami, sparowany stent, ktéry moze by¢ jednoczesnie zaktadany i wyjmowany przez
jednego operatora. System FRED Jr. posiada zintegrowane dwuwarstwowe pokrycie
zaprojektowane tak, aby skupiac sie gtéwnie na szyi tetniaka. System FRED Jr. posiada
dystalne i proksymalne znaczniki na koricach, a takze przeplatane spiralne pasma
znacznikéw wyznaczajgce wewnetrzna dtugosc robocza stentu w celu zapewnienia
widocznosci fluoroskopowej. System FRED Jr. jest sterylnie zapakowany jako pojedyncza
jednostka z koszulka introduktora i odtaczanym przewodem do wprowadzania.

Yy 1. Konfig J FRED Jr.

Proksymalny znacznik
nieprzepuszczalny dla promieni RTG

=%

Introduktor korica dystalnego

Przewéd do

Znacznik wyjscia .
wprowadzania

wyrobu N
o

X

Introduktor

€~ Spirala dozownika
Wyttaczana nasadka

y 2:1 a FRED Jr.

Implant

Wewnetrzna druga
warstwa stentu

Znacznik dystalny mikrocewnika

Marker przewodu do wprowadzania (RO)
Spiralna nié¢

Znacznik  znacznikowa (2) Znacznik proksymalny (4)
dystalny (4)
% 3: System i Fred Jr.
l Wewnatrz naczynia
Zewnetrzna
$rednica

stentu (OD)

Ditugos$¢ robocza
(Wewnetrzna warstwa stentu)

y

Catkowita dtugos$c¢ (zewnetrzna warstwa stentu)

Tabela 1: Jakosciowe i iloSciowe informacje dotyczace materiatéw implantacyjnych

Materiat implantu Przyblizona masa (mg)

Komponenty metalowe Nitinol, Tantal <49

Komponenty niemetalowe Klej

&

DOCELOWE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIA
System FRED Jr. jest przeznaczony do wewnatrznaczyniowej embolizacji
wewnatrzczaszkowych tetniakéw neuro-naczyniowych.

System FRED Jr. mozna réwniez stosowac ze spiralami embolizacyjnymi w leczeniu
wewnatrzczaszkowych zmian nerwowo-naczyniowych.

<0,13

Przewdd do wprowadzania FRED Jr. zawiera niebezpieczna substancje.
Kobalt (nr CAS 7440-48-4) sklasyfikowano jako substancje rakotworcza,
mutagenna lub dziatajgca szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR) kategorii 1A
lub 1B lub jako substancje zaburzajaca gospodarke hormonalna (ED), ktora
wystepuje w stezeniu > 0,1% wag.

PRZECIWWSKAZANIA

W takich okoliczno$ciach korzystanie z systemu FRED Jr. jest przeciwwskazane:

* Pacjenci, u ktérych przeciwwskazane jest stosowanie lekow
przeciwzakrzepowych, przeciwptytkowych lub trombolitycznych

* Pacjenci z rozpoznana nadwrazliwoscia na stop niklowo tytanowy

*  Pacjenci, u ktérych badanie angiograficzne wykazato nieodpowiednia strukture
anatomiczng, ktéra nie pozwala na wprowadzenie lub zastosowanie systemu FRED Jr.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Mozliwe powikfania obejmuja miedzy innymi:

*  krwawienie lub krwotok, w tym srédmézgowy, zaotrzewnowy lub w innych miejscach;

* powikfania zwigzane z naktuciem tetnicy, w tym bdl, miejscowe krwawienie
(krwiak), uszkodzenia tetnicy lub sasiednich nerwow;

*  migracje wyrobu;

e dystalng embolizacje;

* bdl glowy;

* niepetna okluzje tetniaka;

o deficyty neurologiczne, w tym udar i/lub zgon;

* perforacje lub rozwarstwienie naczynia(-i) krwionosnych;

* powstanie tetniaka rzekomego;

* pekniecie lub perforacje tetniaka;

* przemijajacy atak niedokrwienny (TIA) lub udar niedokrwienny mézgu;

* skurcz naczyn krwionos$nych;

e zamknigcie naczynia krwiono$nego;

* zwezenie lub zakrzepice naczyn krwionosnych.

OSTRZEZENIA

W przypadku wystapienia nietypowego oporu w jakimkolwiek momencie podczas
wprowadzania lub wyjmowania, cewnik wprowadzajacy / introduktor / mikrocewnik

i system FRED Jr. nalezy wyjqc jako jedna catos$¢. Stosowanie nadmiernej sity podczas
dostarczania lub wyjmowania systemu FRED Jr. moze potencjalnie spowodowac
utrate lub uszkodzenie wyrobu i elementéw dostarczajacych.

System FRED Jr. powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie wewnatrznaczyniowej neuroradiologii interwencyjnej,
radiologii, neurochirurgii lub neurologii interwencyjnej do leczenia tetniakdw
wewnatrzczaszkowych lub innych zmian naczyniowych.

Konieczne jest uzywanie systemu FRED Jr. z mikrocewnikiem Headway™ 21.

W przypadku powtarzajacego sie tarcia podczas wprowadzania systemu FRED Jr. nalezy
sprawdzi¢, czy mikrocewnik nie jest zagiety lub czy nie znajduje sie w wyjatkowo kretej
strukturze anatomicznej. Upewnic sie, ze mikrocewnik nie jest sptaszczony. Upewnic sig,
ze dostepny jest odpowiedni sterylny heparynizowany roztwor do ptukania.

Nie nalezy zmienia¢ potozenia systemu FRED Jr. w naczyniu macierzystym bez
petnego wyjecia wyrobu. System FRED Jr. NALEZY Wylac / ponownie wprowadzic¢
do mikrocewnika i ponownie roztozy¢ w zadanym miejscu docelowym lub catkowicie
usuna¢ z ciata pacjenta.

Nie nalezy podejmowac préb zmiany potozenia implantu FRED Jr. po roztozeniu/odtaczeniu.

Nie ustalono bezpieczerstwa i dziatania systemu FRED Jr. w potaczeniu
z wewnatrznaczyniowymi wyrobami medycznymi innymi niz spirale do embolizacji
nerwowo-naczyniowej.

PRZESTROGI

Produkt powinien by¢ uzywany wytacznie przez doswiadczonych lekarzy, ktérzy ukonczyli
szkolenie wewnatrznaczyniowe z zakresu stosowania systemu FRED Jr. Wyréb jest
uzywany do przezskérnych zabiegéw neurointerwencyjnych i obwodowych procedur
naczyniowych, zgodnie z wskazaniami przedstawiciela firmy MicroVention-Terumo lub
autoryzowanego dystrybutora firmy MicroVention.

System FRED Jr. nie zawiera lateksu ani PCW.

System FRED Jr. jest dostarczany w stanie jatowym przeznaczonym wyfacznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac.
Ponowne uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalna
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze skutkowac obrazeniami,
choroba Iub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracia lub ponowna sterylizacja
moga réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub powodowac

zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przenoszenie
choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze
doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ sterylne opakowanie i system FRED Jr.
pod katem ewentualnych uszkodzen podczas transportu. Zagietych lub uszkodzonych
elementéw nie wolno uzywaé. Systemu nie wolno réwniez stosowac, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone.

Termin przydatnosci do uzycia znajduje sig na etykiecie produktu. Systemu FRED Jr.
nie wolno stosowac po uptywie podanego na etykiecie terminu przydatnosci do uzycia.
Nalezy zachowac ostroznos$c¢ podczas krzyzowania roztozonego/odtaczonego systemu
FRED Jr. z wyrobami pomocniczymi, takimi jak prowadniki, cewniki, mikrocewniki lub
cewniki balonowe, aby uniknaé znieksztatcenia geometrii wyrobu i jego utozenia.

KORZYSCI KLINICZNE

Wyroby FRED sa przeznaczone do embolizaciji tetniakdw wewnatrzczaszkowych,

a takze do leczenia innych zmian nerwowo-naczyniowych przy stosowaniu ze spiralami
embolizacyjnymi. W wyniku embolizacji nastepuje zamkniecie wewnatrzczaszkowych
tetniakéw nerwowo-naczyniowych.
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DODATKOWA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwiazku z wyrobem, wymaga
zgtoszenia producentowi i wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobu
bedzie dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych po
uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED)
(EUDAMED: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed). Podsumowanie bezpleczenstwa
i skutecznosci klinicznej (SSCP) bedzie powigzane z kodem Basic UDI-DI n;
ogodlnodostepne;j stronie internetowej EUDAMED.

Wyréb nalezy zutylizowac zgodnie z zasadami obowiazujacymi w szpitalu
i lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw niebezpiecznych biologicznie.

W zestawie dostepna jest karta implantu pacjenta. Karte te nalezy wypetnic¢
i przekazac pacjentowi.

Implant staty. Dalsza obserwacja wedtug uznania lekarza

Elektroniczna instrukcja obstugi (elFU) jest dostepna na stronie internetowej firmy
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

INFORMACJE O BADANIU REZONANSEM MAGNETYCZNYM (MR)
Testy niekliniczne wykazaty, ze system FRED Jr. jest warunkowo bezpieczny w badaniu
rezonansem magnetycznym. Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie badany

w systemie MR spefniajacym nastepujace warunki:

. Statyczne pole magnetyczne tylko 1,5 tesli i 3 tesle.

. Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
2 500 gauséw/cm (25 T/m)

. Maksymalny zgtaszany przez system rezonansu magnetycznego, usredniony
dla catego ciata wspétczynnik absorpciji energii (SAR) wynoszacy 2 W/kg przez
15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w normalnym trybie pracy

w zdeflmowanych warunkach skanowania oczekuje sie, ze system FRED Jr.
wygeneruje maksymalny wzrost temperatury o 2,8°C przy 1,5 tesli lub 3,6°C przy
3 teslach po 15 minutach ciagtego skanowania (tj na sekwenqe impulsow).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez wyréb rozprzestrzenia
sie na odlegtos¢ okoto 4 mm od systemu FRED Jr. podczas wykonywania badania
obrazowego przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR

o indukgji 3 tesli.

MicroVention, Inc. zaleca, aby pacjent rejestrowat stany ujawnione w niniejszej instrukcji
uzycia podczas badania rezonansem magnetycznym (MR) w MedicAlert Foundation
lub réwnowaznej organizacji. Do opakowania dotaczona jest karta implantu pacjenta
systemu FRED Jr., ktéra nalezy wypenic i przekaza¢ pacjentowi.

INFORMACJE DLA KLINICYSTOW
Materiaty
Do stosowania systemu FRED Jr. wymagane sa nastepujace akcesoria:

system FRED Jr. nalezy wprowadza¢ wytacznie za pomoca mikrocewnika Headway 21

Inne akcesoria do wykonania zabiegu NIE sa dostarczane; nalezy je dobra¢
na podstawie doswiadczenia i preferencii lekarza.

cewnik prowadzacy o odpowiednim rozmiarze dobranym do stosowania
z wybranym mikrocewnikiem;

mikrocewnik Headway 21

prowadnice kompatybilne z mikrocewnikami;

zestaw do ciggtego ptukania roztworem soli fizjologicznej / roztworem heparyny
z sola fizjologiczna;

roztwér srodka kontrastowego;

obrotowy zawér hemostatyczny (RHV);

roztwory jatowe do wlewdw pod ci$nieniem - stojak do wlewdw dozylnych;
koszulka do tetnicy udowej, kompatybilna z cewnikiem prowadzacym;

wyréb do dostepu do tetnicy udowej, sterylna igta, prowadnik.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System FRED Jr. jest umieszczony wewnatrz ochronnej, plastikowej spirali dozownika

i zapakowany w torebke i karton jednostkowy. System FRED Jr. i spirala dozownika
pozostana sterylne, chyba ze opakowanie zostanie otwarte, uszkodzone lub uptynie jego
termin waznosci. Przechowywa¢ w suchym miejscu i z dala od $wiatta stonecznego.

TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA
Termin przydatnosci do uzycia wyrobu podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno
stosowaé po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na etykiecie.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
Dobér wyrobu i systemu wprowadzania

Wiasciwy dobdr systemu FRED Jr. jest wazny z perspektywy bezpleczenstwa pacjenta.
Aby dobra¢ optymalny rozmiar modelu systemu FRED Jr. do danej zmiany, nalezy
przed zabiegiem wykona¢ badanie angiograficzne w celu prawidtowego i doktadnego
pomiaru naczyn.

Instrukcje uzytkowania

1.

Uzyskac dostep naczyniowy zgodnie ze standardowa praktyka angiograficzng
i przeprowadzi¢ diagnostyczne badanie angiograficzne, by udokumentowac
docelowy tetniak i naczynie macierzyste w celu potwierdzenia $rednicy naczynia.

Umiesci¢ cewnik prowadzacy o odpowiednim rozmiarze zgodnie ze
standardowa praktyka.

Wedtug uznania lekarza, jesli z systemem FRED Jr. maja by¢ stosowane spirale
embolizacyjne, ustawi¢ mikrocewnik o $rednicy wewnetrznej 0,43 mm (0,017 cala)
(lub odpowiednim rozmiarze), ktéry ma by¢ uzyty do spirali embolizacyjnej
wspdtosiowo wzgledem docelowego tetniaka. Jesli system FRED Jr. ma by¢
uzywany bez spirali embolizacyjnych, prosze pominac ten krok.

Rozwazy¢ wspdtosiowe nawigowanie mikrocewnikiem (mikrocewnik MicroVention

Headway 21) nad prowadnikiem dystalnie do szyi tetniaka lub miejsca docelowego.
Wyja¢ prowadnik.

Kontynuowacé przeptukiwanie przez mikrocewnik(i) zgodnie ze standardowa
praktyka zabiegdw wewnatrznaczyniowych.

Wybra¢ system FRED Jr. o odpowiednim rozmiarze (patrz rysunek 3 i FRED Jr.
System Inservice Guide) zgodnie z rozmiarem naczynia macierzystego / szyi tetniaka.

Uwaga: implant systemu FRED Jr. ulega znacznemu skréceniu (do 50%)
po rozszerzeniu do $rednicy naczynia macierzystego. Ustalajac rozmiar
i rozktadajac system FRED Jr., nalezy uwzglednic¢ skrécenie implantu.

Doktadnie sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen bariery sterylnej.
Otworzy¢ torebke, stosujac technike aseptyczna i umiescic spirale dozownika

w polu sterylnym.

a. Odiaczy¢ wyttaczanag nasadke przymocowana do przewodu do wprowadzania ze
spirali dozownika. Pociagna¢ za proksymalny koniec przewodu do wprowadzania,
az introduktor wysunie sie ze spirali dozownika. Przytrzymac razem przewod

do wprowadzania i introduktor, kontynuujac wyjmowanie catego wyrobu.

b. Po wyjeciu ze spirali dozownika ostroznie nacisna¢ przewod do
wprowadzania i w miseczce z sola fizjologiczna tylko czesciowo roztozy¢
implant FRED Jr. w zakresie maks. 5 mm lub 50% (w zaleznosci od tego, co
nastapi wczesniej, uwazajac, aby nie odtaczy¢ implantu) od dystalnej koricdwki
introduktora (patrz rysunki 1 i 4). Nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

¢ jednorodnos¢ znacznika dystalnego implantu;

e czy dystalny koniec implantu wykazuje réwnomierne przemieszczenie
bez splatania;

* czy implant ptynnie przechodzi przez introduktor.
Ostrzezenie: NIE ROZKLADAC CALKOWICIE systemu FRED Jr.

c. Po umieszczeniu i nawilzeniu implantu FRED Jr. i koszulki introduktora
w misce z sola fizjologiczna, delikatnie porusza¢ implantem FRED Jr. w soli
fizjologicznej w celu nawilzenia implantu i zminimalizowania widocznych
pecherzykéw powietrza. Ostroznie pociagna¢ przewod do wprowadzania
do tytu, aby catkowicie wyjac implant FRED Jr. z introduktora.

Ostrzezenie: NIE KONTYNUOWAGC w przypadku stwierdzenia jakiejkolwiek
wady — zwréci¢ wyréb do firmy MicroVention, Inc.

Upewnic sig, ze urzadzenie znajduje sie w catosci w introduktorze, a koricowka
introduktora nie jest uszkodzona. NIE KONTYNUOWAC, jesli stwierdzono
ktérakolwiek z wad; zwréci¢ wyréb do firmy MicroVention, Inc.

Czesciowo wprowadzic¢ dystalny koniec introduktora do zaworu
hemostatycznego (RHV) podtaczonego do mikrocewnika Headway 21.
Dokrecic pierscier blokujacy obrotowy zawor hemostatyczny (RHV). Przeptukac
obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) jatowa sola fizjologiczng i sprawdzic, czy
z proksymalnego korica introduktora wyptywa ptyn, nawilzajac introduktor.

Ostrzezenie: System FRED Jr. nalezy przeptukiwac ostroznie, aby unikna¢
przypadkowego wprowadzenia powietrza do srodka. Rysunek 5

Odkrecic¢ plersclen blokujacy obrotowy zawér hemostatyczny (RHV) i przesuwac
introduktor az do petnego potaczenia z nasadka mikrocewnika Headway 21,

a nastepnie dokrecic pierscier blokujacy obrotowy zawér hemostatyczny (RHV).
Ostrzezenie: Upewnic sig, ze w systemie nie ma pecherzykéw powietrza.

Przestroga: Introduktor musi by¢ prawidtowo potaczony z nasadka mikrocewnika,
aby umozliwi¢ wprowadzenie systemu FRED Jr. do mikrocewnika. Rysunek 6

Przesunac¢ przewdéd do wprowadzania, aby przenie$¢ system FRED Jr.
z introduktora do mikrocewnika.

Ostrzezenie: Podczas ia lub
nalezy pr ¢ pr du do wp

Kontynuowaé wprowadzanie przewodu do wprowadzania do mikrocewnika,

az proksymalna koricéwka przewodu do wprowadzania wejdzie do introduktora.
Poluzowac pierscien blokujacy obrotowy zawér hemostatyczny (RHV), wyjaé
introduktor i odtozy¢ go na bok.

Uwaga: Fluoroskopie mozna stosowaé do tego momentu wedtug uznania lekarza.

Ostrzezenie: nie wywiera¢ nadmiernej sity. W przypadku napotkania oporu
w dowolnym punkcie podczas wprowadzania lub manipulacji, nalezy wycofa¢
wyréb i dobraé nowy system FRED Jr.

Przesledzi¢ ruch wyrobu przez mikrocewnik do koricowki. Przesuwaé ostroznie,
az znacznik wyjscia wyrobu na proksymalnym koricu przewodu do wprowadzania
zblizy sie do obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV). W tym momencie
nalezy rozpocza¢ wprowadzanie pod kontrolg fluoroskopii.

Ustawi¢ system FRED Jr. w pozycji do wszczepienia, ustawiajac dystalne
radioprzezroczyste znaczniki koricowe implantu systemu FRED Jr. okoto

3 mm za szyja tetniaka lub okoto potowy szerokosci szyi za szyja w przypadku
wigkszych tetniakéw. Rysunek 7

Uwaga: Powolna i wtasciwa technika wsuwania/ciagniecia, obejmujaca
wystarczajaca site wsuwania przewodu do wprowadzania oraz przeciwnag

site wycofywania mikrocewnika, w celu usuniecia nadmiaru luzu mikrocewnika,
przy jednoczesnym utrzymaniu koricdwki mikrocewnika w $rodku naczynia
macierzystego, utatwi prawidtowe roztozenie systemu FRED Jr. w odpowiednim
miejscu, aby osiagnac petne rozprezenie i wiasciwe przyleganie do naczynia.
Uwaga: w razie potrzeby sprawdzi¢, czy mikrocewnik umieszczony w tetniaku
w kroku 3 jest nadal prawidtowo ustawiony na potrzeby wprowadzenia spirali.

Przestroga: Stosowanie techniki szybkiego wyjmowania mikrocewnika do
rozktadania systemu FRED Jr. nie jest zalecane i moze spowodowac wydtuzenie
wyrobu lub jego niewtasciwe roztozenie. Nalezy zwraca¢ uwage na potozenie
koricowki przewodu podczas rozwijania.

Jesli ustawienie systemu FRED Jr. nie jest satysfakcjonujace, implant mozna
ponownie chwycic i ustawié, jesli nie zostat w petni roztozony. Implant

mozna odzyska¢ do momentu, w ktérym najbardziej dystalny marker drutu,
umieszczony dystalnie od proksymalnych markeréw implantu, zostanie
wyréwnany w przyblizeniu na 50% dtugosci proksymalnie do dystalnego paska
markera mikrocewnika. Rysunek 8

Przestroga: jesli podczas chwytania wyrobu wyczuwany jest opér, nie nalezy
kontynuowac chwytania. Nieznacznie wycofa¢ mikrocewnik, aby odtaczy¢
wyréb (nie przekraczajac limitu odlegtosci chwytania), a nastepnie podjac¢ probe
ponownego pochwycenia.

Przestroga: System FRED Jr. nie moze byé ponownle wdrazany wigcej niz trzy razy.

ga: Pr do wpl FRED Jr. nie nalezy
uzywac w charakterze pi Nie dokre FRED Jr. Nie
nalezy uzywaé wyrobu do dokrecanla

FRED Jr. nie
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17.  Jesli ustawienie systemu FRED Jr. jest zadowalajace, nalezy ostroznie
przesunac przewdd do wprowadzania, jednoczesnie w razie potrzeby cofajac
mikrocewnik, aby zminimalizowac luz, utrzymujac mikrocewnik w srodku
naczynia macierzystego, co umozliwi wszczepienie implantu przez szyje
tetniaka. UpewniC sig, ze proksymalne radioprzezroczyste znaczniki koncowe
implantu maja okoto 3 mm lub okoto potowy szerokosci szyi proksymalnie do
szyi tetniaka, aby zapewni¢ odpowiednie pokrycie.

Uwaga: System FRED Jr. rozpreza sie i moze ulec skréceniu do 50% w stosunku
do dtugosci w stanie nleroﬂozonym Wizualnie zweryfikowac otwarcie koricowki
proksymalnej, upewniajac sig, ze znacznik koricéwki dystalnej mikrocewnika jest
odciagniety do tytu, odpowiednio daleko od koricéwki proksymalnej implantu, aby
umozliwi¢ swobodne otwarcie koricowki proksymalnej.

Uwaga: Rozwazy¢ wizualizacje i odniesienie sie do nieprzepuszczalnych dla
promieni RTG znacznikdéw koncowych implantu, aby utrzymaé odpowiednia
diugos¢ implantu wynoszaca okoto 3 mm lub okoto potowe szerokosci szyi
po kazdej stronie szyi tetniaka/miejsca docelowego, w celu zapewnienia
odpowiedniego pokrycia. Rysunek 7

Ostrzezenie: Nie odtaczac systemu FRED Jr., jesli nie jest on prawidtowo
ustawiony w naczyniu macierzystym.

Ostrzezenie: W stosownych przypadkach nalezy obserwowac potozenie
znacznika systemu FRED Jr. podczas procedury zwijania, aby upewnic sig,
ze wyrdb nie migruje.

18.  Jesli chcesz umiesci¢ mikrocewnik dystalnie od umieszczonego stentu FRED Jr.;
usun prowadnik i zastap go prowadnikiem kompatybilnym z Headway 21.
Ostroznie przeprowadz zaréwno prowadnik, jak i cewnik przez stent, aby nie
przesunaé stentu z zadanej pozyciji.

Przestroga: Przewodu do wprowadzania systemu FRED Jr. nie nalezy uzywac
w charakterze prowadnika. Nie dokrecac¢ systemu FRED Jr. Nie nalezy uzywac
wyrobu do dokrecania.

19.  Doktadnie sprawdzi¢ wprowadzony implant FRED Jr. pod kontrola fluoroskopii,
aby potwierdzi¢, ze przylega on w petni do $ciany naczynia i nie jest zagiety.
Jesli implant nie zostat w pefni rozstawiony lub jest zagiety, rozwazyc¢ uzycie
odpowiedniego mikroprowadnika i/lub cewnika balonowego do okluzji, aby
catkowicie otworzy¢ implant.

20. W razie potrzeby odfaczane spirale mozna dostarczy¢ do worka tetniaka,
stosujac konwencjonalne metody, wykorzystujac unieruchomiony mikrocewnik
z kroku 3. Sprawdzi¢, czy implant pozostaje drozny i jest prawidfowo ustawiony.
Uwaga: Zablokowany mikrocewnik nalezy ostroznie usunaé, aby uniknaé
przemieszczenia implantu FRED Jr.

21.  Po ukoriczeniu zabiegu nalezy wyjac i zutylizowac wszystkie zastosowane
wyroby dodatkowe.
Przestroga: Podczas przesuwania przez wszczepiony wyréb innych wyrobow
nalezy uwaznie obserwowacd dystalne i proksymalne znaczniki implantu
FRED Jr., aby unikna¢ przemieszczenia implantu.

OPAKOWANIE

Jatowy: Ten wyréb jest sterylizowany za pomoca promieniowania E-Beam. Niepirogenne
Zawartos¢: Jeden (1) system FRED Jr.

Przechowywanie: Produkt nalezy przechowywaé w suchym i chtodnym miejscu.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

Firma MicroVention gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu dotozono
nalezytej starannosci. Ta gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje,
ktore nie zostaly tutaj wyraznie okreslone, niezaleznie od tego, czy sa one wyrazone
czy dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym, ale nie ograniczajac sie

do dorozumianych gwarancji dotyczacych przydatnosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu. Bezposredni wptyw na wyrdb i wyniki uzyskane w wyniku jego
uzytkowania maja obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze
czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym

i innymi kwestiami pozostajacymi poza kontrolg MicroVention. Zobowigzania

firmy MicroVention wynikajace z nmlejszej gwaranciji ograniczaja si¢ do naprawy

lub wymiany wyrobu do daty jej wygasniecia. Firma MicroVention nie ponosi
odpowiedzialno$ci za zadne przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki
bezposredmo lub posredr\lo wynikajgce z uzytkowania wyrobu. Firma MicroVention

nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania w ich imieniu
jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z tym wyrobem. Firma
MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za wyroby ponownie uzyte, Zregenerowane
lub poddane ponownej sterylizacji i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych

ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.

Ceny, specyfikacje i dostepnos¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

MicroVention™, FRED™ Jr i Headway™ to znaki towarowe firmy MicroVention, Inc.,
zarejestrowane w Stanach Zjednoczonych i w innych systemach prawnych.
Wszystkie wyroby innych firm sa znakami towarowymi (™) lub zastrzezonymi znakami
towarowymi (®) i pozostajg wtasnoscia ich odpowiednich wiascicieli.

[Rysunek 4. Krok 8b. Nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

* jednorodnos¢ znacznika dystalnego implantu;

* Dystalny koniec implantu wykazuje rownomierne przemieszczenie bez splatania
* czy implant ptynnie przechodzi przez introduktor.

Ostrzezenie: NIE ROZKLADAC CALKOWICIE systemu FRED Jr)

0

[Rysunek 5. Krok 10. Sprawdzi¢, czy ptyn wydostaje si¢ z proksymalnego korica
introduktora]

Upewnic sig, ze koricéwka
wprowadzajaca jest w petni
potaczona z piasta mikrocewnika.

[Rysunek 6. Krok 11. Umiesci¢ w mikrocewniku]

3 mm lub 50%
szerokodci szyi

3 mm lub 50%
szerokosci szyi

[Rysunek 7. Kroki 15 i 17. Umiescic¢ dystalne i proksymalne radioprzezierne znaczniki
koricowe odpowiednio okoto 3 mm dystalnie i proksymalnie od szyi tetniaka]

50% diugosci w poblizu dystalnego
znacznika mikrocewnika

Zobacz widok
szozegdiowy

Widok szczegétowy

509% diugosc ograniczone]

Znaczniki proksymaine implantu (RO)

Najoardziej dystalny znacznik drutu (RO)

Koricowka mikrocewnika (RO)

[Rysunek 8. Krok 16. Wyréb FRED mozna odzyskaé i zmieni¢ jego potozenie, jesli nie
zostat jeszcze w petni rozmieszczony]
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Roméana
Sistemul FRED™ Jr.

Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [Figurile 1, 2

si 3] este un sistem de stenturi pereche, autoexpansibil, din nichel-titan, cu un singur
fir impletit si cu celule inchise, care poate fi simultan desfasurat si recuperat de un
singur operator. Sistemul FRED Jr. are o acoperire integrata cu doua straturi, proiectata
sa se concentreze in principal asupra gatului anevrismului. Sistemul FRED Jr. are
marcaje distale si proximale la capete, precum si fire intretesute cu marcaje elicoidale,
care delimiteaza lungimea de lucru interioara a stentului, pentru a oferi vizibilitate
fluoroscopica. Sistemul FRED Jr. este ambalat in stare sterild ca o singura unitate,

cu o teaca de introducere si un fir de implantare detasabil.

Figura 1: Configuratia sistemului FRED Jr.

Marcaj de iesire
dispozitiv N
S( o &

& > 2
Dispozitiv de introducere
capat distal

Marcaj proximal radioopac Fir de implantare

Dispozitiv de introducere

"~ spirala de distributie
Capac turnat

Figura 2: a j i FRED Jr.

Implant

Al doilea strat interior al stentului

yaj distal microcateter

\Marcaju\ (radioopac) al varfului firului
de implantare

Marcaj proximal (4)

. Fir marcaj
Marcaj — glicoidal (2)

distal (4)

Figura 3: Implantul sistemului Fred Jr.

l in interiorul unui vas
Diametrul
exterior al
stentului
Lungime utild
(stratul interior al stentului)

y

Lungime totala (stratul exterior al stentului)

Tabelul 1: Informatii din punct de vedere calitativ
implantului

cantitativ despre materialul

Materialul implantului Masa aproximativa (mg)

Componente metalice Nitinol, tantal <49

Componente nemetalice Adeziv

&

<0,13

Firul de implantare FRED Jr. contine o substanta periculoasa. Cobaltul

(nr. CAS 7440-48-4) este clasificat ca substanta cancerigena, mutagena sau
toxica pentru reproducere (CMR) din categoria 1A sau 1B sau ca perturbator
endocrin (ED) si este prezent intr-o concentratie > 0,1% masa/masa.

SCOPUL VIZAT/INDICATII
Sistemul FRED Jr. este destinat embolizarii endovasculare a anevrismelor
neurovasculare intracraniene.

Sistemul FRED Jr. poate fi, de asemenea, utilizat cu spirale de embolizare pentru
tratamentul leziunilor neurovasculare intracraniene.

CONTRAINDICATII

Utilizarea sistemului FRED Jr. este contraindicata in aceste circumstante:

*  Pacienti la care sunt contraindicate anticoagulantele, terapia antiplachetara sau
medicamentele trombolitice

* Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la nichel-titan

* Pacienti la care angiografia a demonstrat o anatomie necorespunzétoare care
nu permite trecerea sau desfasurarea sistemului FRED Jr.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la urmétoarele:

* Sangerare sau hemoragie, inclusiv intracerebrala, retroperitoneald sau in alte locuri

* Complicatii ale punctiei arteriale, inclusiv durere, sangerare locald (hematom)
sau leziuni ale arterei sau ale nervilor adiacenti

* Migrarea dispozitivului

e Embolizare distala

e Durere de cap

e Ocluzia incompleta a anevrismului

* Deficite neurologice, inclusiv accident vascular cerebral si/sau deces

e Perforarea sau disectia vasului (vaselor)

* Formare de pseudoanevrisme

* Ruptura sau perforarea anevrismului

* Atac ischemic tranzitoriu (AIT) sau accident vascular cerebral ischemic

e Vasospasm

¢ Ocluzia vaselor

e Stenoza sau tromboza vasculara

AVERTISMENTE

In cazul in care se simte o rezistenta neobisnuita in orice moment in timpul accesului
sau al indepdrtarii, dispozitivul de introducere/cateterul de ghidaj/microcateterul

si sistemul FRED Jr. trebuie indepartate ca o singura unitate. Aplicarea unei forte
excesive in timpul implantarii sau recuperarii sistemului FRED Jr. poate duce la
pierderea sau deteriorarea dispozitivului si a componentelor de implantare.

Sistemul FRED Jr. trebuie utilizat numai de catre medicii cu pregatire in neuroradiologie
interventionald endovasculara, radiologie, neurochirurgie sau neurologie interventionald
pentru tratamentul anevrismelor intracraniene sau al altor leziuni vasculare.

Este obligatoriu s utilizati sistemul FRED Jr. cu un microcateter Headway™ 21.

In caz de frictiune repetata in timpul implantarii sistemului FRED Jr., verificati daca
microcateterul nu este indoit sau intr-o anatomie extrem de tortuoasa. Confirmati ca
microcateterul nu se ovalizeaza. Confirmati ca exista o solutie de spalare heparinizata
sterild adecvata.

Nu repozitionati sistemul FRED Jr. in vasul de baza féra a recupera complet dispozitivul.
Sistemul FRED Jr. TREBUIE sa fie recuperat/reintrodus in teaca in microcateter si
desfasurat din nou in locatia tinta dorita sau indepartat complet din pacient.

Nu incercati sa repozitionati implantul FRED Jr. dupa desfasurare/detasare.

Siguranta si performanta sistemului FRED Jr. pentru utilizarea impreuna cu dispozitive
medicale intravasculare, altele decét spiralele de embolizare neurovasculard, nu au
fost stabilite.

ATENTIONARI

Acest produs trebuie utilizat numai de catre medici cu experienta care au finalizat
cursuri de formare in domeniul endovascular pentru utilizarea sistemului FRED Jr.
Acest dispozitiv este utilizat pentru proceduri neurointerventionale percutanate si
proceduri vasculare periferice, conform indicatiilor unui reprezentant al MicroVention-
Terumo sau ale unui distribuitor autorizat de MicroVention.

Sistemul FRED Jr. nu contine materiale din latex sau PVC.

Sistemul FRED Jr. este furnizat steril si de unica folosinta. Nu reutilizati, nu reprocesati
si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce, la randul sdu, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate crea un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectii ale pacientului sau infectii
incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

Inspectati cu atentie ambalajul steril si sistemul FRED Jr. nainte de utilizare pentru

a confirma ca niciunul dintre ele nu a fost deteriorat in timpul transportului. Nu utilizati
componente indoite sau deteriorate sau daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate. Nu utilizati sistemul
FRED Jr. dupa data limita de utilizare indicata pe eticheta.

Procedati cu precautie atunci cand traversati sistemul FRED Jr. desfasurat/detasat
cu dispozitive auxiliare, cum ar fi fire de ghidaj, catetere, microcatetere sau catetere
cu balon, pentru a evita perturbarea geometriei dispozitivului si a plasérii acestuia.

BENEFICIU CLINIC

Dispozitivele FRED sunt destinate embolizarii anevrismelor intracraniene, precum si
tratamentului altor leziuni neurovasculare atunci cand sunt utilizate cu spirale embolice.
Embolizarea are ca rezultat ocluzia anevrismelor neurovasculare intracraniene.
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NOTIFICARE SUPLIMENTARA CATRE UTILIZATOR
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritdtii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau paoientu\

* Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru
dispozitiv va putea fi accesat din baza de date europeana privind dispozitivele
medicale dupa lansarea Bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP-ul va fi
asociat la UDI-DI-ul de baza pe site-ul web public EUDAMED.

*  Eliminati dispozitivul in conformitate cu politica spitalului si cu reglementérile
locale privind deseurile cu risc biologic.

e in pachet este inclus un card de implant pentru pacient. Acest card trebuie
completat si inmanat pacientului.

* Implant permanent. Urmarire necesara la discretia medicului

* Instructiunile de utilizare electronice (elFU) sunt disponibile pe site-ul web
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

INFORMATII RM
Testele neclinice au demonstrat ca sistemul FRED Jr. este conditionat RM. Un pacient
cu acest dispozitiv poate fi supus in siguranta unei scanari intr-un sistem RM in
urmatoarele conditii:
. Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla si 3 Tesla
. Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 2.500 Gauss/cm (25 T/m)
. Rata de absorbtie specifica (SAR) raportata de sistemul RM, medie
aintregului corp, de 2 W/kg pentru 15 minute de scanare (mai exact,
pe secventd de impulsuri) in modul de functionare normala

in conditiile de scanare definite, se asteapta ca sistemul FRED Jr. sa produca o
crestere maximéa a temperaturii de 2,8 °C la 1,5 Tesla sau 3,6 °C la 3 Tesla, dupa
15 minute de scanare continua (adica, pe secventa de impuls).

in testele neclinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde la aproximativ
4 mm de sistemul FRED Jr. atunci cand pentru imagistica se utilizeaza o secventd de
impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

MicroVention, Inc. fi recomanda pacientului sa inregistreze conditiile RM prezentate
n aceste instructiuni de utilizare (IU) la MedicAlert Foundation sau o organizatie
echivalenta. In pachet este inclus un card de implant al pacientului pentru sistemul
FRED Jr., care trebuie completat si inmanat pacientului.

INFORMATII PENTRU UTILIZAREA DE CATRE MEDIC
Materiale
Pentru a utiliza sistemul FRED Jr. sunt necesare urmatoarele piese:

e Sistemul FRED Jr. trebuie introdus numai prin intermediul unui microcateter
Headway 21

NU sunt furnizate alte accesorii pentru efectuarea unei proceduri; acestea trebuie
selectate in functie de experienta si preferintele medicului:

*  Cateter de ghidaj de dimensiune adecvata pentru utilizarea cu microcateterul selectat
* Microcateter Headway 21

*  Fire de ghidaj compatibile cu microcateterul

* Set de spalare continua cu solutie salind/solutie salina cu heparina

*  Solutie de contrast

* Valva hemostatica rotativa (RHV)

*  Solutii de perfuzie presurizate sterile — suport i.v.

* Teacd arteriala femurala, compatibild cu cateterul de ghidaj de implantare

* Dispozitiv de acces la artera femurald, ac steril, fir de ghidaj

AMBALARE Sl DEPOZITARE

Sistemul FRED Jr. este plasat in interiorul unei spirale de distributie de protectie din plastic
si ambalat intr-o punga si o cutie de carton. Sistemul FRED Jr. si splrala de distributie vor
ramane sterile, cu excepﬂa cazului in care ambalajul este deschis, deteriorat sau daca data
de expirare este depdsita. A se pastra uscat si ferit de lumina solara.

TERMEN DE VALABILITATE
Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate al dispozitivului.
Nu \mllzatl dispozitivul dupa data limita de utilizare indicata pe eticheta.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

i i a si i de il
Selectarea adecvata a sistemului FRED Jr. este importanta pentru siguranta pacientului.
Pentru a alege dimensiunea optima a modelului sistemului FRED Jr. pentru orice leziune
n cauza, examinati angiogramele anterioare tratamentului pentru a obtine masuratori
corecte si precise ale vaselor.

Indicatii de utilizare

1. Obtineti acces vascular in conformitate cu practica angiografica standard si
efectuati o angiografie de diagnosticare pentru a documenta anevrismul vizat
si vasul de baza, pentru a confirma diametrul vasului.

2. Plasati un cateter de ghidaj de dimensiune adecvata, in conformitate
cu practica standard.

3. La discretia medicului, in cazul in care se vor utiliza spirale de embolizare
impreuna cu sistemul FRED Jr., pozitionati un microcateter (care sa fie utilizat
pentru embolizarea cu spirala) cu diametrul interior de 0,43 mm (0,017 inchi)
(sau de dimensiune adecvatd) coaxial in anevrismul vizat. Daca sistemul
FRED Jr. va fi utilizat fara spirale de embolizare, ignorati acest pas.

4. Deplasati coaxial un microcateter (microcateterul MicroVention Headway 21)
pe un fir de ghidaj distal fatd de gatul anevrismului sau de locul vizat. Indepartati
firul de ghidaj.

5. Mentineti fluxul de spalare prin microcateter(e) conform practicii endovasculare
standard.

6. Selectati un sistem FRED Jr. de dimensiuni adecvate (consultati Figura 3 si
ghidul de service pentru sistemul FRED Jr) in functie de dimensiunea vasului de
bazé/gatului anevrismului.

Nota: Implantul sistemului FRED Jr. se scurteaza semnificativ (pana la 50%) pe
masura ce se extinde pana la diametrul vasului de baza. Luati in considerare scurtarea
implantului atunci cand stabiliti dimensiunea si desfasurati sistemul FRED Jr.
Inspectati cu atentie ambalajul pentru a vedea daca exista deteriorari ale
barierei sterile. Desfaceti punga folosind o tehnica aseptica si plasati spirala

de distributie in campul steril.

a. Decuplati capacul turnat atasat la firul de implantare de pe spirala de distributie.
Trageti de capatul proximal al firului de implantare pana cand dispozitivul de
introducere iese din sp\rala de distributie. Tineti ir |mpreuna firul de implantare si
dispozitivul de introducere in timp ce contlnuatl séd scoateti intregul dispozitiv.

b. Dupé scoaterea din spirala de distributie, impingeti cu atentie firul de
implantare si, i intr-un bol cu solutie salina, desfasurati doar partial implantul

Jr. pana la 5 mm sau 50% (oricare dintre acestea se produce mai intai,
avand grija s& nu desprindeti implantul) de la varful distal al dispozitivului de
introducere (Consultati Flgurlle 1 si 4). Verificati urmatoarele:

* Uniformitatea marcajelor distale ale implantului

* Capatul distal al implantului prezinta o deplasare uniforma, fara incurcare

* Implantul trece fara probleme prin dispozitivul de introducere
Avertizare: NU DESFASURATI COMPLET sistemul FRED Jr.

c.Cu |mp|antu| FRED Jr. si teaca dispozitivului de introducere pomﬂonate si
hidratate in bolul cu solutie salind, manipulati usor implantul FRED Jr. in solutia
salina pentru a hidrata |mp\antul si a reduce la minimum bulele de aer vizibile.
Trageti cu grija de firul de implantare pentru a retrage complet implantul FRED Jr.
in interiorul dispozitivului de introducere.

Avertizare: NU CONTINUATI daca se observa vreun defect; returnati unitatea
la MicroVention, Inc.

Confirmati ca dispozitivul este complet in interiorul dispozitivului de introducere
si cd varful acestuia nu este deteriorat. NU CONTINUATI daca se observa
oricare dintre aceste defecte; returnati unitatea la MicroVention, Inc.

Introduceti partial capatul distal al dispozitivului de introducere in RHV conectata
la microcateterul Headway 21. Strangeti inelul de blocare al RHV. Spalati RHV
cu solutie salina sterild si verificati daca lichidul iese prin capatul proximal

al dispozitivului de introducere, hidratand dispozitivul de introducere.

Avertizare: Purjati sistemul FRED Jr. cu atentie pentru a evita introducerea
accidentala de aer in sistem. [Figura 5]

Slabiti inelul de blocare al RHV si avansati dispozitivul de introducere pana
cand acesta este complet cuplat in racordul microcateterului Headway 21,
apoi strangeti inelul de blocare al RHV.

Avertizare: Confirmati ca nu exista bule de aer prinse in niciun loc din sistem.

Atentie: Dispozitivul de introducere trebuie sa fie cuplat corespunzator la
racordul microcateterului pentru a permite introducerea sistemului FRED Jr.
n microcateter. [Figura 6]

Avansati firul de implantare pentru a transfera sistemul FRED Jr. din interiorul
dispozitivului de introducere in microcateter.

Avertizare: Nu aplicati o forta de torsiune asupra firului de implantare
in timp ce avansati sau retrageti sistemul FRED Jr.

Continuati sa avansati firul de implantare in microcateter pana cand varful
proximal al firului de implantare intré in dispozitivul de introducere. Slabiti inelul
de blocare al RHV, scoateti dispozitivul de introducere si puneti-l deoparte.

Nota: Fluoroscopia poate fi utilizata pana la acest punct la discretia medicului.

Avertizare: Nu aplicati o forta nejustificata. Dacéa se intampina rezistenta in orice
moment in timpul implantarii sau manipularii, retrageti unitatea si selectati un
nou sistem FRED Jr.

Urmariti dispozitivul prin microcateter pana la varf. Avansati cu grija pana cand
marcajul de iesire din dispozitiv de pe capatul proximal al firului de implantare
se apropie de RHV. In acest moment, trebuie initiata ghidarea fluoroscopica.
Pozitionati sistemul FRED Jr. pentru desfasurare aliniind marcajele de capat
radloopace distale ale implantului sistemului FRED Jr. la aproximativ 3 mm
dincolo de gatu\ anevrismului sau la aproximativ jumétate din latimea gatului
dincolo de gat pentru anevrismele mai mari. [Figura 7]

Nota: O tehnicé de impingere/tragere lenté si adecvata, care s& includa o forta
de impingere suficienta a firului de implantare si o fortd opuséa de retragere a
microcateterului, pentru a indepérta excesul de Iunglme a acestuia, mentinand
in acelasi timp Varful microcateterului in centrul vasului de baza, va facilita
desfasurarea corecta a sistemului FRED Jr. la locul potrivit, pentru a obtine

o extindere completa si o buna pozitionare in vas.

Nota: Daca este cazul, verificati daca microcateterul plasat in anevrism

n pasul 3 este incd pozitionat corect pentru implantarea spiralei.

Atentie: Utilizarea unei tehnici de retragere rapida a microcateterului pentru

a desfasura sistemul FRED Jr. nu este recomandata si poate duce la alungirea
dispozitivului sau la o desfasurare necorespunzatoare. Acordati atentie pozitiei
varfului firului de implantare in timpul desfasurarii.

In cazul in care pozitionarea sistemului FRED Jr. nu este satisfacatoare,
implantul poate fi recuperat si repozitionat daca nu este complet desfasurat.
Implantul poate fi recuperat pana in punctul in care marcajul cel mai distal al
firului, amplasat distal fatd de marcajele proximale ale implantului, este aliniat
pe aproximativ 50% din lungime, proximal fatd de banda cu marcajele distale a
microcateterului. [Figura 8]

Atentie: Dacé se simte rezistenta in timpul recapturarii dispozitivului, nu continuati
sé 1l recapturati. Retrageti usor microcateterul pentru a scoate dispozitivul din
teaca (fara a depasi limita de recapturare), apoi incercati din nou recapturarea.

Atentie: Sistemul FRED Jr. nu trebuie s fie desfasurat din nou de mai mult
de trei ori.

Atentie: Firul de implantare al sistemului FRED Jr. nu trebuie utilizat ca
fir de ghidaj. Nu aplicati o forta de torsiune asupra sistemului FRED Jr.
Nu trebuie utilizat un dispozitiv de torsiune.

Dacé pozitionarea sistemului FRED Jr. este satisfacatoare, avansati cu atentie
firul de implantare in timp ce retrageti microcateterul, dupa cum este necesar,
pentru a reduce la minimum excesul de lungime, mentinand microcateterul in
centrul vasului de baza, pentru a permite implantului sa se desfasoare de-a
lungul gatului anevrismului. Asigurati-va ca marcajele terminale radioopace
proximale ale implantului sunt la aproximativ 3 mm sau aproximativ jumatate din
latimea gatului, proximal fatd de gatul anevrismului pentru o acoperire adecvata.
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Nota: Sistemul FRED Jr. se va extinde si se poate scurta cu pana la 50% fata
de lungimea sa nedesfa$urata Verificati vizual deschiderea capatului proximal,
asigurandu-va ca marcajul varfului distal al microcateterului este tras inapoi,
indepartat in mod adecvat de capatul proximal al implantului, pentru a permite
capatului proximal sa se deschida liber.

Nota: Vizualizati si consultati marcajele terminale radioopace ale implantului
pentru a ment\ne o lungime ‘adecvata a implantului de aproximativ 3 mm sau
aproximativ |umatate din latimea gatuluw de fiecare parte a gatului anevrismului/
locului vizat pentru a asigura o acoperire adecvata. [Figura 7]

Avertizare: Nu detasati sistemul FRED Jr. daca acesta nu este pozitionat corect
n vasul de baza.

Avertizare: Daca este cazul, observati pozitia marcajului sistemului FRED Jr. in
timpul procedurii de infasurare pentru a va asigura ca dispozitivul nu migreaza.

18.  Daca doriti sa pozitionati microcateterul distal fata de stentul FRED Jr. plasat,
indepartati firul de implantare si inlocuiti-l cu un fir de ghidaj compatibil cu
Headway 21. Deplasati cu atentie atat firul de ghidaj, cat si cateterul prin stent,
astfel incat sa nu dislocati stentul din pozitia dorita.

Atentie: Firul de implantare al sistemului FRED Jr. nu trebuie utilizat ca fir de
ghidaj. Nu aplicati o forta de torsiune asupra sistemului FRED Jr. Nu trebuie

[Figura 4. Pasul 8b. Verificati urméatoarele:

utilizat un dispozitiv de torsiune. * Uniformitatea marcajelor distale ale implantului

19.  Inspectati cu atentie implantul FRED Jr. desfasurat sub fluoroscopie pentru * Capatul distal al implantului prezinta o deplasare uniforma, fara incurcare
a confirma c& este complet aplicat pe peretele vasului si nu este indoit. Daca * Implantul trece fara probleme prin dispozitivul de introducere
implantul nu este complet aplicat sau este indoit, luati in considerare utilizarea Avertizare: NU DESFASURATI COMPLET sistemul FRED Jr]

unui microfir de ghidaj adecvat si/sau a unui cateter cu balon de ocluzie pentru
a deschide complet implantul.

20. Daca este cazul, spiralele detasabile pot fi introduse in sacul anevrismului prin
metode conventionale, utilizand microcateterul captiv de la pasul 3. Verificati
daca implantul ramane neobstructionat si este pozitionat corect.

Nota: Microcateterul captiv trebuie indepartat cu grija pentru a evita dislocarea
implantului FRED Jr.

21.  Dupé finalizarea procedurii, retrageti si aruncati toate dispozitivele accesorii aplicabile.
Atentie: Urmariti cu atentie marcajele distale si proximale ale implantului FRED Jr.
atunci cand treceti prin dispozitivul implantat cu alte dispozitive, pentru a evita
deplasarea implantului.

CUM ESTE FURNIZAT 0
Steril: Acest dispozitiv este sterilizat prin iradiere cu fascicule de electroni. Apirogen

Continut: Un (1) sistem FRED Jr. [Figura 5. Pasul 10. Verificati daca lichidul iese din capatul proximal al dispozitivului
i de introducere]

Depozitare: Depozitati produsul intr-un loc uscat, racoros.

LIMITAREA GARANTIEI

MicroVention garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea si Asigurati-va ca varful dispozitivului
fabricarea acestui dispozitiv. Aceastd garantie inlocuieste si exclude toate celelalte de introducere este complet cuplat
garantii care nu sunt stipulate in mod expres in acest document, fie ca sunt exprimate n racordul microcateterului.

sau implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la, orice

garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop. Mampularea,

depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient,

diagnostic, tratament, procedura chirurgicald si alte aspecte care nu pot fi controlate

de MicroVention, afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma
utilizarii sale. Obligatia MicroVention in temeiul acestei garantii se limiteaza la repararea @ Ll
sau inlocuirea acestui dispozitiv pand la data de expirare. MicroVention nu va fi
raspunzatoare pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala incidentala sau conexa care
rezulté direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma si
nici nu autorizeaza vreo alta persoana sa fsi asume in numele séu vreo altd réspundere
sau responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi
asuma nicio raspundere in ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate sau
resterilizate si nu ofera nicio garantie, explicitd sau implicita, inclusiv, dar fara a se
limita la vandabilitate sau adecvarea la utilizarea preconizata, in ceea ce priveste un [Figura 6. Pasul 11. Asezare in microcateter]
astfel de dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate féra notificare

prealabild.

. y . 3 mm sau 50% din 3 mm sau 509% din
© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate. latimea gatului latimea gatului
MicroVention™, FRED™ Jr si Headway™ sunt mérci comerciale ale MicroVention, Inc.,
inregistrate in Statele Unite si in alte jurisdictii.

Toate produsele tertilor sunt marci comerciale™ sau marci comerciale inregistrate®
si raman in proprietatea detinatorilor respectivi.

[Figura 7. Pasii 15 si 17. Pozitionati marcajele terminale radioopace distale si proximale
la aproximativ 3 mm distal i, respecnv proximal fata de gatul anevrismului]

509% din lungime proximal fata de
marcajul distal al microcateterului

Ase vede
vizualizarea detaliata

Vizualizare detaliata

50% din lungimea
restrcfionat Marcaie proximale implant (radioopace)

i dis i firului
Vil microcatstonul fadioopacy | O°) M istal marea radioopac al frl

[Figura 8. Pasul 16. Dispozitivul FRED Jr. poate fi recuperat i repozitionat daca nu este
inca desfasurat complet]
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Pycckuii
Cucmema FRED™ Jr.

WHcmpykyus no npumeHeHuro

OIlMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cuncrema MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [puc. 1,

2 11 3] npeAcTaBnsieT 060V CaMOPaCLUMPSIOLLVIACS HUKE/b-TUTaHOBbIV CTEHT

C OJHOMPOBO/IOYHOVi ONNETKOM, C KOHCTPYKLWel U3 3aKpbITbIX s4eek NapHbIX
CTEHTOB, KOTOPbI MOXET 6bITh OAHOBPEMEHHO Pa3BEPHYT U V3B/IeHEH OHUM
onepatopom. Crctema FRED Jr. MeeT 1HTerpupoBaHHoOE ABYXC/I0MHOE MOKPbITYE,
npejHasHaveHHoe Ans GpOKyCUPOBKY B OCHOBHOM Ha Liielike aHeBpu3Mmbl. CricTema
FRED Jr. imeeT ancTanbHble 1 NPOKCMMa/bHbIe MapKepbl Ha KOHLAX, a Takke
nepenneTeHHbIe CNPanbHbIE HATU MapKepOB, O4ePUMBAIOLLIIE BHYTPEHHIOD
pabouyto AINHY CTeHTa Ans obecredeHns GA0POCKONNYecKo BUAUMOCTH.
Cuncrema FRED Jr. ynakoBaHa CTepuibHO Kak eAvHBbIli 610K C IHTPOALIOCEPOM U
CbeMHbIM MPOBOAHUKOM ANl AOCTaBKN.

PucyHok 1. HacTpoiika cuctembl FRED Jr.

MpoBoAHVK
TPOKCUMaNbHbIiA PEHTTEHOKOHTPACTHbIA MapKep Mapkep BbIX0Aa YCTPOVCTBA AR AOCTaBKA
- l S( ’ L i
& & &

VCTanbHbI KOHeL MHTPOAbHOCEpa

VnTpoastocep

/Y

®OpMOBaKHHBITE KoANaYOK

Moaatowast KaTywuka

PucyHok 2. HomeHK1aTypa MapkepoB cucTembl FRED Jr.

Wmnnautat

BTOPOJi oA BHyTPEHHero cTeHTa

[JVCTansHsIf Mapkep MvKpokaTeTepa

Mapkep HakoHeuHIKa NPOBOAHIKA Anst AOCTaBK (RO)

CnupansHas

MapKepHas HuTb (2) TpoKCAMansHbI Mapkep (4)

AncTansHbiii
Mapkep (4)

PucyHoK 3. CUCTeMHBIV MnnaHTaT Fred Jr.

BHyTpu cocyaa

TNMPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHUE U NMOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO
Cuctema FRED Jr. npeaHasHayeHa Anst 3HA0BACKYISPHO am6onmnsauyum
BHYTPUYEPENHbIX HEAPOCOCYANCTBIX aHEBPU3M.

Cucrema FRED Jr. MOXET Takxe 1CMonb30BaTbCA CO CNMPansaMun A8 sm6onmsauymum
C LieNbI0 leYeHIs BHYTPUYepPenHbIX HepPOCOCYANCTbIX MOPaXKEeHN.

TNPOTUBOIMOKA3AHUA
Mpu creayroLLMX 06CTOATENLCTBAX UCMONb30BaHMe cucTeMbl FRED Jr.
NPOTUBOMOKa3aHo:
*  MauyieHTbl, KOTOPbIM NPOTUBOMOKa3aHa aHTUKOAaryIsiHTHas,
aHTUTPOMGOLMTapHas Tepanuis A TPOMBOUTUYECKe NpenapaTsl;
*  NaUMeHTbI C N3BECTHON MNepUyBCTBUTENBHOCTBIO K HUKE/b-TUTaHOBOMY CriaBy;
*  MauyeHTbl, y KOTOPbIX aHMMOrpadus Nokasana aHaToMUYeckoe CTpoeHwe,
He No3BoAAoLLee NPOBECTN UN YCTaHOBUTL cuctemy FRED Jr.

BO3MOXXHbIE OC/IOXKHEHUA

BO3MOXHbIE OC/IOXKHEHUS BK/IKOUAIOT, KPOME MPOUMX, CiedytoLue:

*  KpOBOTEUEHVE NN KPOBOM3USHIE, B TOM YMC/IE BHYTPUMO3roBOe,
3abproLWIMHHOE UK ApYroii noKanusaunu;

*  OCNOKHEHMUS NephopaLyu apTepyn, BKIKOUatoLLVe 607k, okanbHoe
KpOBOTEYeHMe (reMaToMy) WV MOBPEX/EHIe apTepyvt UK NPUEXaLLVX HEPBOB;

* MUrpauvio nsaenvs;

*  ANCTaNnbHYI0 3MBOMIO;

*  TONoBHyt0 60/b;

*  Herno/HyI0 OKK/IKO3MI0 aHEBPU3MbI;

*  HeBpONOrMueckMe paccTPOACTBa, BKIIOUAOLLME NHCYALT n/nan
CMepTenbHbI ncxog;

+  nepdopauuio UK pacceyeHue cocyAa (cocyaos);

+  dopMupoBaHMe NOXHOI aHeBPU3MbI;

+  paspels vAn neppopaLyio aHeBpU3MbI;

*  Mpexojsiiee HapyLIeHVe MO3roBoro kposoobpatyeus (MHMK) nan
NLIEMUYECKUI HCYNbT;

+  BasocCnasw;

*  OKK/IH3W0 COCY/0B;

+  CTEeHO3 UM TPoM603 COCYAOB.

NMPEAYNPEXAEHUA

Ecnu Bo Bpemsi 4OCTYNa WAV yAANeHUs OLLYLIAeTCH HeObbIYHOE COMPOTUBNEHME,
VIHTpOAbIOCep / HanpaB/siloLuiA kaTeTep / MUKpokaTeTep 1 cuctemy FRED Jr.
Heo6X0AVMO M3BNEYb Kak e4uHOe Lienoe. MpUMeHeH e Ype3MepHOro ycunus
npw AoCTaBKe UK n3BneYeHUn cuctemsl FRED Jr. MOXET NpUBECTU K rioTepe unu
NOBPeX/AEeHWIO YCTPOIACTBa U AeTanell J0CTaBKN.

Cucrema FRED Jr. npegy Ansi np TOJIbKO BpayYamu, NpoLueawmnmm
MOAFOTOBKY M0 3HAOBACKYNSIPHOM UHTEPBEHLIVIOHHON Helipopaaronoruu,
PaAVONOrA, HERPOXMPYPTN NN UHTEPBEHLIVIOHHOM HEBPONOTUM A1 NeYeHNs
BHYTPUYEPENHbIX aHEBPU3M VAN APYIX COCYANCTLIX NOPaXeHUiA.

Heo6xoA1Mo ncnonb3osaTte cuctemy FRED Jr. ¢ MyikpokaTeTepom Headway™ 21.
Ecnu Bo Bpemsi jocTaBku cucteMbl FRED Jr. BO3HMKaeT noBTopstoLLieecs TpeHue,
y6eAuTeCh, UTO MUKPOKATETep He NepekpyyeH 1 aHaToMUueckas CTpyKTypa, B
KOTOPOW OH HAXOAWUTCA, He CIIULLKOM U3BWAMCTas. Y6eanTeck, 4To MUKpoKaTeTep
He noTepsin Kpyry ¢opmy B AvameTpe. Y6eauTech B HANNYMKU AOCTAaTOUHOTO
KONIMYeCTBa CTEPUNBHOTO renapyHM3MPOBaHHOO NPOMBIBOYHOTO PacTBopa.

He nepectasnaiite cuctemy FRED Jr. B poAUTeNbCKOM COCyAe, He 13Bnekas
YCTPOUCTBO NoHOCTLI0. Cctema FRED Jr. JO/TXHA 61Tk M3BNeYeHa / NOBTOPHO
yCTaHOB/IeHa B MUKpOKaTeTep 1 NOBTOPHO Pa3BepHyTa B LieNIeBO No3uLum nav
MOHOCTBIO YAaneHa 13 Tena nauveHTa.

He nbiTaiiTecb NOBTOPHO ycTaHOBWTL MMMnaHTaT FRED Jr. nocie pasBepTbiBaHUs/
OTCOEAUHEHUS.

Be30nacHoCTb 1 3GdeKTUBHOCTL crcTeMbl FRED Jr. ANt MCNonb3oBaHws

COBMECTHO C BHYTPUCOCYAVNCTBIMY MEAVNLMHCKUMUI U3ACNUAMU, HE SBASIIOLLMMIACA
cnvpanamu 4ns HepococyanCToi SM60NV3aLMK, He YCTaHOBNEHbI.
TNMPEAOCTEPE)XEHUA

/JlaHHoe v3aen1e JOMKHO UCMO/b30BaTLCsA TONLKO OMbITHBIMY Bpayamu,
npoLeAWwnMY 0byUeHe B SHAOBACKYNISPHOM Chepe Mo UCMO/b30BaHUIO CUCTEMbI
FRED Jr. Vi3genvie ncnonb3yeTcs 418 UpeCKoXHbIX HeAPONHTEPBEHLIMOHHDIX 1
nepudepruyecknx CocyancTbix NpoLesyp, kak ykasaHo npeAcTasyTeneM KoMnaHum
MicroVention-Terumo v aBTopr30BaHHbIM ANCTPUBLIOTOPOM MicroVention.
Cuctema FRED Jr. He coaepxuT natekca u NBX-matepranos.

Cuctema FRED Jr. nocTaBnseTcsi B CTepPUILHOM BUJe TONBKO A1t O4HOKPaTHOro

HapyxHbiii PRIy
Avamerp (OD) ) “,,",]“,‘ '.‘4\"“(\'\\”} {h
creHTa AR
Pa6ouas ANvHa
(BHYTPeHHWI CI0V CTerTa)
0O6Luan ANMHa (BHELWHVIA cnoi cTenTa)
Ta6nuua 1. KauecTBeHHas n T ¢dop s 0 MaTep
UMnNAaHTaToB
MpuénusntensbHas
MaTepuan umnnaHTaTta P
macca (mr)
MeTannuyeckme KOMMOHEHTbI HuTuHon, TaHTan <49
Hemetannyeckvie KoMNoHeHTbl | Knel <0,13

MpoBoaHVIK Ansi noctaskn FRED Jr. coAepXuT onacHoe BeLLecTso.
Ko6anbT (CAS Ne 7440-48-4) knaccupurumpyeTcs Kak KaHLeporeHHoe,
MyTareHHoe UM TOKCUYHOE ANIS PenpoAyKTUBHOI cucTeMbl (CMR)
BeLLecTBo kateropuu 1A nnu 1B, 6o Kak SHAOKPUHHBIA paspyLunTens
(ED), n npucyTcTByeT B KOHUeHTpauun >0,1% macca/macca.

&

np . 3anpe|.|.(aeTc51 NOBTOPHO UCNO/IL30BaTb, NOABEpPraTb I'IOETOpHOVI
obpaboTke unu ctepunmsaLmu. NMoBTOpPHOE NCNONb30BaHMe, 06paboTka unn
CTEPUNN3ALYS MOTYT HapyLIUTL CTPYKTYPHYH LIENOCTHOCTL U/ NpUBECTH

K 0TKa3y n3enus, YTo, B CBOKD 04epe/b, CIOCOGHO MPUBECTY K TPaBMe,
3a60/1eBaHUIO VNN CMEPTU NaLeHTa. oBTOpHOE 1cNoNb30BaHwe, 06paboTka
nnun ctepnnmsayma MOoryT Takxxe Co3aTb PUCK 3arpasHeHus nsgenns w

VN NPUBECTN K MHOVLIVIPOBAHUIO UV NepeKpecTHOMY UHGULIMPOBaHIIO
nauveHTa, BkaoYas, MOMUMO rnpoyero, nepejavy MHGeKLMOHHOro 3a6oneBaHNs
(MHOEKLMOHHbIX 3a60N1€BaHNI) OT OAHOrO MaLMEHTa K APyromy. 3arpsisHeHue
V3eN1isi MOXET NPUBECTY K TPaBMe, 3a60/1eBaHIII0 NV CMEPTY NaLueHTa.

Mepea ncnonb3oBaHNeM BHUMAaTENbHO OCMOTPUTE CTEPUIBHYHO YaKoBKY

v cuctemy FRED Jr., uTo6bl y6eaUTbCA, UTO OH He 6bII1 MOBPeXAeHbl Npu
TPaHCNopPTUPOBKe. He NCnofb3yiiTe nepekpyyeHHbIe 1AV NOBPeXAEHHbIe AeTanu,
a Takxe BCKPBITYIO NN NOBPEX/AEHHYIO YNakoBKy.

CpOK roAHOCTY yKa3aH Ha 3TukeTKe Usenus. He ucnonb3syiite cuctemy FRED Jr.
M0 NCTEUEHN YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe CPOKa roAHOCTY.

CobntogaiiTe OCTOPOXHOCTL NPV NepeceyeHn pa3BepHYTO/0TCoeANHEHHON
cvcTembl FRED Jr. co BCOMOraTenbHbIMU yCTPOCTBaMU, TakuMm kak
NPOBOAHVIKY, KaTeTepbl, MUKPOKaTeTepbl U 6aNN0HHbIE KaTeTepbl, YTOGbI

He HapyLIMTL reOMeTPUI0 YCTPOCTBA 1 TOUHOCTL €70 PasMeLLeHus.
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KJWIHM‘IECKVIE TNMPENMYLLECTBA

Jit FRED npeg ans am6onusauyuu BHYTpUYepenHbIX aHeBpU3M,
a TaKxe AS NeYeHNs APYrvX HePOCOCYAUCTbIX MOPAXKEHWA NPY NCMONL30BaHNN
€O cnnpansmu Ans sMbonusaumu. B pesynstate amM6013aLyv NPOUCXOANT
OKK/I031S BHYTPUYEPENHBbIX HeiPOCOCYINCTbIX aHEBPU3M.

,quOﬂHMTEI'bHOE YBEAOMJIEHUE AJ15 10J1Ib30BATE/IA
O Nt06bIX Cepbe3HbIX MPOVCLIECTBUSX, C cn n
HEOBXOANMO COOBLLATE MPOU3BOANTENHO 1 YTIONHOMOUYEHHOMY OpraHy
rocyAapcTBa-y4acTHUKa, B KOTOPOM HaxoAsTCs NO/b30BaTeNb W/MAN NaLMeHT

+  CBoAHas HopMaLUs 0 6e30NacHOCT 1 KIMHUYECKUX XapaKTepucTukax
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) nsaenus 6yaet AoCTynHa
B EBponelickoii 6ase AaHHbIX N0 MeAVNLMHCKIM n3genvam (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nocne ee BBoAa B AeMCTBMe AaHHbIE SSCP
6yayT cBsizaHbl ¢ 6a30BbIM UDI-DI Ha o6LiesocTynHOM caiite EUDAMED.

*  YTuansvpyiiTe ycTPOCTBO B COOTBETCTBUM C MONUTUKOIN 60NBHULBI U
MeCTHbLIMI NpaBuiaMu o6paLlieHUsi C 610N0rNYEeCKI OMacHbIMY 0TXOAaMU.

+ B KOMMNEKT NOCTaBkM BXOAWT KapTouka UMMaaHTaTa naumeHTa. 3Ty KapTouky
Heo6X0AMMO 3aMONHNUTL U BbIAaTb NaLUeHTy.

+  TlocTosHHBIN MMNNaHTaT. Mocneaytoliee HabntoAeHNe BbINONHACTCS
Ha ycMOTpeHue Bpaya

*  DeKTPOHHas MHCTPYKLMS Mo npumMeHeHwto (elFU) 4ocTynHa Ha caiite KoMnaHun
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet

WH®OPMALUA O MP A
HeknnHuyeckne ucnbiTaHysa nokasanu, 4to cuctema FRED Jr. aBnsieTca MP-
COBMECTVIMOW MPY ONpeAeNneHHbIX YCI0BUsAX. MaLyeHT ¢ 3T!M YCTPOIACTBOM MOXeT
6e30MacHO NPOXoANTL CkaHVpoBaHe B MP-cicTeMe Npu Cle/yioLLiyX YCOBUAX:
+  CTaTyeckoe MarHUTHoe none Tonbko 1,5 Tn v 3 Tn;
* MaKCUManbHbIVi NPOCTPAHCTBEHHINA rPaZNeHT MarHUTHOTO Mons
2500 I'c/em (25 Ta/m);
* MaKCMManbHOE 3HaueHne YCPeAHEHHOM yAeNbHON MOrNOLWEHHO
MoLHocTH (SAR) Anst Bcero Tena, no gaHHbiM MP-Tomorpaga, coctaBnset
2 BT/Kr 3a 15 MUHYT ckaHMpoBaHWA (T. €. 3a NocneA0BaTeNbHOCTL
MMMNY/bCOB) B HOPMa/bHOM pexvime pa6oTl.
TPV 33/;aHHBIX YCNOBUSX CKAHUPOBAHWA 0XMAAETCS, YTO MaKCMManbHoe
noBblleHve Temnepatypbl cuctembl FRED Jr. coctasuT 2,8°C npu 1,5 T
v 3,6°C npu 3 Tn Yepes 15 MUHYT HeMpepbIBHOrO CKaHVpoBaHKs (T. €. 3a
nocnesoBaTeNbHOCTb VMMYNbCOB).
B x04e AOKNMHMUYECKNX NCMbITaHNI apTedakTbl M306paxeHNid, Bbi3blBaemble
YCTPOIACTBOM, PaCnpOCTPAHAITCA NPUBAN3UTENLHO Ha 4 MM OT crcTemMbl FRED Jr.
Npu NonyyYeHnn N306paxeHnii C NCNob30BaHMEM NOCIeA0BaTENbHOCTI
VIMMY/IbCOB MPaANEHT-3X0 1 cucTembl MPT 3 Th.
MicroVention, Inc. pekomeHayeT, uTo6bl NauueHT 3apernctprposan MP-ycnosus,
PacKpbITbie B AAHHOI MHCTPYKLAW MO NpuMeHeHuio, B MedicAlert Foundation nnm
aHanornyYHoli opraHusauny. B KoMnaeKT NocTaBky BXOAUT KapTa UMNAaHTaumm
nauyieHTa cuctemsl FRED Jr., KOTOpYH HEO6X0AVIMO 3aMOHNTL U NPeAOCTaBUTh
nauueHTy.
WHPOPMALNA A1 NCITOJ1Ib30BAHUA KIINHNLNCTOM
MaTepuans!
[Ans pa6oTel ¢ cuctemoli FRED Jr. Heo6X0AMMbI NepedmncieHHble aanee
NPUHaANEXHOCTU.
* Cucrema FRED Jr. JomkHa BBOAUTLCA TOILKO C MOMOLLbIO MUKpoKaTeTepa
Headway 21
Apyrvie NpUHaANEeXHOCTV ANS BbINONHEHWs npoueaypbl HE noctaBastoTes; ux
MOXHO BbI6VPaTh, MCXOAS 13 OMbITa 1 NPeANOYTEHNIA Bpaya.
+  HanpaBnsiowuii kaTeTep COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa A/1s NCMoNb30BaHUs
C BbIBPaHHBLIM MUKpOKaTeTePOM
*  MwukpokaTeTep Headway 21
+ CoBMecTUMbIe C MUKpOKaTeTepaMm NpPoBOAHUKI
*  Ha6op 15 HenpepbIBHOM NPOMbIBKYV Gp13pacTBOPOM / G13PacTBOPOM C renapriHOM
*  PeHTreHOKOHTPACTHbIN pacTBop
+  POTaUMOHHbI remocTaTuyeckuii knana (PrK)
+  CrepunbHble UHY3VOHHbBIE PacTBOPLI MOJ AaBNeHVeM — CTolika ANst B/B UHY3MK
*  VIHTpoabtocep Ans 6eApeHHO apTepun, COBMECTUMBIN C HanpaB/IstoLLM
KaTeTepom A/ J0CTaBKN
+  YCTpOWACTBO AOCTyna K 6eApeHHOI apTepui, CTepubHas Ura, MPOBOAHMK

YINAKOBKA N XPAHEHUE

Cuvctema FRED Jr. nomellieHa B 3aLUTHYO N1aCTUKOBYHO MOAAOLLYIO KaTyLLKY U
ynakoBaHa B NakeT 1 kopobky. Cuctema FRED Jr. v noaatouas KaTyluka octarTcs
CTepPUIbHBLIMY, €C/IN YNaKoBKa He BCKPbITA, HE MOBPEXAEHa U He UCTek CpoK
rOAHOCTU. XpaHUTL B CyXOM MeCTe 1 BAANMN OT CONIHEYHOrO CBeTa.

CPOK XPAHEHUA
CpoK XpaHeHWs yKasaH Ha 3TukeTke usgenus. He ncnone3syiite nsaenve no
VCTeUEHNV YKa3aHHOrO Ha 3TVKeTKe CPOKa roAHOCTY.

MOArOTOBKA K NCI10JIb30BAHUKO
BbI6Op U3AeNNA N CUCTEMBI JOCTABKM

MpaBnbHbIN BbI6Op cncTembl FRED Jr. BaxeH ans obecnederms 6esonacHocTu
nauyieHTa. YTo6bl BbIGPaTh ONTUMaNbHbIM pasMep Moaenu cuctembl FRED Jr. ans
KOHKPETHOrO MOPaXxeHVsi, HEO6XOANMO U3YUNTL aHTOrPaMMbl, CAENaHHbIE A0
Hayana Tepanuu, Ha NpeAMeT NPaByALHOCTU N TOYHOCTU N3MEPEeHS COCY/0B.

VIHCTPYKLMSA N0 NPUMEHEHMI0

1. O6ecnedbTe AOCTYN K COCyAaM B COOTBETCTBUN CO CTaHAAPTHOI
aHr1orpaguyeckoi MPaKTVKOM 1 BINOAHNTE AMArHOCTUHECKYIO aHrorpaMMy
AN PErucTpaLuv LieneBoi aHeBpU3MbI 1 LIeIeBOro cocy/a C MOATBEPKAEHNEM
/AviameTpa cocyAa.

2. YcTaHoBuTe HanpaBAsIoWMIA KaTeTep Hajnexalyero pasmepa
B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHOW NPaKTUKOIA.

3. HaycmoTpeHue Bpaya: ecnv BMecTe ¢ cuctemoii FRED Jr. 6yayT
MCro/1b30BaThCs CNPany 415 3M6013aLUMK, KOaKCUanbHO K Lienesoi
aHeBpV3Me YCTaHOBUTE MUKPOKATETeP C BHYTPEHHVM AviaMeTpom 0,43 MM
(0,017 atoiim.) (Mnm NoAxXoAsLLEero pasmepa) Ans 3M6013aLUM C MOMOLLbIO

cnupanu. Ecam cuctema FRED Jr. 6yaeT ncnonb3oBaTbes 6e3 cnvipaneii gns

3M60M3aLMM, STOT LLIAT MOXHO NPONYCTUTL.

KoakcuanbHo nposeAnTe MUKpokaTeTep (MukpokaTeTep MicroVention

Headway 21) no npoBoAHWKY AUCTanbHee LIeNKN aHeBPU3MbI UV LieneBoi

no3nunn. YaanuTe NpoBOAHVK.

MogaepxwBaiiTe NPOMbIBKY Yepes MUKpoKaTeTep(-bl) B COOTBETCTBIN

€O CTaHAAPTHOV NPaKTVKOW 3HA0BACKYPHBIX NpoLieayp.

Buibepute cuctemy FRED Jr. noaxogsilero pasmepa (CM. pucyHok 3 u

FRED Jr. System Inservice Guide) B COOTBETCTBUW C pa3MePOM ro/I0BHOro

cocypa/Lelikv aHeBpUsMbl.

Mpumeyanwue. VimnnaHTat cuctembl FRED Jr. npu pacluvpeHnn 4o anameTtpa

POAVTENILCKOrO COCYAA 3HaUMTeIbHO yKopayvsaeTcs (40 50%). Mpn

orpe/ieneHny pa3mMepos 1 pa3sepTbiBaHWW cucTeMbl FRED Jr. yunTelisaiite

yKopauviBaHve MnnaHTaTa.

BHVIMaTeNbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY, UTO6bI YBeANTLCS, UTO CTePUbHBI

6apbep He HapylleH. BckpoiiTe ynakoeky, cobntoaas npasuna acentuku,

1 MIOMeCTUTe NO/AAOLLYIO KaTyLLKY B CTepUIbHOE none.

a) OTcoeanHUTe $OPMOBaHHLIN KOANAYOK, MPUKPENNeHHbIV K MPOBOAHMKY

ANS JOCTaBKW, OT NoAatoLLeli kaTyLKu. BelTarvealitTe npokcMManbHbI

KOHeL| NPOBO/AHVIKA ANs AOCTaBKW, MOKa MHTPOALIOCEP He BbiiAeT 13

nojaoLLet KaTyLKy. YAepkuBas BMecTe MPOBOAHUK A5 JOCTABKN U

VHTPO/BIOCED, NPOAONXKAITE 13BNEKaTb BCIO CUCTEMY.

6) Mocne UsBNeUeHNs U3 NOJatoLLIeHA KaTyLLIKV OCTOPOXHO HajaBuTe Ha

MPOBOAHVK A/l JOCTaBKW. B Uallle ¢ CONeBbIM PacTBOPOM TOMBKO HacTUUHO

passepHWTe uMnnaHTat FRED Jr. Ha 5 MM 1nv 50% (B 3aBUCMMOCTH OT

TOro, UTO MPOV30IAAET PaHbLLIe; CTapaiiTeck He 0TCOeAVHATL UMMIAHTAT) OT

AVCTanbHOrO KOHYMKa MHTpoAbtocepa (cMm. puc. 11 4). MposepbTe cieaytoLLee:
* OAHOPOAHOCTbL AUCTANbHOTO Mapkepa UMMNaHTaTa;

* paBHOMEpHOEe CMeLLieHNe ANCTaIbHOro KOHLA UMM1aHTaTa
6e3 3anyTbIBaHNS;

* MnaBHOe NPOXOX/JeHWe UMNNaHTaTa Yepes NHTPoAboCep.
MNpepynpesxaexue. HE PASBEPTBIBAIATE cuctemy FRED Jr. TOJTHOCTBIO.

B) Pacnonoxms nmnnaxTat FRED Jr. U MHTPOABIOCEP B UYalue C CONeBbIM
pacTBOpoM, akkypaTHO nepemellaiite nmnnaHTat FRED Jr. B pacTBope,
UTOBbI YBNAXKHUTL €70 1 CBECTV K MAHUMYMY BUAUMbIE My3biPbKiA
BO34yxa. OCTOPOXHO MOTSHUTE Ha3a/ 3a NPOBOAHVIK ANA A0CTaBKY, YTOGbI
MONHOCTbLIO M3BNEeYb MMNNaHTaTt FRED Jr. n3 nHTpoabtocepa.

Npeaynpexaexne. HE MPOAO/MKAUTE npoLiesypy, ecnun o6HapyKeHbl
Kakne-n16o AedekTbl; BepHUTE N3aenve B komnaHuko MicroVention, Inc.
Y6eanTech, YTO YCTPOCTBO MOHOCTBIO HAXOAUTCS B MHTPOAbLIQCEpe,

a HaKOHeYHUK UHTpoabtocepa He nospexaeH. HE MPOAO/DKAUTE
npoueaypy, ecnv o6HapyxeH Kakoii-nn6o 13 3Tvx fedekTos; BepHUTe
nsgenve B komnaHuto MicroVention, Inc.

YacTyHo BBEAUTE ANCTaNbHBINM KOHeL, MHTpoAblocepa B PIK, coeanHeHHbIN
€ MvikpokaTeTepom Headway 21. 3aTsiHUTe CTOMOPHOE koAbLo PTK. Mpomotite
PrK CTepUbHbIM COJIEBbIM PACTBOPOM 1 yﬁe/.]I/ITer UTO XMAKOCTb BbIXOAUT
V3 NPOKCMMAanbHOro KOHUA MHTPOABLIOCEPA, YBNAXHAA UHTPOAbIOCED.

MpeaynpexxaeHmne. Cobntojaiite 0CTOPOXHOCTb NPY NPOAYBKE CUCTEMBI
FRED Jr., 4Tobbl n36exXaTh Cy4aiiHoro nonajaHuvs Bo3jyxa B cucTemy.
[PvicyHoK 5]

OtnycTuTe cTonopHoe konbLo PIK 1 NpojBuraiite MHTpoAbiocep A0
Tex nop, noka oH NOJIHOCTLIO He BOVAeT B 3auensieHue C pa3beMom
MukpokaTeTepa Headway 21, 3aTem 3aTAHMTE CTOMOPHOE KONbLo PTK.

MpeaynpexaeHue. Y6eanTecs, UTo BO BCel CUCTEME HET BO3AYLLHbBIX
ny3bIPbKOB.

BHuMaHwMe! YTo6b! cctemy FRED Jr. MOXHO 6b110 BBECTU B MUKpOKaTeTep,
VHTPO/BIOCEP A0NKEeH BbITb NPaBUIbHO CORAVHEH C Pa3beMOM
MUKpokaTeTepa. [PrcyHok 6]

MpojguraiiTe NPOBOAHVIK AN AOCTAaBKU, YTO6bI NEPEMECTUTL CUCTEMY
FRED Jr. n3HyTpu MHTpOAbIOCEPa B MUKpOKaTeTep.

Npeaynpexaenue. Mpu Bbl Vv BTSIr cucrembl FRED
Jr. He aonycKaiiTe CKpy4MBaHUSA NPOBOAHMIKA AN AOCTABKM.

Mpoponkaiite NPOABNraTL NPOBOAHVK ANS AOCTaBKM B MUKpOKaTeTep
A0 TeX Mop, NoKa NPOKCMManbHbI KOHYMK MPOBOAHMKA ANS 4OCTaBKM
He BOVijeT B MHTpoabtocep. OcnabbTe cTonopHoe konbLo PIK, cHumute
VHTPO/BIOCEP U OT/IOXMTE €ro B CTOPOHY.

MpumeyaHme. GHOOPOCKONMUS MOXKET UCMO/L30BATHLCS 40 3TOFO MOMEHTa
Ha yCMOTpeHue Bpaya.

MpeaynpexxaeHue. He npunaraiite upesmepHbix ycunnii. Ecim B npouecce
AOCTaBKV UM MaHUNYNALWIA BO3HUKAET CONPOTUBNEHNE, N3BNEKNTe
n3genve v BeibepuTte HoByto cuctemy FRED Jr.

MpoBeAuTe YCTPOMCTBO Uepes MUKPOKATeTep K HAaKOHEUHMKY.

OCTOPOXHO NpoABUraliTech Briepes, Noka Mapkep BbIXOAa YCTPOACTBA Ha
NPOKCVManbHOM KOHLie MPOBOAHMKA AN AOCTAaBKM He Npnbanautcs k PrK.
B'3T0 Bpems HE06XOAVIMO HayaTb PEHTFEHOCKONUYECKMIA KOHTPOIb.

Pacrnonoxwte cuctemy FRED Jr. Ansi passepTbiBaHUsA, COBMECTUB
AVCTa/bHbIE PEHTTEHOKOHTPACTHbIE KOHLIeBbIe MapKepbl MMM1aHTaTa
cuctembl FRED Jr. nprbansnTensHo Ha 3 MM 3a LUeViKOi aHeBpU3MbI nam
Npn6N3UTENLHO Ha NONOBUHY LUMPVHBI LLIENKY 3a Wwelikoii B ciyyae ¢
60/1bLLIVIMU aHeBpU3MamMu. [PUCYHOK 7]

MpumMeyaHvie. Mej/ieHHas, NpaBbHas TeXHUKa NPOTankuBaHs/
BbITa/IKUBaHWS, NPeAyCMaTpVBaloLLas A0CTaTOUHOE yCuave npu
NpoTaKV1BaHM NPOBOAHIKA ANS AOCTABK U1 YCUINE U3BNIEUEHUS
MUKpOKATeTepa, MpYiaraemMoe B NpoTUBOMOIOXKHOM HAMPaBAeHNN, Ast
YCTPaHEHMs N3INLLIHEro NPOBUCaHUSt MUKPOKATETepa Mnpu pacrioNoxeHnm
KOHUMKa MVKpoKaTeTepa B LieHTPpe 0CHOBHOIO COCYAd, BY/ET Croco6CTBOBaTh
npaBubHOMY pa3BepTbiBaHUIO cucTembl FRED Jr. B HyX)HOM MecTe Anst
JOCTVXKEHUS TONIHOTO PaCLUVMPEHUS 11 XOPOLLIETO MPUJEraHuns K cocysy.

Mpumeyanme. Mpu HEOEXOANMOCTY y6eaUTeCh, UTO MUKpOKaTeTep,
YCTaHOB/NEHHBIV B aHEBPY3MY Ha 3Tare 3, No-npexHeMy npasuibHO
pacnonoxeH Ans AoCTaBKy Clvpanu.

BHUMaHWMe! /Icnonb3oBaH1e TEXHUKU 6bICTPOTO N3BNEYeHNs
MUKpoKaTeTepa Aisi pa3sepThiBaHus cucteMbl FRED Jr. He pekomeHayeTcs
W MOXeT NpnBeCTU K YAIMHEHUIO N34ennsa Wan HenpasuibHOMY
pa3sepTbiBaHUIO. Cl'leAVITE 3a NoNoXeHneMm HakOHe4YHMKa NpoBOAHMNKA ANs
AOCTaBKV Npw passepTbiBaHNN.
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16.  Ecnm cuctema FRED Jr. pacnonoxeHa HeHagnexalyum o6pasom, umnnaHTat
MOXHO U3B/IeYb 1 NepecTaBnTh NPV YCIOBUM, YTO OH He pa3BepHyT
NONHOCTLI0. VIMMNNAHTAT MOXeT 6bITb peKancyI1MpoBaH A0 MOMEHTa, Koraa
CaMbIi AVCTanbHbIV MPOBONOYHbIV MapKep, PacroNOXeHHbIV AucTanbHee
NPOKCUMa/IbHBLIX MapKePOB UMM/IaHTaTa, byAeT BbIPOBHEH MPUMEPHO
Ha 50% ANViHBI NPOKCUMaNbHee ANCTabHOV MapKPOBOYHON MOAOCH!
MUKpokaTeTepa. [PrcyHok 8]

" npy u yCTpoiicTBa OLLyLaeTcst
COMpOTUBAEHUE, HE NPOAO/XKaNTE Vi3BNevyeHne. Caerka BbiHbTe
MUKPOKATeTeP, YTOBbI CHATh MHTPOABLIOCEP C NPKBOPa (He NpeBbILIas
npejen U3BneyeHws), a 3aTeM NoBTOPUTE MOMbITKY N3BNEYEHUS.

BHUMaHwe! 3anpellaeTcs passepTbiBaTh cvicteMy FRED Jr. 6onee Tpex pas.

aeTca nc Tb NPOBOA ANA fOCTaBKN
cuctembl FRED Jr. B KauecTse npoBoAHMKaA. 3anpeLyaeTcs
nepekpy4msaTtb cuctemy FRED Jr. He cnegyeTt ucnonb3osatb
YCTPOWCTBO ANA BpaLLEeHNa NPOBOAHUKA KaTeTepa.

17.  ECv no3numoHupoBaHye cuctembl FRED Jr. yaoBneTBOpuTeNbHOE,
0OCTOPOXHO NPOABUTraiiTe MPOBOAHWK ANS AOCTaBKY, BTATUBAs
MuUKpokaTteTep no mepe HEO6XOAVIMOCTIA ANA YMeHbLUeHUs NnpoBucaHnsa
n nojaepxuveasi pacnosioxkeHne MukpokaTeTepa B obnactu LeHTpa
POAMNTENLCKOrO COCyAa, YTO6bI MO3BONWTL MMMNAHTaTy pa3sBepHyTbCs
yepes Leliky aHeBPU3MbI. Y6eAunTeCh, H4TO MPOKCUMabHbIe
PeHTreHOKOHTpaCTHble KOHLEeBble MapKepbl UMMNaHTaTa HaxoAATCAa Ha
paccToAHNM OKONO 3 MM uan I'IpVI6]'IVI3VIT€I1bHO MONOBUHbBI LWWMPUHbI wewikn
NPOKCMMasibHOro oTAena aHeBpu3mbl ANA aAeKBaTHOrO NOKPbLITUA.

Mpumeuanue. Cuctema FRED Jr. 6yAeT pacluvpsTbcs 1 MOXET npu

3TOM yKOpauuBaTbCs A0 50% OT CBOel A/IMHbI B Hepa3sepHyTOM BUje.
Bun3yanbHO MpoBepLTE OTKPbITUE MPOKCMMANbHOTO KOHLA, Y6eANBLUNCS,
4TO MapKep AUCTaNbLHOTO KOHLA MKpOKaTeTepa 0TBeAeH Hasag, Ha
JOCTaTOYHOE PacCTOsiHVE OT MPOKCMMANBLHOIO KOHLA UMMaHTaTa, YTo6bl
NPOKCUManbHbIA KOHeL, Mor CBO60/HO OTKPBITLCS.

MpumeuaHue. Haiiante 1 o6paLlaiiTe BHYMaHVIE Ha PeHTTeHOKOHTPACTHbIe
METKY Ha KOHLaX UMMNaHTaTa, YTo6bl NOAAEPXMBaTh aAeKBaTHYIO ANVHY
VMMNAaHTaTa NPYMePHO 3 MM VW MPUGAV3UTENIHO MONOBUHY WNPUHBI
LUeMKM C KaXA0V CTOPOHbI OT LEeKN aHeBpY3Mbl / LieneBoli Mo3numum ans
obecreyeHs COOTBETCTBYIOLLIEro oxBaTa. [PUCyHOK 7]

Mpeaynpexaenue. He otcoeanHsiite cuictemy FRED Jr., ecav oHa
HEMPABUILHO PACMoIOkKeHa B OCHOBHOM COCYZe.

MpeaynpexaeHue. Mo BO3MOXHOCTV CeAuTe 3a NONOXEHEM MapKepa
cuctembl FRED Jr. BO Bpema npoueaypbl CBOpaunBaHus Cnvpanu, 4Toob!
y6eaAnTLCA, UTO 13jeNrie He CMeLLiaeTcs.

18.  EC/M Bbl XOTUTE PacnonoXuTb MUKpoKaTeTep AWCTa/lbHee yCTaHOBNEHHOro
cTeHTa FRED Jr., yaanute NpoBOAHVIK 4151 JOCTaBKW U 3aMEHUTE ero Ha
MPOBOAHWK, COBMECTVMbI ¢ Headway 21. OCTOPOXHO NpoBeanTe NPOBOAHNK
v KaTeTep Yepes CTEHT TaK, UTOBbI He CMECTUTL CTEHT U3 HY>KHOTO MOJIOXKEHUS.

BHMMaHwMe! 3anpelaeTcs UCno/b30BaTb NPOBOAHWIK AS AOCTaBKN
cuctemsl FRED Jr. B KauecTse NpoBOAHVIKA. 3anpeLlaeTcs nepekpyyrsate
cuctemy FRED Jr. He creayeT ncnonb3oBaTth YCTPOWCTBO ANS BpallieHNs
NpoBO/HWMKa KaTeTepa.

19.  BHUMaTenbHo ocmoTpuTe gassepHyTblﬁ vmnnaHTat FRED Jr. ¢ nomolbo
PEeHTreHOCKONWY, YTOBbI Y6eANTLCS, YTO OH MONHOCTLIO0 NpUAeraeT K CTeHKe
cocyaa v He nepekpyyeH. ECIM UMNNaHTaT He NONHOCTLIO NpuieraeT uan
nepekpyyeH, paccMOTPUTE BO3MOXHOCTL MCMO/Ib30BaHNS MOAXOAALLErO
MUKPOMPOBOAHVIKA /N OKK/O3MOHHOTO 6aNI0HHOrO KaTeTepa Ans
NONHOrO PacKpPLITUS UMMNaHTaTa.

20.  Mpun HEOBXOAMMOCTY CbeMHble CIMPant MOXHO AOCTaBUTb
B aHeBPU3MaTUNYECKUIA MeLOK 06bIYHBIMY METOAaMU C UCMO/b30BaHUEM
3aaToro MkpokaTeTepa C wara 3. Y6eanTech, YTo UMM/IaHTaT OCTaeTcs
NPOXOAVIMBIM 1 NPaBUIBHO YCTaHOBNEH.

MpymeyaHue. 3axaTblii MKpOKaTeTep CieayeT OCTOPOXKHO yAansTh,
YTOBbI He CMeCTUTL UMNAaHTaT FRED Jr.

21.  Mocne 3aBepLUeHUs NpoLieaypbl U3BNEKUTE U YTUNU3MPYTe BCe
COOTBETCTBYIOLLE BCMIOMOTaTe/bHbIE N3AeNA.

BHUMaHwue! TuiaTtenbHO caeanTe 3a ANCTanbHbIMU Y NPOKCUManbHbIMU
Mapkepamu umnnaHTata FRED Jr. npu NpoxoxaeHnn Yepes
VIMNNIaHTUPOBAHHOE YCTPOACTBO APYIVX U3AENNIA, UTOBbI n3bexaTs
CMeLLeHUs MniaHTaTa.

POPMA BbIINYCKA
CTepuNbHO: 3TO N3AeNVie CTePUAN3YETCS C MOMOLLIbIO 06/TyUYeHIS 3N1EKTPOHHBIM
ny4kom. ANMporeHHo

Copgepxwumoe: 1 (oaHa) cuctema FRED Jr.
XpaHeHwe: xpaHuTe n3aenvie B Cyxom, NpoxnagHoM mecTe.

OTKA3 OT TAPAHTUWNHbIX OBA3ATE/IbCTB

KomnaHus MicroVention rapaHTvpyeT, 4To npwv pa3paboTke U NPOM3BOACTBE
J@HHOTO 13AeNs 6bIIV NPUHATBLI Pa3yMHble Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTU.

JlaHHas rapaHTVs 3aMeHsIeT 1 NCK/0YaeT BCe Apyrve rapaHTum, npsimo He
0OroBOpeHHbIe B HACTOSLLLEM JOKYMEHTE, BbIp VAV NoApasy

B CUNY 3aKOHa VAN APYrvX OBCTOATENbCTB, BKAKOYAs, MOMVMO NPOYero, Ntobble
no/pasymMeBaemble rapaHTVivi TOBapHOrO COCTOSIHUS VAW NPUFOAHOCTY ANs
KOHKpeTHoli Lienn. O6palljeHne C yCTPOVICTBOM, ero XpaHeHue, o4mncTka n
cTepunmn3aLms, a Takke GakTophbl, CBA3aHHbIE C NALMEHTOM, ANarHOCTVKOM,
NedeHneM, XMpypryveckoli MpoLeAypoi, v Apyriie BOMPOCkI, HEMOAKOHTPO/IbHbIE
MicroVention, HENocpeACTBEHHO BAVSIIOT Ha U3/eNie 1 pe3ynbTaTkl, NoAyYeHHbIe
npwu ero ncnonb3osaHun. O6s3aTenbLCTBa KoMnaHKM MicroVention no gaHHoN
rapaHTVN OrpaHNYMBAIOTCA PEMOHTOM WAV 3aMeHOI AaHHOO U3AeNVs A0
VCTeYeHNs Cpoka ero roaHoCTV. Komnanus MicroVention He HeceT OTBETCTBEHHOCTN
3a Ntobble CyyaiiHble VAV COMYTCTBYIOLLME NOTEPY, YLLEPE UK pacXoAsl, MPsAMO
VN KOCBEHHO CBSi3aHHbIE C NCNO0/b30BaHNEM AaHHOTO 13aenvs. Komnaxus
MicroVention He NpUHMMaEeT Ha cebs 1 He YNoNHOMOUMNBAET APYruX L,
NPUHMaTh 33 Hee Kakue-nn6o Apyrie 1an AoNonHUTeNbHbIE 06s3aTeNbCTBa UK
OTBETCTBEHHOCTb B CBA3M C ZlaHHbLIM 13jennem. KomnaHns MicroVention He HeceT
HVKaKO4 OTBETCTBEHHOCTY 3a NOBTOPHOE VICNO/b30BaHMe, NepepaboTky v
MOBTOPHYIO CTEPUIN3ALINIO U3AENNI 1 He JaeT HUKaKUX rapaHTUiA, BbipaxeHHbIX
VAV NojpasymMeBaembiX, BK/IIOUas, MOMUMO NPOYero, rapaHTyivi TOBapHOro
COCTOSIHA MM NPUrOAHOCTY A1 KOHKPETHOW LIeNN, B OTHOLLIEHUM TaKuX U3AeNuiA.

LieHbl, TeXHUYECKIEe XapakTepucTuku 1 Hanuumne Mojenein MoryT 6biTb 3MeHeHb!
6e3 npejsapuTesieHOro ysejoM1eHUs.

© MicroVention, Inc., 2025. Bce npaBa 3aLLuLLeHbI.

MicroVention™, FRED™ Jr. n Headway™ aBNSOTC TOBapHLIMU 3HaKamy KOMMaHuu
MicroVention, Inc., 3apernctpuposaHHbiMu B CLLIA 1 Apyrix topucANKUUSX.

Bce NpoayKTbl CTOPOHHUX NPOVN3BOAUTE el ABIAKOTCA TOBaPHBIMU 3HaKaMuU™ uiu
3aperucTpUpOBaHHLIMY TOBaPHLIMU 3HaKaMU® 1 OCTatOTCS COBCTBEHHOCTBIO X
COOTBETCTBYHOLLYIX BNajenbLes.

[PucyHok 4. LLar 8b. MpoBepbTe cneayollee:

*  OAHOPOAHOCTL AWCTa/IbHOMO Mapkepa UMMN/aHTaTa;

*  paBHOMepHOe CMelLieHe ANCTalbHOMO KOHLA UMNNaHTaTa 6e3
3anyTblBaHWs;

* MNaBHOe NPOXOXAEHUE UMMNaHTaTa Yepes NHTPOoAbIoCep.

MpeaynpexaeHie. HE PASBEPTBIBAMTE cuctemy FRED Jr. MO/IHOCTBIO.]

0

[PvicyHok 5. LLar 10. MposepbTe, BLIXOAUT AN XUAKOCTL 13 NPOKCMMabLHOMO
KOHLa HTpoAbtocepa)

Y6eaunTech, 4TO HaKOHEYHUK
WHTpOAbIOCEpa NOIHOCTLIO BOWweN
BO BTYJ/IKy MUKpOKaTeTepa.

[PrcyHok 6. LLlar 11. YcTaHOBWTe B MUKpOKaTeTep]

3 MM WK 50% WL

3 MM AN 50% wipurs! OPAGBMHBI

OpNOBMHbI

[PrcyHok 7. LLlarv 15 11 17. Pacnonoxure AuCTanbHble 1 NPOKCUMasbHble
PeHTreHOKOHTpacTHbIE Mapkepbl I'IpVI6/1VI3IATeI1bHO Ha 3 MM AvncTanbHee
n npokcumanoHee Lwerikmn aHeBpU3MbI COOTBETCTBGHHO]

VIHLL, OT MPOKC/MANLHOTO A0
AMCTANEHOTO MApKepa MUKpOKaTeTEpa

M. feTanvavposaHLIii
Bug

AetanuauposanHsi sua

50% ot orpasaernoi }p WapKepu vnnaHTara (RO)

HaKoweus MikpoKaTerepa (RQ) (2N AACTanoH MapKep nposogka (RO)

[PycyHok 8. LLar 16. YcTpoiictBo FRED Jr. MOXHO U3BNeYb 1 NepeMecTuThb, ecin
OHO elLie He MOJIHOCTLI0 Pa3BepHyTo]
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Srpski

FRED™ Jr. Sistem
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Sistem endoluminalnog medicinskog sredstva za ponovno usmeravanje protoka
kompanije MicroVention (Flow Re-Direction Endoluminal Device, FRED Jr.) [slike 1, 21 3] je
samosirece nikl-titanijumsko medicinsko sredstvo, sa jednostrukom Zi¢anom pletenicom,
¢iji je dizajn kompatibilan sa stentom zatvorene celije i koji istovremeno moze da postavi i
povuce jedan rukovalac. Sistem FRED Jr. ima integrisanu pokrivenost dvostrukim slojem,
dizajniranu da se uglavnom fokusira na vrat aneurizme. Sistem FRED Jr. ima distalne

i proksimalne markere na svojim krajevima, kao i isprepletene spiralne niti markera

koje ocrtavaju unutrasnju radnu duzinu stenta kako bi se obezbedila fluoroskopska
vidljivost. Sistem FRED Jr. je upakovan sterilno kao jedna jedinica sa uvodnim omotacem
i odvojivom Zicom za dostavu.

Slika 1. Podesavanje sistema FRED Jr.

Oznaka izlaza .
Proksimalni radionepropusni marker medicinskog sredstva Zica za isporuku

3% S N .’é

Distalni kraj uvodnika

Uvodnik

/Y

<
Kalem dozator Oblikovan

poklopac

Slika 2:

markera FRED Jr.

Implantat

Drugi sloj unutrasnjeg stenta
[E—

:viS/Hni marker mikrokatetera

\Marker (

Proksimalni marker (4)

A =7 radionepropusni) vrha Zice za isporuku
k Spiralna marker
Distalni nit (2)
marker
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Slika 3: Implantat sistema Fred Jr.

l Unutar krvnog suda
Spoljadnji
pre¢nik stenta
(SP)
Radna duzina
(Unutrasnji sloj stenta)

Ukupna duzina (spoljasniji sloj stenta)

Tabela 1: Kvalitativne i kvantitativne informacije o materijalu za implantate

Materijal implantata Priblizna masa (mg)

Metalne komponente Nitinol, Tantalum <49

Nemetalne komponente

&

Lepak <0,13

Zica za isporuku sistema FRED Jr. sadrzi opasnu supstancu. Kobalt (CAS
br. 7440-48-4) je klasifikovan kao kancerogena, mutagena ili reproduktivno
toksiéna (CMR) supstanca kategorije 1A ili 1B ili kao endokrini disruptor (ED)
i prisutan je u koncentraciji >0,1% teZinskog procenta.

PREDVIDENA NAMENA / INDIKACIJE

Sistem FRED Jr. namenjen je za endovaskularnu embolizaciju intrakranijalnih
neurovaskularnih aneurizmi.

Sistem FRED Jr. takode moze da se koristi sa embolijskim spiralama za lecenje
intrakranijalnih neurovaskularnih lezija.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba sistema FRED Jr. je kontraindikovana u slede¢im okolnostima:

* Pacijenti kod kojih su kontraindikovani antikoagulantni, antitrombocitni
ili tromboliticki lekovi.

* Pacijenti sa poznatom hipersenzitivnoscu na nikl-titanijum.

* Pacijenti kod kojih je angiografija pokazala neodgovarajucu anatomiju koja
ne dozvoljava prolaz ili postavljanje sistema FRED Jr.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguée komplikacije, izmedu ostalog, ukljucuju sledece:

e krvarenje ili hemoragija, ukljuujuci intracerebralno, retroperitonealno ili na
drugim mestima

* komplikacije arterijske punkcije ukljucujuéi bol, lokalno krvarenje (hematom)
ili povredu arterije ili susednih nerava

* migracija medicinskog sredstva

* distalna embolizacija

* glavobolja

* nepotpuna okluzija aneurizme

* neuroloski deficiti ukljuéujuci mozdani udar i/ili smrt

* perforacija ili disekcija krvnog(ih) suda(ova)

* formiranje pseudoaneurizme

e ruptura ili perforacija aneurizme

*  tranzijentni ishemijski napad (TIA) ili ishemijski mozdani udar

* vazospazam

*  okluzija krvnih sudova

e stenozaili tromboza krvnih sudova

UPOZORENJA

Ako se u bilo kom trenutku tokom pristupa ili uklanjanja oseti neuobicajeni otpor, uvodnik/
vodi¢ kateter/mikrokateter i sistem FRED Jr. treba ukloniti kao jednu jedinicu. Primena
prekomerne sile tokom isporuke ili izvlacenja sistema FRED Jr. moze potencijalno dovesti
do gubitka ili o$te¢enja medicinskog sredstva i komponenti za isporuku.

Sistem FRED Jr. treba da koriste samo lekari obugeni za endovaskularnu interventnu
neuroradiologiju, radiologiju, neurohirurgiju ili interventnu neurologiju za lecenje
intrakranijalnih aneurizmi il drugih vaskularnih lezija.

Neophodno je koristiti sistem FRED Jr. sa mikrokateterom Headway™ 21. Ako

se tokom isporuke sistema FRED Jr. naide na ponovljenu frikciju, proverite da
mikrokateter nije savijen ili u izuzetno vijugavoj anatomiji. Potvrdite da ne dolazi do
ovalizacije mikrokatetera. Potvrdite da postoji odgovarajuéi sterilni heparinizovani
rastvor za ispiranje.

Nemojte premestati sistem FRED Jr. u mati¢ni krvni sud pre nego $to potpuno izvucete
medicinsko sredstvo. Sistem FRED Jr. MORA biti izvu¢en/ponovo omotan u mikrokateter
i ponovo plasiran na Zelienom cilinom mestu ili potpuno uklonjen iz pacijenta.

Ne pokusavajte da ponovo postavite implantat FRED Jr. nakon plasiranja/odvajanja.

Bezbednost i performanse sistema FRED Jr. kod upotrebe u kombinaciji sa
intravaskularnim medicinskim sredstvima osim neurovaskularnih embolizacionih spirala
nisu utvrdene.

MERE OPREZA

Ovaj proizvod treba da koriste samo iskusni lekari koji su zavrsili endovaskularnu
obuku za upotrebu sistema FRED Jr. Ovo medicinsko sredstvo se koristi za perkutane
neurointerventne i periferne vaskularne procedure, kako je naznacio predstavnik
kompanije MicroVention-Terumo ili ovlaséeni distributer kompanije MicroVention.

Sistem FRED Jr. ne sadrZi lateks ili PVC materijale.

Sistem FRED Jr. se isporucuije sterilan za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo
koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada

ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili
dovesti do kvara medicinskog sredstva $to, dalje, moZze dovesti do povrede, bolesti

ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili sterilizacija mogu takode da
stvore rizik od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili dovede do infekcije ili unakrsne
infekcije pacijenata, uklju¢ujuci, izmedu ostalog, prenos |nfekt|vnog(|h) oboljenja sa
jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog sredstva moze da dovede do
povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

F’azl]lvo pregledajte sterilno pakovanje i sistem FRED Jr. pre upotrebe da biste proverili
da nisu osteéeni tokom isporuke. Nemojte koristiti savijene ili oste¢ene komponente ili
ako je pakovanje otvoreno ili o$teceno.

Rok trajanja potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti sistem FRED Jr. nakon
oznacenog roka upotrebe.

Budite oprezni kada prelazite preko plasiranog/odvojenog sistema FRED Jr. sa
dodatnim uredajima kao $to su Zice vodilice, kateteri, mikrokateteri ili balonski kateteri,
da biste izbegli ometanje geometrije uredaja i postavijanja uredaja.

KLINICKA KORIST

Medicinska sredstva FRED namenjena su za embolizaciju intrakranijalnih aneurizmi,
kao i za le¢enje drugih neurovaskularnih lezija kada se koriste sa embolijskim
kalemima. Rezultat embolizacije je okluzija intrakranijalnih neurovaskularnih aneurizmi.
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DODATNO OBAVESTENJE ZA KORISNIKA
Svaki ozbiljan incident do kog je doslo u vezi sa medicinskim sredstvom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili
pacijent nastanjen

* Sazetak bezbednosti i klini¢kih performansi (SSCP) za uredaj bice dostupan u
evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima nakon pokretanja Evropske
baze podataka o medicinskim sredstvima (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP ¢e biti povezan sa osnovnim UDI-DI
brojem na javnhom veb-sajtu EUDAMED.

* Medicinsko sredstvo odlozZite u skladu sa bolni¢kom politikom i lokalnim propisima
za bioloski opasan otpad.

* Kartica implantata za pacijenta je uklju¢ena u pakovanje. Ovu karticu treba
popuniti i dati pacijentu.
* Trajni implantat. Obavezna kontrola po nahodenju lekara

e Elektronsko uputstvo za upotrebu (elFU) dostupno je putem veb-stranice
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet;

INFORMACIJE O MAGNETNOJ REZONANCI/

Neklinicka ispitivanja su pokazala da je sistem FRED Jr. uslovno bezbedan za
magnetnu rezonancu. Pacijent sa ovim uredajem moze bezbedno da se skenira
u sistemu magnetne rezonance pod slede¢im uslovima:

. isklju€ivo staticko magnetno polje od 1,5 tesle ili 3 tesle
. maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 2.500 gausa/cm (25-T/m)

. Maksimalna prijavljena vrednost sistema magnetne rezonance, prose¢na
specificna stopa apsorpcije (SAR) za celo telo od 2 W/kg za 15 minuta
skeniranja (tj. po sekvenci impulsa) u normalnom rezimu rada

Pod definisanim uslovima skeniranja, ocekuje se da sistem FRED Jr. proizvede
maksimalni porast temperature od 2,8 °C pri 1,5 tesle ili 3,6 °C pri 3 tesle nakon
15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po sekvenci impulsa).

U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt slike izazvan uredajem proteZe se priblizno 4 mm
od sistema FRED Jr. prilikom snimanja koriéenjem gradijentne eho pulsne sekvence
i sistema magnetne rezonance od 3 tesle.

MicroVention, Inc. preporucuje da pacijent registruje uslove za magnetnu rezonancu
navedene u ovom uputstvu za upotrebu kod fondacije MedicAlert ili ekvivalentne
organizacije. U paket je uklju¢ena kartica implantata za pacijenta sistema FRED Jr.,
koju treba popuniti i dostaviti pacijentu.

INFORMACIJE ZA KORISCENJE KLINICARA

Materijali

Za koriscenje sistema FRED Jr. potrebni su sledeéi delovi:

e Sistem FRED Jr. treba uvesti samo pomocu mikrokatetera Headway 21

Ostala dodatna oprema za izvodenje procedure se NE isporucuje; potrebno je izabrati
na osnovu iskustva i preferencija lekara:

* Kateter za vodenje odgovarajuce veli€ine za upotrebu sa izabranim
mikrokateterom

* Mikrokateter Headway 21
* Zice vodilice kompatibilne sa mikrokateterom

* Komplet za kontinuirano ispiranje fizioloskim rastvorom / heparinizovanim
fiziologkim rastvorom

* Kontrastno sredstvo

* Rotirajuéi hemostatski ventil (RHV)

*  Sterilni rastvori za infuziju pod pritiskom - i.v. stalak

* Femoralni arterijski omota¢, kompatibilan sa vodi¢ kateterom za isporuku
* Medicinsko sredstvo za pristup femoralnoj arteriji, sterilna igla, Zica vodi¢

PAKOVANJE | SKLADISTENJE

Sistem FRED Jr. se postavlja unutar zastitne, plasti¢ne spirale dozatora i pakuje u
kesicu i kartonsku kutiju. Sistem FRED Jr. i splrala dozator ogtace sterilni, osim ako
pakovanie nije otvoreno, osteceno ili je istekao rok trajanja. Cuvati na suvom mestu,
dalje od sunceve svetlosti.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja medicinskog sredstva potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti
medicinsko sredstvo nakon naznacenog roka upotrebe.

PRIPREMA ZA UPOTREBU
Izbor g sredstva i za isporuku.

Odgovarajudi izbor sistema FRED Jr. vazan je za bezbednost pacijenata. Da biste
izabrali optimalnu veli¢inu modela sistema FRED Jr. za bilo koju leziju, pregledajte
angiograme pre tretmana kako biste utvrdili tacna i precizna merenja krvnih sudova.

Smernice za upotrebu

1. Ostvarite vaskularni pristup u skladu sa standardnom angiografskom praksom i
izvrsite dijagnosticki angiogram za dokumentovanije ciline aneurizme i mati¢nog
krvnog suda za potvrdu pre¢nika suda.

2. Postavite odgovarajuéi vodi¢ kateter prema standardnoj praksi.

3. Po nahodeniju lekara, ako ¢e embolizacione spirale biti koris¢ene zajedno
sa sistemom FRED Jr., razmotrite postavljanje mikrokatetera unutrasnjeg
pre¢nika od 0,017 in¢a (0,43 mm) (ili odgovarajuce veli¢ine) koji e se koristiti za
embolizaciju spirale koaksijalno u ciljinu aneurizmu. Ako ¢e sistem FRED Jr. biti
koris¢en bez embolizacionih spirala, zanemarite ovaj korak.

4. Koaksijalno upravljajte mikrokateterom (mikrokateter MicroVention Headway 21)

preko vodilice distalno od vrata aneurizme ili ciline lokacije. Uklonite Zicu vodilicu.

Odrzavaijte ispiranje kroz mikrokateter(e) prema standardnoj endovaskularnoj praksi.

6. Izaberite sistem FRED Jr. odgovarajuce veli¢ine (pogledaijte sliku 3 i Vodi¢ za
upotrebu sistema FRED Jr.) prema veli¢ini mati¢nog suda/vrata aneurizme.
Napomena: Implantabilni sistem FRED Jr. se znacajno skracuje (do 50%) dok
se Siri do pre¢nika mati¢nog krvnog suda. Uzmite u obzw skraclvanje implantata
prilikom odredivanja veli¢ine i plasiranja sistema FRED

o

Pazljivo pregledajte pakovanje da biste utvrdili da li je sterilna barijera ostecena.
Odlepite kesicu asepti¢nom tehnikom i stavite kalem dozator u sterilno polje.

a. Odvojte oblikovani poklopac pncvrscen Zza Zicu za isporuka iz kalema
dozatora. Povucite prokslmalnl kraj Zice za isporuku dok uvodnik ne izade iz
kalema dozatora. Drzite Zicu za isporuku i uvodnik zajedno dok nastavljate da
uklanjate celo medicinsko sredstvo.

b. Nakon uklanjanja iz spirale dozatora, pazljivo gurnite Zicu za isporuku i u
posudu sa fiziolodkim rastvorom, samo delimi¢no plasirajte implantat FRED Jr.
do 5 mm ili 50% ($ta god se prvo desi, pazeéi da ne odvojite implantat)

od distalnog vrha uvodnika (pogledaijte slike 1 i 4). Proverite sledece:

* Ujednacenost distalnog markera implantata
« Distalni kraj implantata pokazuje ravnomerno pomeranje bez zapetljavanja
* Implantat glatko prolazi kroz uvodnik

Upozorenje: NEMOJTE U POTPUNOSTI plasirati sistem FRED Jr.

c. Sa implantatom FRED Jr. i omotac¢em uvodnika postavljenim i hidriranim
unutar posude sa fiziolokim rastvorom, pazljivo pomerajte implantat FRED Jr.
unutar fizioloSkog rastvora kako biste hidrirali implantat i sveli vidljive mehuric¢e
vazduha na najmanju mogucéu meru. PaZljivo povucite Zicu za isporuku kako
biste u potpunosti uvukli implantat FRED Jr. unutar uvodnika.

Upozorenje: NE NASTAVLJAJTE ako primetite bilo kakav nedostatak; vratite
jedinicu kompaniji MicroVention, Inc.

Uverite se da je medicinsko sredstvo u potpunosti unutar uvodnika i da vrh
uvodnika nije oStecen. NE NASTAVLJAJTE ako primetite bilo koji nedostatak;
vratite jedinicu kompaniji MicroVention, Inc.

Delimi¢no umetnite distalni kraj uvodnika u RHV povezan sa mikrokateterom
Headway 21. Zategnite prsten za zaklju¢avanje RHV. Isperite RHV sterilnim
fizioloSkim rastvorom i proverite da li te¢nost izlazi iz proksimalnog kraja
uvodnika, hidrirajuéi uvodnik.

Upozorenje: Pazljivo progcistite sistem FRED Jr. kako biste izbegli slu¢ajno
uvodenje vazduha u sistem. [Slika 5]

Otpustite prsten za zaklju¢avanje RHV i pomerite uvodnik dok se potpuno
ne spoji sa glavéinom mikrokatetera Headway 21, a zatim zategnite prsten
za zaklju¢avanje RHV.

Upozorenje: Uverite se da nema mehuri¢a vazduha zarobljenih u bilo kom
delu sistema.

Oprez: Uvodnik mora biti pravilno povezan sa glavéinom mikrokatetera kako
bi se omogucilo uvodenije sistema FRED Jr. u mikrokateter. [Slika 6]

Pomerite Zicu za isporuku da biste preneli sistem FRED Jr. iz uvodnika u
mikrokateter.

Upozorenje: Nemojte okretati Zicu za isporuku dok pomerate ili uvlacite
sistem FRED Jr.

Nastavite da pomerate Zicu za isporuku u mikrokateter dok proksimalni vrh Zice
za isporuku ne ude u uvodnik. Otpustite prsten za zaklju¢avanje RHV-a, uklonite
uvodnik i odloZite ga sa strane.

Napomena: Fluoroskopija se moze koristiti do ovog trenutka po nahodenju lekara.

Upozorenje: Nemoijte primenjivati nepotrebnu silu. Ako se naide na otpor u bilo
kom trenutku tokom isporuke ili rukovanja, povucite jedinicu i izaberite novi
sistem FRED Jr.

Pratite medicinsko sredstvo kroz mikrokateter do vrha. Pazljivo pomerajte dok
se marker za izlaz medicinskog sredstva na proksimalnom kraju Zice za isporuku
ne priblizi RHV-u. U ovom trenutku mora se pokrenuti fluoroskopsko navodenije.

Postavite sistem FRED Jr. za primenu tako $to cete poravnati distalni
radionepropusni kraj sistema FRED Jr. otprilike 3 mm iza vrata aneurizme ili
otprilike pola $irine vrata iza vrata za vece aneurizme. [Slika 7]

Napomena: Spora pravilna tehnika guranja/povlaéenja, koja obuhvata dovoljnu
silu guranja Zice za isporuku, uz suprotnu silu povlacenja mikrokatetera, kako bi
se uklonio visak labavosti mikrokatetera uz odrzavanje vrha m|krokatelera unutar
centra mati¢nog krvnog suda, olakSace pravilno plasiranje sistema FRED Jr.

na odgovaraju¢em mestu, kako bi se postigla potpuno $irenje i dobra apozicija
krvnog suda.

Napomena: Ako je primenljivo, proverite da li je mikrokateter postavljen
u aneurizmu u 3. koraku i dalje pravilno postavljen za isporuku kalema.

Oprez: Upotreba tehnike brzog izvladenja mikrokatetera za plasiranje sistema
FRED Jr. se ne preporucuje i moze dovesti do izduZenja medicinskog sredstva
ili nepravilnog plasiranja. Obratite paZnju na polozaj vrha Zice za isporuku
tokom plasiranja.

Ako pozicioniranje sistema FRED Jr. nije zadovoljavajuce, implantat se moze
ponovo uvuci i ponovo postaviti ako nue u potpunosti iran. Implantat se
moze ponovo uhvatiti do tacke u kojoj je distalni krajnji zi¢ani marker, lociran
distalno od proksimalnih markera implantata, poravnat priblizno 50% duzine
proksimalno od distalne trake markera mikrokatetera. [Slika 8]

Oprez: Ako se tokom ponovnog uvlagenja medicinskog sredstva oseti otpor,
nemojte nastaviti sa ponovnim uvlacenjem. Lagano izvucite mikrokateter da
biste uklonili omota¢ medicinskog sredstva (bez prekoracenja granice uvlacenja),
a zatim pokusajte ponovo da ga uvucete.

Oprez: Sistem FRED Jr. ne sme da se ponovo plasira vise od tri puta.

a za |sporuku 5|stema FRED Jr. ne bi trebalo da se koristi kao
lic rtni na sistem FRED Jr.
Ne treba korlstltl uredaj sa obrtnim momentom.

Ako je pozicioniranje sistema FRED Jr. zadovoljavajuce, pazljivo pomerite Zicu
za isporuku dok uvlacite mikrokateter po potrebi kako biste smanijili labavost,
odrzavajuéi mikrokateter oko centra maticnog krvnog suda, da biste omogudili
da se implantat plasira preko vrata aneurizme. Uverite se da su proksimalni
radionepropusni krajnji markeri implantata priblizno 3 mm ili priblizno polovina
Sirine vrata proksimalno od vrata aneurizme radi adekvatne pokrivenosti.
Napomena: Sistem FRED Jr. e se prosiriti i moze se skratiti do 50% od svoje
nerazvijene duzine. Vizuelno proverite otvaranje proksimalnog kraja, vodedi
racuna da se marker na distalnom vrhu mikrokatetera povuce unazad, tako da
je adekvatno udaljen od proksimalnog kraja implantata, kako bi se omogucilo
slobodno otvaranje proksimalnog kraja.

Napomena: Vizuelizujte i posmatrajte radionepropusne markere na krajevima
implantata kako biste odrzali adekvatnu duzinu implantata od priblizno 3 mm ili
priblizno polovinu $irine vrata sa svake strane vrata aneurizme/cilinog mesta da
biste osigurali odgovarajucu pokrivenost. [Slika 7]
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Upozorenje: Nemojte odvajati sistem FRED Jr. ako nije pravilno postavljen

u mati¢nom sudu.

Upozorenje: Ako je primenljivo, posmatrajte polozaj markera sistema FRED Jr.
tokom postupka namotavanja kako biste bili sigurni da uredaj ne migrira.

18.  Ako Zelite da postavite mikrokateter distalno od postavljenog FRED Jr. stenta;
uklonite Zicu za isporuku i zamenite je vodilicom koja je kompatibilna sa
Headway 21. Pazl]lvo provucite i vodilicu i kateter kroz stent kako se stent
ne bi pomerio iz Zeljenog polozaja.

Oprez: Zica za isporuku sistema FRED Jr. ne bi trebalo da se koristi kao Zica
vodilica. Nemojte primenjivati obrtni moment na sistem FRED Jr. Ne treba
Kkoristiti uredaj sa obrtnim momentom.

19.  Pazljivo pregledajte plasirani implantat FRED Jr. pod fluoroskopijom kako
biste potvrdili da je potpuno priljubljen uz zid krvnog suda i da nije savijen.
Ako implantat nije u potpunosti postavljen ili je savijen, razmotrite koriscenje
odgovarajuée mikrozice vodilice i/ili okluzionog balonskog katetera za potpuno
otvaranje implantata.

20.  Ako je primenljivo, odvojivi kalemi se mogu isporuciti u aneurizmatsku kesu
konvencionalnim metodama, koristeci zatvoreni mikrokateter iz 3. koraka.
Proverite da li implantat ostaje prohodan i pravilno postavljen.

Napomena: Zatvoreni mikrokateter treba pazljivo ukloniti kako bi se izbeglo
pomeranje implantata FRED Jr.

21.  Nakon zavrsetka procedure, izvucite i odloZite sve primenljiva dodatna
medicinska sredstva.

Oprez: Pazljivo posmatrajte distalne i proksimalne markere implantata FRED Jr.
prilikom prolaska kroz implantirano medicinsko sredstvo drugim uredajima kako
biste izbegli pomeranje implantata.

KAKO SE ISPORUCUJE
Sterilno: Ovo medicinsko sredstvo je sterilisano E-Beam zracenjem. Apirogeno

Sadrzaj: Jedan (1) sistem FRED Jr.
Skladistenje: Proizvod ¢uvajte na suvom, hladnom mestu.

I1ZJAVA O ODRICANJU ODGOVORNOSTI ZA GARANCIJU
Kompanija MicroVention garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano

i proizvedeno sa razumnom paznjom. Ova garancija zamenjuije i iskljuCuje sve ostale
garancije koje nisu izri¢ito navedene u ovom dokumentu, bilo da su one izricite

ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, ukljuéujuci, izmedu ostalog, sve
podrazumevane garancl]e utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Rukovanje,
skladistenje, ¢iS¢enje i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose
na pacijenta, dijagnozu, lecenje, hirursku proceduru i druga pitanja izvan kontrole
kompanije MicroVenlion, direktno uti¢u na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention prema ovoj garanciji
ograni¢ena je na popravku ili zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka
trajanja. Kompanija MicroVention ne snosi odgovornost za bilo kakve slu€ajne ili
posledi¢ne gubitke, tete ili troskove koji direktno ili indirektno proisticu iz upotrebe
ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlaséuje bilo
koje drugo lice da za nju preuzme bilo koju drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost
u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu
odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja se ponovo koriste, ponovo
obraduju ili ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izricite ili podrazumevane,
ukljucujuci, izmedu ostalog, podesnost za prodaju ili za predvidenu svrhu, u vezi sa
takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodne najave.
© Autorsko pravo 2025 MicroVention, Inc. Sva prava zadrZana.

MicroVention™, FRED™ Jr i Headway™ su Zigovi kompanije MicroVention, Inc.,
registrovani u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim jurisdikcijama.

Svi proizvodi trecih strana su zigovi (™) ili registrovani Zigovi (®) i ostaju vlasnistvo
svojih odgovarajucih viasnika.

[Slika 4. Korak 8b. Proverite sledece:

* Ujednacenost distalnog markera implantata

* Distalni kraj implantata pokazuje ravnomerno pomeranje bez zapetljavanja
* Implantat glatko prolazi kroz uvodnik

Upozorenje: NEMOJTE U POTPUNOSTI plasirati sistem FRED Jr.]

[Slika 5. Korak 10. Proverite da li tecnost izlazi iz proksimalnog kraja uvodnika]

Uverite se da je vrh uvodnika
u potpunosti povezan sa
glavéinom mikrokatetera.

[Slika 6. Korak 11. Postavite mikrokateter]

3 mmili 50% Sirine vrata. 3 mm il 50% Sirine vrata

[Slika 7. Koraci 15 i 17. Postavite distalne i proksimalne radionepropusne krajnje
markere priblizno 3 mm distalno i proksimalno, u odnosu na vrat aneurizme]

50% duzine proksimalno do
distalnog markera mikrokatetera

Pogledaite detaljan
prikaz

Detaljan prikaz

50% duzine sa ogranicenjem

Proksimalni markeriimplantata (adionepropusn)

Najdistalniji marker Zice (radionepropusni)

Vih mikokatetera (radionepropusni)

[Sllka 8. Korak 16. Medicinsko sredstvo FRED Jr. se mozZe ponovo uhvatiti i premestiti
ako jo$ nije u potpunosti plasiran]
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Slovenscina

Sistem FRED™ Jr.
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr,) [slike 1, 2 in 3]

je samoraztezni dvojni stent iz nikelj-titana, izdelan iz enojne pletene Zice, s podajnimi
zaprtimi celicami, ki ga lahko en operater hkrati namesti in odstrani. Sistem FRED Jr.
ima integrirano dvoslojno pokritje, ki se osredoto¢a predvsem na vrat anevrizme. Sistem
FRED Jr. ima na koncih distalne in proksimalne oznacevalce ter prepletene helikalne
oznacevalne niti, ki razmejujejo notranjo delovno dolZino stenta in zagotavjajo vidljivost
pod fluoroskopijo. Sistem FRED Jr. je ob dobavi sterilen in pakiran kot celota skupaj

2z uvajalnim kanalom in odstranljivo uvajalno Zico.

Slika 1: Nastavitev sistema FRED Jr.

Oznacevalec

izstopa pripomocka Uvajalna Zica

y

Proksimalni radioneprepustni oznacevalec

% \ > ; :

=
Distalni konec uvajala
Uvajalo
- Spirala za odmerjanje
Ulit pokrovéek
biif
Slika 2: N ceval FRED Jr.

Vsadek
Notraniji stent, drugi sloj
"

Distalni oznatevalec mikrokatetra

\Oznacevaleo konice uvajalne Zice

k Helikalna (radioneprepustni)
Distalni  oznagevalna Proksimalni oznacevalec (4)
oznadevalec nit (2)

@)

Slika 3: Vsadek sistema Fred Jr.

l Znotraj zile
Zunaniji premer
stenta (OD)
Delovna dolzina
(notranii sloj stenta)
L Skupna dolzina (zunaniji sloj stenta)
P 1:K in informacije o materialu vsadka

Material vsadka Priblizna masa (mg)

Kovinske komponente Nitinol, tantal <49

Nekovinske komponente Lepilo <0,13

Uvajalna Zica FRED Jr. vsebuje nevarno snov. Kobalt (§t. CAS 7440-48-4)
je razvrcen kot rakotvorna, mutagena ali reproduktivno strupena (CMR)
snov kategorije 1A ali 1B ali kot endokrini motilec (ED) ter je prisoten v
koncentraciji >0,1 ut. %.

NAMEN UPORABE/INDIKACIJE
Sistem FRED Jr. je namenjen endovaskularni embolizaciji intrakranialnih
nevrovaskularnih anevrizem.

Sistem FRED Jr. se lahko uporablja tudi skupaj z embolizacijskimi spiralami
za zdravljenje intrakranialnih nevrovaskularnih lezij.

KONTRAINDIKACIJE
Uporaba sistema FRED Jr. je kontraindicirana v naslednjih okolis¢inah:

* Bolniki, pri katerih so antikoagulantna, antiagregacijska terapija ali tromboliticna
zdravila kontraindicirana

* Bolniki z znano preob¢cutljivostjo na nikelj-titan.

* Bolniki, pri katerih je angiografija pokazala neprimerno anatomijo, ki ne omogoca
prehoda ali namestitve sistema FRED Jr.

MOZNI ZAPLETI
Mozni zapleti so med drugim lahko:
*  Krvavitev, vkljuéno z intracerebralno, retroperitonealno ali na drugih mestih

e Zapleti zaradi arterijske punkcije, vkljuéno z bole¢ino, lokalno krvavitvijo
(hematomom) ali poskodbo arterije ali sosednjih Zivcev

*  Premik pripomocka

* Distalna embolizacija

¢ Glavobol

¢ Nepopolna okluzija anevrizme

*  Nevroloski deficiti, vkljuéno z mozgansko kapjo in/ali smrtjo
* Perforacija ali disekcija Zile (Zil)

e Tvorba psevdoanevrizme

* Ruptura ali perforacija anevrizme

* Tranzitorna ishemi¢na ataka (TIA) ali ishemi¢na kap
* Vazospazem

*  Okluzija Zile

*  Zilna stenoza ali tromboza

OPOZORILA

Ce med dostopom ali odstranjevanjem zaznate nenavaden upor, morate uvajalni/
vodilni kateter/mikrokateter in sistem FRED Jr. odstraniti kot celoto. Uporaba pretirane
sile med namestitvijo ali odstranjevanjem sistema FRED Jr. lahko povzroci izgubo ali
poskodbo pripomocka in uvajalnih komponent.

Sistem FRED Jr. lahko uporabljajo samo zdravniki, usposobljeni za endovaskularno
intervencijsko nevroradiologijo, radiologijo, nevrokirurgijo ali intervencijsko nevrologijo
za zdravljenje intrakranialnih anevrizem ali drugih Zilnih lezij.

Sistem FRED Jr. se mora uporabljati skupaj z mikrokatetrom Headway™ 21. Ce med
vstavljanjem sistema FRED Jr. veckrat pride do trenja, preverite, ali je mikrokateter
prepognjen ali namescen v tortuozni Zili. Preverite, da mikrokateter ni ovaliziral.
Preverite, ali je dovolj sterilne heparinizirane izpiralne raztopine.

Ne premescajte sistema FRED Jr. v nadrejeni Zili, ne da bi pripomocek prej v celoti
odstranili. Sistem FRED Jr. MORATE odstraniti oziroma ponovno vstaviti v mikrokateter
in ponovno namestiti na Zeleno mesto ali popolnoma odstraniti iz bolnika.

Po namestitvi/logitvi vsadka FRED Jr. ne poskusajte premestiti.

Varnost in ucinkovitost sistema FRED Jr. za uporabo skupaj z intravaskularnimi medicinskimi
pripomocki, razen nevrovaskularnih embolizacijskih spiral, nista bili ugotovljeni.

OPOZORILA

Ta izdelek lahko uporabljajo samo izkuSeni zdravniki, ki so opravili endovaskularno
usposabljanje za uporabo sistema FRED Jr. Ta pnpomocek je namenjen uporabi pri
perkutanskih nevrointervencijskih posegih in posegih na perifernem ozZilju, kot je to navedel
zastopnik podjetja MicroVention-Terumo ali pooblas¢eni distributer MicroVention.
Sistem FRED Jr. ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

Sistem FRED Jr. je ob dobavi sterilen in je namenjen samo enkratni uporabi. Ne
uporabite, obdelajte ali sterilizirajte ga znova. Ponovna uporaba, obdelava ali
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci odpoved
pripomocka, ki lahko posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.
Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko prav tako povzro¢i nevarnost
kontaminacije pripomocka in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe,
kar med drugim vklju¢uje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki. Kontaminacija
pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Pred uporabo pozorno preglejte sterilno ovojnino in sistem FRED Jr. ter se prepriCajte, da
se med transportom nista poskodovala. Ne uporabljajte prepognjenih ali poskodovanih
komponent. Izdelka ne uporabite, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

Preverite rok uporabnosti na oznaki izdelka. Sistema FRED Jr. ne uporabljajte po izteku
roka uporabnosti.

Pri pre¢kanju namescenega/locenega sistema FRED Jr. z dodatnim pripomocki, kot

so vodilne zice, katetri, mikrokatetri ali balonski katetri, bodite previdni, da preprecite
spreminjanje geometrije in postavitve pripomocka.

KLINICNA KORIST

Pripomocki FRED so namenjeni embolizaciji intrakranialnih anevrizem in zdravljenju
nevrovaskularnih lezij, ¢e se uporabljajo v kombinaciji z embolizacijskimi spiralami.
Embolizacija povzro¢i okluzijo intrakranialnih nevrovaskularnih anevrizem.

DODATNO OBVESTILO ZA UPORABNIKA
O vsakem resnem incidentu, ki se pojavi v zvezi s pnpomockom je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri je sedez uporabnika
in/ali bolnika.

* Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za pripomocek bo dostopen
v evropski podatkovni zbirki medicinskih pripomockov po zagonu Evropske
podatkovne zbirke medicinskih pripomockov (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Povzetek varnosti in kliniéne uinkovitosti
(SSCP) bo na javnem spletnem mestu zbirke EUDAMED povezan z osnovnim UDI-DI.
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* Pripomocek odstranite v skladu s predpisi bolnidnice in lokalnimi predpisi
za biolo$ko nevarne odpadke.

* VembalaZi je prilozena kartica vsadka za bolnika. Kartico je treba izpolniti
in jo izrociti bolniku.
* Trajni vsadek. Kontrole se izvajajo po presoji zdravnika.

* Elektronska navodila za uporabo (elFU) so na voljo na spletni strani druzbe
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet

INFORMACIJE O MR A
Neklini¢na testiranja so pokazala, da je sistem FRED Jr. pogojno varen za uporabo v
MR-okolju. Sllkanje bolnika s tem pripomockom je v MR-okolju varno, ¢e so izpolnjeni
naslednji pogoji:

. Samo stati¢éno magnetno polie 1,5 Tin 3T

. Najveciji prostorski gradient magnetnega polja 2.500 gauss/cm (25 T/m)

. Najvecja vrednost povpre¢ne specificne stopnje absorpcije (SAR) za celotno
telo, navedena za MR-sistem: 2 W/kg za 15 minut slikanja (tj. na pulzno
zaporedje) v normalnem nacinu delovanja

Pod opredelienimi pogoji slikanja se pri¢akuje, da bo sistem FRED Jr. po 15 minutah
neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno zaporedje) povzroil najvecje zvisanje
temperature 2,8 °C pri 1,5 T oziroma 3,6 °C pri 3 T.

V neklini¢nih testiranjih pri slikanju s pulznim zaporedjem gradientnega odmeva in
3-T MR-sistemom artefakt na sliki, ki ga povzroca sistem FRED Jr., sega priblizno

4 mm od pripomocka.

Podijetje MicroVention, Inc. priporoca, da bolnik organizacijo MedicAlert Foundation
ali enakovredno organizacijo obvesti o MR-pogojih, navedenih v tem navodilu za
uporabo. V embalazi je priloZzena kartica za vsadek sistema FRED Jr., ki jo je treba
izpolniti in predati bolniku.

INFORMACIJE O KLINICNI UPORABI

Materiali

Za uporabo sistema FRED Jr. so potrebni naslednji deli:

*  Sistem FRED Jr. je treba uvesti izkljuéno z mikrokatetrom Headway 21.

Druga dodatna oprema za izvedbo postopka NI priloZena; izbere jih zdravnik glede
na svoje izkusnje in preference.

* Vodilni kateter ustrezne velikosti za uporabo z izbranim mikrokatetrom
* Mikrokateter Headway 21
* Vodilne Zice, zdruzljive z mikrokatetri

*  Komplet za neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino/heparinizirano fiziolosko
raztopino

* Raztopina kontrastnega sredstva

*  Vrtljivi hemostatski ventil (RHV)

* Sterilne raztopine za infundiranje pod tlakom - i.v. stojalo

* Kanal za femoralno arterijo, zdruZljiv z uvajalnim vodilnim katetrom

* Pripomocek za dostop do femoralne arterije, sterilna igla, vodilna Zica

OVOJNINA IN SHRANJEVANJE

Sistem FRED Jr. je names€en v zas¢itno plasticno spiralo za odmerjanje ter pakiran
v vrecko in kartonsko embalazo enote. Sistem FRED Jr. in splrala za odmerjanje
ostaneta sterilna, razen ¢e je embalaza odprta, poskodovana ali je potekel rok
uporabnosti. Shranjujte na suhem in zaséiteno pred son¢no svetlobo.

ROK UPORABNOSTI
Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi izdelka. Pripomocka ne uporabljajte
po izteku roka uporabnosti.

PRIPRAVA NA UPORABO
Izbira pri| in

Izbira ustreznega sistema FRED Jr. je pomembna za varnost bolnika. Za izbiro
optimalne velikosti modela sistema FRED Jr. za dologeno lezijo preglejte angiograme
pred zdravljenjem, da zagotovite pravilne in to¢ne meritve Zil.

Navodila za uporabo

1. Vzpostavite Zilni dostop skladno s standardno angiografsko prakso in posnemite
diagnosti¢ni angiogram, da dokumentirate ciljno anevrizmo ter nadrejeno Zilo
in tako potrdite premer Zile.

2. Namestite vodilni kateter ustrezne velikosti v skladu s standardno prakso.

3. Ce se bodo po presoji zdravnika uporabljale embolizacijske spirale skupaj s
sistemom FRED Jr., uvajalni mikrokateter premera 0,017 palca (0,43 mm) (ali
ustrezne velikosti), ki bo uporabljen za er ijo s spiralami,
namestite v ciljno anevrizmo. Ce boste sistem FRED Jr. uporabili brez
embolizacijskih spiral, preskodite ta korak.

4. Mikrokateter (mikrokateter MicroVention Headway 21) koaksialno speljite po
vodilni Zici distalno od vratu anevrizme ali ciline lokacije. Odstranite vodilno Zico.

5. Vzdrzuijte izpiranje skozi mikrokateter(-re) skladno s standardno endovaskularno
prakso.

6. Izberite sistem FRED Jr. ustrezne velikosti (glejte sliko 3 in Navodila za uporabo
sistema FRED Jr.) glede na velikost nadrejene Zile/vratu anevrizme.

Opomba: Vsadek sistema FRED Jr. se znatno skraj$a (do 50 %), ko se razsiri do
premera nadrejene Zile. Pri dolo¢anju velikosti in names¢anju sistema FRED Jr.
upostevaijte kraj$anje vsadka.

7. Pozorno preglejte ovojnino in se prepricajte, da sterilna pregrada ni
poskodovana. Z asepti¢no tehniko odprite vrecko in spiralo za odmerjanje
postavite v sterilno polje.

8. a. Odpnite ulit pokrovéek, prikljuéen na uvajalno Zico v spirali za odmerjan]e
Povlecite proksimalni konec uvajalne Zice, dokler uvajalo ne izstopi iz spirale
za odmerjanje. Uvajalno Zico in uvajalo primite skupaj, pri tem pa nadaljujte
z odstranjevanjem celotnega pripomocka.

b. Po odstranitvi iz spirale za odmerjanje previdno potisnite uvajalno Zico in v
posodi s fiziolosko raztopino delno razprite vsadek FRED Jr. do najve¢ 5 mm ali
50 % (kar se zgodi prej; pri tem pazite, da vsadka ne locite) od distalne konice
uvajalnega katetra (glejte sliki 1 in 4). Preverite naslednje:

¢ Enakomernost vsadka na distalnem oznacevalcu

* Distalni konec vsadka kaze enakomerno prostornino brez zvijanja

* Vsadek se gladko pomika skozi uvajalo
Opozorilo: Sistema FRED Jr. NE NAMESTITE POPOLNOMA.
c. Ko sta vsadek FRED Jr. in uvajalni kanal namescena in hidrirana v posodi
fizioloSke raztopine, nezno premikajte vsadek FRED Jr. v fiziolo$ki raztopini, da
se implantat navlazi in da kar najbolj odpravite vidne zra¢ne mehurcke. Uvajalno
Zico previdno povlecite nazaj, da vsadek FRED Jr. popolnoma vstavite v uvajalo.

Opozorilo: Ce opazite kakr$no koli okvaro, NE NADALJUJTE; enoto vrnite
druZbi MicroVention, Inc.

Prepricajte se, da je pripomocek v celoti v uvajalniku in da konica uvajalnika

ni poskodovana. NE NADALJUJTE, e opazite katerokoli od teh napak; enoto
vrnite podjetju MicroVention, Inc.

Delno vstavite distalni konec uvajala v vrtljivi hemostatski ventil (RHV), povezan
z mikrokatetrom Headway 21. Zategnite zaklepni obro¢ vrtljivega hemostatskega
ventila. Ventil RHV izperite s sterilno fiziolosko raztopino in preverite, ali teko¢ina
izstopi iz proksimalnega konca uvajala in tako hidrira uvajalo.

Opozorilo: Previdno odzracite sistem FRED Jr., da preprecite nenamerno
uvajanje zraka v sistem. [Slika 5]

Sprostite zaklepni obro¢ vrtliivega hemostatskega ventila in uvajalo pomikajte
naprej, dokler ni popolnoma prikljuéeno na pesto mikrokatetra Headway 21,
nato zategnite zaklepni obro¢ vrtljivega hemostatskega ventila.

Opozorilo: PrepriCajte se, da v sistemu niso ujeti nobeni zraéni mehurcki.

Pozor: Uvajalnik mora biti pravilno priklju¢en na pesto mikrokatetra, da se lahko
sistem FRED Jr. uvede v mikrokateter. [Slika 6]

Uvajalno Zico pomikajte naprej, da sistem FRED Jr. prenesete iz notranjosti
uvajala v mikrokateter.

Opozorilo: Pri pomikanju sistema FRED Jr. naprej ali nazaj uvajalne zice

ne vrtite.

Nadaljujte s potiskanjem uvajalne Zice v mikrokateter, dokler proksimalna konica
uvajalne Zice ne vstopi v uvajalo. Sprostite zaklepni obro¢ ventila RHV, odstranite
uvajalo in ga postavite na stran.

Opomba: Po presoji zdravnika se lahko do tega trenutka uporablja fluoroskopija.

Opozorilo: Ne uporabljajte nepotrebne sile. Ce med uvajanjem ali premikanjem
naletite na upor, izvlecite enoto in izberite nov sistem FRED Jr..

Pripomocek skozi mikrokateter potisnite do konice. Previdno ga potiskajte naprej,
dokler ne izstopi iz oznacevalca na proksimalnem koncu uvajalne Zice in se
pribliza ventilu RHV. Na tej tocki je treba zaceti uporabljati fluoroskopski nadzor.

Sistem FRED Jr. pri namestitvi postavite tako, da distalni radioneprepustni
oznadevalci vsadka sistema FRED Jr. segajo priblizno 3 mm prek vratu
anevrizme oziroma pri vecjih anevrizmah za priblizno polovico $irine vratu prek
vratu anevrizme. [Slika 7]

Opomba: Poc¢asna, pravilna tehnika potiska/vlecenja, ki vkljucuje zadosten potisk
dovajalne Zice skupaj z viekom mikrokatetra v nasprotni smeri za odpravljanje
ohlapnosti mikrokatetra, pri Gemer ostaja konica mikrokatetra v sredi$¢u nadrejene
Zile, bo omogocila pravilno namestitev sistema FRED Jr. na Zeleni lokaciji, s polno
razsiritvijo in dobro apozicijo na steni Zile.

Opomba: Ce je primerno, se prepri¢ajte, da je mikrokateter, namescen v
anevrizmo pri koraku 3, e vedno na pravilnem polozaju za dovajanje spirale.
Pozor: Hitro umikanje mikrokatetra pri namestitvi sistema FRED Jr. ni
priporocljivo in lahko povzroéi raztezanje pripomocka ali nepravilno namestitev.
Med postavitvijo bodite pozorni na polozaj konice Zice.

Ce postavitev sistema FRED Jr. ni zadovoljiva, je vsadek mogoce ponovno
zajeti in premestiti, Ce Se ni popolnoma namescen. Vsadek je mogoce ponovno
zajeti do toCke, ko je najbolj distalni oznacevalec Zice, ki se nahaja distalno

od prokslmalnlh oznacevalcev vsadka, poravnan prlbllzno na 50 % dolzine
proksimalno glede na distalni oznacevalni pas mikrokatetra. [Slika 8]

Pozor: Ce med ponovnim zajemom pripomoéka obé&utite upor, ne nadaljujte
s ponovnim zajemom. Mikrokateter nekoliko izvlecite, da odkrijete pripomocek
(brez preseganja omejitve za ponovni zajem), potem pa ga znova poskusite zajeti.

Pozor: Sistema FRED Jr. ni dovoljeno ponovno namestiti ve¢ kot trikrat.

Pozor: Uvajalne zice sistema FRED JR. ne smete uporabiti kot vodilne Zice.
Sistema FRED Jr. ne zvijajte. Ne uporabite pripomo¢ka z navorom.

Ce je polozaj sistema FRED Jr. zadovoljiv, previdno pomaknite uvajalno Zico in
hkrati po potrebi povlecite mikrokateter, da zmanjSate ohlapnost, pri ¢emer mora
mikrokateter ostati v blizini sredi$¢a nadrejene Zile, da omogodite namestitev
vsadka ¢ez vrat anevrizme. Prepricajte se, da so proksimalni radioneprepustni
oznacevalci konca vsadka priblizno 3 mm ali priblizno polovico $irine vratu
proksimalno od vratu anevrizme, da bo pokritost ustrezna.

Opomba: Sistem FRED Jr. se bo razsiril, pri cemer se lahko njegova dolzina
zmanjsa za do 50 % od prvotne nerazvite dolZine. Preglejte odprtino
proksimalnega konca, pri ¢emer se prepricajte, da je oznacevalec mikrokatetra
na distalnem koncu povlecen nazaj, zadostno stran od proksimalnega konca
vsadka, da omogoca prosto odpiranje proksimalnega konca.

Opomba: Prikazite in upostevajte radioneprepustne konéne oznacevalce
vsadka, da vzdrZujete ustrezno dolzino vsadka priblizno 3 mm oziroma polovico
Sirine vratu na obeh straneh vratu anevrizme/cilinega mesta in zagotovite
ustrezno pokritost. [Slika 7]

Opozorilo: Sistema FRED Jr. ne locite, ¢e ni pravilno nameséen v nadrejeni Zili.
Opozorilo: Ce je primerno, med postopkom zvijanja opazujte polozaj
oznacevalcev sistema FRED Jr. in zagotovite, da se pripomocek ne premakne.
Ce zelite mikrokateter namestiti distalno od vstavljenega stenta FRED Jr.,
odstranite uvajalno Zico in jo nadomestite z vodilno Zico, ki je zdruzljiva z
mikrokatetrom Headway 21. Vodilno Zico in kateter previdno pomaknite skozi
stent, da ne premaknete stenta iz Zelenega polozaja.

Pozor: Uvajalne Zice sistema FRED Jr. ne smete uporabiti kot vodilne Zice.
Sistema FRED Jr. ne zvijajte. Ne uporabite pripomoc¢ka z navorom.
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19.  Pod fluoroskopijo natanéno preglejte nameséeni vsadek sistema FRED Jr., da
potrdite, da je dosegel apozicijo ob steni Zile in da ni prepognjen. Ce vsadek ni
dosegel apozicije ob steni Zile ali je prepognjen, razmislite o uporabi ustrezne
mikrovodilne Zice in/ali katetra z balonom za okluzijo, da popolnoma odprete vsadek.

20. Ce je primerno, je mogoce odstranl]lve spirale uvesti v anevrizmo skladno s
konvencionalnimi metodami, pri ¢emer uporabite zataknjeni mikrokateter iz
koraka 3. Prepricajte se, da vsadek ostane prehoden in v ustreznem polozaju.

Opomba: Zataknjen mikrokateter je treba previdno odstraniti, da preprecite
premik vsadka FRED Jr..

21.  Po koncu postopka izvlecite in zavrzite vse uporabljene dodatke.

Pozor: Pri potiskanju drugih pripomockov skozi vsajeni pripomocek FRED Jr.
pozorno opazuijte distalne in proksimalne oznacevalce, da preprecite premik vsadka.

VRSTA DOBAVE

Sterilno: Ta pripomocek je steriliziran z obsevanjem s snopom elektronov. Apirogeno
Vsebina: En (1) sistem FRED Jr.

Shranjevanje: Izdelek shranjujte v suhem in hladnem prostoru.

1ZJAVA O JAMSTVU

Druzba MicroVention zagotavlja, da sta bila pri zasnovi in izdelavi tega pripomocka
uporabljena ustrezna skrbnost in skrbna izdelava. Ta garancija nadomes¢a in izkljucuje
vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, bodisi eksplicitne ali implicirane
po zakonu ali kako drugace, med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti
za prodajo ali primernosti za doloden namen. Ravnanie, skladis¢enje, &iscenje in
sterilizacija pripomocka ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem,
kirurskim posegom in drugimi zadevami, ki niso pod neposrednim nadzorom druzbe
MicroVention, neposredno vplivajo na prlpomocek in rezultate njegove uporabe.
Obveznost druzbe MicroVention skladno s tem jamstvom je omejena na popravilo

ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti. Druzba MicroVention

ni odgovorna za nobeno naklju¢no ali poslediéno izgubo, skodo ali stroske, ki
neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention
ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem
pripomockom, niti ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto nje.
Druzba MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabljene,
obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih ali implicitnih jamstev,
med drugim tudi ne jamstev o primernosti za prodajo ali primernosti za predvideno
uporabo, v zvezi s takim pripomockom.

Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov se lahko spremenijo brez predhodnega
obvestila.

© Avtorske pravice 2025 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

MicroVention™, FRED™ Jr, in Headway™ so blagovne znamke druzbe MicroVention, Inc.,
registrirane v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih jurisdikcijah.

Vsi izdelki tretjih oseb so blagovne znamke™ ali registrirane® blagovne znamke

in ostajajo last njihovih imetnikov.

[Slika 4. Korak 8b. Preverite naslednje:

e Enakomernost vsadka na distalnem oznacevalcu

* Distalni konec vsadka kaze enakomerno prostornino brez zvijanja
* Vsadek se gladko pomika skozi uvajalo

Opozorilo: Sistema FRED Jr. NE NAMESTITE POPOLNOMA]

0

[Slika 5. Korak 10. Preverite, ali tekocina izstopa iz proksimalnega konca uvajala]

Prepricajte se, da je konica
uvajalnega katetra popolnoma
priklopliena na pesto mikrokatetra.

[Slika 6. Korak 11. Polozaj v mikrokatetru]

3mmali 50 %
Sirine vratu

3mmali50 %
Sirine vratu

[Slika 7. Koraka 15 in 17. Distalne in proksimalne radiopake konéne oznacevalce
namestite priblizno 3 mm distalno oziroma proksimalno od vratu anevrizme]

50 % dolzine, ki e proksimaino od
distalnega oznacevalca mikrokatetra

Gleite podrobni prikaz

Podroben pogled

50 % omejene dolzine Proksimalni oznaevalci vsadka (radioneprepustni)

Konica mikrokatetra (radioneprepustna)  SKraino distaini ziéni oznatevalec (radioneprepustn)

[Slika 8: Korak 16. Pripomocek FRED Jr. lahko zajamete in premestite, ¢e $e ni v celoti
namescéen]
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Slovencina

Systém FRED™ Jr.
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Systém MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [obrézky 1, 2

a 3] je samoexpanduijlici nikel-titdnovy, jednozilovy oplet, kompatibilny uzavrety parovy
stent, ktory moéze sticasne zavadzat a vyberat jeden operdtor. Systém FRED Jr. ma
integrované dvojvrstvové pokrytie navrhnuté tak, aby sa sustredilo najméa na kré¢ok
aneuryzmy. Systém FRED Jr. ma na svojich koncoch distalne a proximalne znacky,
ako aj prepletené Spirdlové znackovacie vlakna vymedzujlce vnitornt pracovnu dizku
stentu na zabezpecenie fluoroskopickej viditelnosti. Systém FRED Jr. je sterilne baleny
ako jeden celok so zavadzacim puzdrom a odnimatelnym zavadzacim drétom.

Obrazok 1: Usporiadanie systému FRED Jr.

Znacka vystupu Zavadzaci drot
pomacky N

=3 45 ' 3

Distélny koniec zavédzaca

Proximéalna RTG kontrastna znacka

x

Zavadza¢

X Davkovacia cievka
Tvarovany uzaver

Obrazok 2: ira znaciek FRED Jr.

Implantat

Vnttorny stent druha vrstva
/E—

;Di?t!\na znacka mikrokatétra

Znacka hrotu vodiaceho drétu (RTG kontrastnd)

& l ~
_ k Spiralové
Distalna - znagkovacie
znacka vldkno (2)

@)

Proximélna znacka (4)

Obrazok 3: Implantat systému Fred Jr.

l Vnatri cievy

Vonkajsi
priemer stentu

Pracovna dizka
(Vnutorna vrstva stentu)

Celkova dizka (vonkajia vrstva stentu)

Tabulka 1: Kvalitativne a kvantitativne informacie o materiali implantatu

Material implantatu Priblizna hmotnost (mg)

Kovové komponenty Nitinol, tantalum <49

Nekovové komponenty

&

Lepidlo <0,13

Zavadzaci drot systému FRED Jr. obsahuje nebezpecn Iatku. Kobalt
(CAS ¢&. 7440-48-4) je klasifikovany ako karcinogénna, mutagénna alebo
reprodukéne toxicka latka (CMR) kategdrie 1A alebo 1B, alebo ako
endokrinny disruptor (ED) a je pritomny v koncentracii > 0,1 % hmot.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE
Systém FRED Jr. je uréeny na endovaskularnu embolizaciu intrakranialnych
neurovaskuldrnych aneuryziem.

Systém FRED Jr. sa méze pouzivat aj s embolizaénymi cievkami na lie¢bu
intrakranialnych neurovaskularnych lézii.

KONTRAINDIKACIE

Poutzitie systému FRED Jr. je kontraindikované za tychto okolnosti:

*  Pacienti, u ktorych je kontraindikovana antikoagulacna lie¢ba, protidostickova
liecba alebo trombolytické lieky.

e Pacienti so znamou precitlivenostou na nikel-titan.

*  Pacienti, u ktorych angiografia preukdzala nevhodnu anatémiu, ktord neumoziuje
priechod alebo zavedenie systému FRED Jr.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie patria okrem iného:

*  krvacanie vratane intracerebréineho, retroperitonealneho alebo na inych miestach,

* komplikacie arteridlnej punkcie vratane bolesti, lokdlneho krvacania (hematém)
a poranenia tepny alebo susednych nervov,

* migracia pomocky,

e distalna embolizacia,

* bolest hlavy,

* neuplna oklizia aneuryzmy,

* neurologické deficity vratane mozgovej prihody a/alebo smrti,

* perfordcia alebo disekcia cievy,

* tvorba pseudoaneuryzmy,

e ruptdra alebo perforacia aneuryzmy,

* prechodny ischemicky zéchvat (TIA) alebo ischemicka cievha mozgova prihoda,

* vazospazmus,

e vaskuldrna oklizia,

* stendza alebo trombdza cievy.

VYSTRAHY

Ak kedykolvek pocas zavédzania alebo odstrafiovania pocitite nezvycajny odpor,
zavadzaci/vodiaci katéter/mikrokatéter a systém FRED Jr. by sa mali odstrénit ako
jeden celok. Pouzitie nadmernej sily po¢as zavadzania alebo odstrarfiovania systému
FRED Jr. moze potencialne viest k strate alebo poskodeniu pomécky a zavadzacich
komponentov.

Systém FRED Jr. smu pouzivat iba lekéri vySkoleni v endovaskuldrnej intervencénej
neurorédioldgii, radioldgii, neurochirurgii alebo intervenénej neuroldgii na liecbu
intrakranialnych aneuryziem alebo inych vaskularnych lézii.

Systém FRED Jr. je nevyhnutné pouzivat s mikrokatétrom Headway™ 21. Ak sa pri
zavadzani systému FRED Jr. vyskytne opakované trenie, uistite sa, ze mikrokatéter
nie je zalomeny alebo ¢i nie je na vine extrémne klukata anatémia. Uistite sa,

Ze mikrokatéter sa nesplostuje. Uistite sa, Ze je k dispozicii dostatok sterilného
heparinizovaného preplachovacieho roztoku.

Systém FRED Jr. neumiestiiujte do materskej cievy bez toho, aby ste pomécku Uplne
vytiahli. Systém FRED Jr. sa MUSI vytiahnut/vtiahnut do mikrokatétra a znovu zaviest
na pozadované cielové miesto alebo Uplne odstranit z pacienta.

Nepokusaijte sa 0 opatovné umiestnenie implantatu FRED Jr. po jeho zavedeni/odpojeni.

Bezpecnost a vykon systému FRED Jr. pri pouZiti v spojeni s intravaskularnymi
zdravotnickymi poméckami, ktoré nie st neurovaskularne embolizaéné cievky, neboli
stanovené.

UPOZORNENIA

Tento vyrobok smu pouzivat len skuseni lekari, ktori absolvovali endovaskularne
Skolenie na pouzivanie systému FRED Jr. Tato pomédcka sa pouziva na perkutanne
neurointervenéné a periférne vaskularne zakroky, ako uvadza zastupca spolo¢nosti
MicroVention-Terumo alebo autorizovany distributor spolo¢nosti MicroVention.

Systém FRED Jr. neobsahuije latex ani PVC materidly.

Systém FRED Jr. sa doddva sterilny na jedno pouzitie. NepouZivajte, nespractvajte

a nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu
narusit Struktdrnu integritu pomécky a/alebo viest k zlyhaniu pomdcky, ¢o méze

mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizacia mozu tiez sposobit riziko kontaminacie pomocky a/
alebo sposobit infekciu &i krizovu infekciu u pacienta vratane, ale nie vyluéne, prenosu
infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomocky méze viest
k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Pred pouzmm starostlivo skontrolujte sterilny obal a systém FRED Jr., aby ste sa uistili,
Ze pocas prepravy nedoslo k ich poskodeniu. Nepouzivajte skrutené alebo poskodené
komponenty. NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Pozrite si dobu pouZitelnosti na Stitku vyrobku. Systém FRED Jr. nepouzivajte po
datume pouzitia uvedenom na etikete.

Pri krizeni zavedeného/odpojeného systému FRED Jr. s pridavnymi poméckami, ako
su vodiace droty, katétre, mikrokatétre alebo balénové katétre, postupuijte opatrne, aby
ste nenarusili geometriu pomaocky a jej umiestnenie.

KLINICKY PRINOS

Pomaocky FRED st uréené na embolizaciu intrakranidlnych aneuryziem, ako aj na
lie¢bu inych neurovaskularnych I€zii, ak sa pouzivaju s embolizacnymi cievkami.
Vysledkom embolizécie je okluzia intrakranidlnych neurovaskuldrnych aneuryziem.
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DODATOCNE UPOZORNENIE PRE POUZIVATELA

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, treba oznamit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) pre danu

pomadcku bude dostupny v Eurépskej databaze zdravotnickych pomocok

po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych pomocok (EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP bude prepojeny so zakladnym
UDI-DI na verejnej webovej lokalite EUDAMED.

Pomécku zlikvidujte v stlade s nemocniénymi predpismi a miestnymi predpismi
pre biologicky nebezpe¢ny odpad.

Stcastou balenia je karta implantatu pacienta. Tuto kartu je potrebné vyplnit

a poskytnut pacientovi.

Trvaly implantat. Nésledna kontrola podla uvéZenia lekéra

Elektronicky névod na pouZzitie (elFU) je k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

INFORMACIE O MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze systém FRED Jr. je podmienecne bezpeény v
prostredi MR. Pacienta s touto poméckou mozno bezpecne skenovat v systéme MR
za nasledujuicich podmienok:

. statické magnetické pole vyluéne 1,5 Ta3 T,
. maximalny priestorovy gradient magnetického pola 2 500 gaussov/cm (25 T/m),

. Maximélna celotelova priemernd $pecifickd miera absorpcie (SAR) hlasena
systémom MR 2 W/kg pocas 15 minut skenovania (t. j. na jednu sekvenciu
impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.

Za deﬂnovanych podmienok skenovania sa o¢akava, Ze systém FRED Jr. vyprodukuje
maximalny narast teploty o 2,8 °C pri 1,5 Tesla alebo 3,6 °C pri 3 Tesla po 15 mindtach
nepretrzitého skenovania (t. j. na jednu ‘Sekvenciu impulzov).

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny poméckou rozprestiera
priblizne 4 mm od systému FRED Jr. pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov
s gradientnym echom a systému MR 3 Tesla.

Spolo¢nost MicroVention, Inc. odportca, aby si pacient zaregistroval podmienky
MR uvedené v tomto navode na pouzitie v organizécii MedicAlert Foundation alebo
ekvivalentnej organizacii. Sicastou balenia je karta implantatu pacienta systému
FRED Jr., ktorti je potrebné vyplnit a poskytnlit pacientovi.

INFORMACIE O KLINICKOM POUZIVANI

Materialy

Na pouzivanie systému FRED Jr. je potrebné nasleduijtice prislusenstvo:

* Systém FRED Jr. by sa mal zavadzat len pomocou mikrokatétra Headway 21

Iné prislusenstvo na vykonanie zakroku NIE JE st¢astou balenia; odporuca sa vybrat

na zaklade skusenosti a preferencii lekara.

* Vodiaci katéter vhodnej velkosti na pouZitie s vybranym mikrokatétrom
*  Mikrokatéter Headway 21

* Vodiace dréty kompatibilné s mikrokatétrom

e Suprava na kontinudlne preplachovanie fyziologickym roztokom/heparinizovanym

fyziologickym roztokom
* Kontrastny roztok
* Rotacny hemostaticky ventil (RHV)
* Tlakové sterilné infizne roztoky — infuzny stojan
* Femordlny arteridiny plast, kompatibilny s vodiacim katétrom
* Pomédcka na pristup do femordlnej tepny, sterilna ihla, vodiaci drét

BALENIE A SKLADOVANIE

Systém FRED Jr. je umiestneny vnutri ochrannej plastovej davkovacej cievky a

zabaleny vo vrecku a karténovej $katuli. Systém FRED Jr. a davkovacia cievka zostanu

sterilné, pokial sa balenie neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspirécie.
Uchovavaijte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla.

SKLADOVATELNOST
Doba trvanlivosti pomécky je uvedena na etikete vyrobku. Pomécku nepouzivajte
po uplynuti datumu spotreby uvedeného na etikete.

PRIPRAVA NA POUZITIE

Vyber ocky a Y

Vhodny vyber systému FRED Jr. je do\ezny pre bezpe¢nost pacienta. Aby ste mohli

vybrat optimalnu velkost modelu systemu FRED Jr. pre danu |éziu, preskiimanim

angiogramov pred lie¢bou zistite spravne a presné rozmery ciev.

POKYNY NA POUZITIE

1. Ziskajte cievny pristup podla standardnych angiografickych postupov a
vykonajte diagnosticky angiogram na zdokumentovanie cielovej aneuryzmy
a materskej cievy na potvrdenie priemeru cievy.

2. Umiestnite vodiaci katéter vhodnej velkosti podia $tandardnych postupov.

3. Podla uvézenia lekéra, ak sa maju spolu so systémom FRED Jr. pouzit

embolizatné cievky, umiestnite mikrokatéter s vnitornym priemerom 0,43 mm

(0,017 in) (alebo vhodnej velkosti), ktory sa pouzije na embolizaciu pomocou
cievky, koaxidlne do cielovej aneuryzmy. Ak sa systém FRED Jr. pouZije bez
embolizaénych cievok, tento krok vynechajte.

4. Koaxidlne navigujte mikrokatéter (mikrokatéter MicroVention Headway 21) cez vodiaci

drét distélne od krcka aneuryzmy alebo cielového miesta. Odstrarite vodiaci drét.

5. Udrzuijte preplachovanie cez mikrokatétre podia Standardnych
endovaskularnych postupov.

6. Vyberte systém FRED Jr. vhodnej velkosti (pozri obrézok 3 a Prirucku na

pouzivanie systému FRED Jr.) podla velkosti materskej cievy/krcka aneuryzmy.

Poznamka: Implantat systému FRED Jr. sa vyrazne skracuje (az o 50 %), ked' sa
rozsiruje na priemer materskej cievy. Pri urovani velkosti a zavadzani systému
FRED Jr. zohladnite skratenie implantatu.

Starostlivo skontrolujte balenie, ¢i nie je poskodena sterilna bariéra. Otvorte
vrecko aseptickou technikou a umiestnite davkovaciu cievku do sterilného pola.
a. Odklopte tvarovany uzaver pripojeny k zavadzaciemu drotu z davkovacej
cievky. Tahajte za proximalny koniec zavadzacieho drétu, kym sa zavadzaci
katéter nevysunie z davkovacej cievky. Drzte spolu zavadzaci drot a zavadzaci
katéter a pokracuijte, kym nevytiahnete celti pomocku.

b. Po vybrati z davkovacej cievky opatrne zatlacte na zavadzaci drét a v miske
s fyziologickym roztokom &iastoCne vysurite |mplantat FRED Jr. do vzdialenosti
5 mm alebo 50 % (podla toho, ¢o nastane skér, pricom davajte pozor, aby sa
implantat neoddelil) od distalneho hrotu zavadzacieho katétra (pozrite si obrazky
1 a 4). Skontrolujte, ¢i st spinené tieto podmienky:

* rovnomernost distalnej znacky implantatu,

* rovnomerny posun distalneho konca implantatu bez zamotania,

* hladky prechod implantatu cez zavadzaci katéter.
Varovanie: Systém FRED Jr. NEZAVADZAJTE UPLNE.
c. S implantatom FRED Jr. a zavadzacim puzdrom umiestnenymi a
hydratovanymi v miske s fyziologickym roztokom jemne manipulujte tak, aby
sa implantat FRED Jr. vo fyziologickom roztoku hydratoval a minimalizovali sa

viditelné vzduchové bubliny. Opatrne potiahnite spat za zavadzaci drét, aby sa
implantat FRED Jr. Gplne vtiahol do zavadzaca.

Varovanie: NEPOKRACUJTE, ak Zistite akykolvek nedostatok; celli pomacku
vratte spolo¢nosti MicroVention, Inc.

Skontrolujte, &i je pomogka Uplne vnutri zavadzaca a ¢i nie je poskodeny hrot
zavadzata. NEPOKRACUJTE, ak zistite akykolvek nedostatok; celi pomécku
vrétte spoloGnosti MicroVention, Inc.

Ciasto&ne zavedte distélny koniec zavadzaga do RHV pripojeného k
mikrokatétru Headway 21. Utiahnite zaistovaci krizok RHV. Preplachnite RHV
sterilnym fyziologickym roztokom a overte, ¢i tekutina vychadza z proximalineho
konca zavadzacieho katétra, ¢im sa hydratuje.

Varovanie: Systém FRED Jr. starostlivo preplachnite, aby ste zabranili
nahodnému vniknutiu vzduchu do systému. [Obrazok 5]

Uvolnite zaistovaci krizok RHV a postvajte zavadza¢, kym sa tGplne nezapoji
do hrdla mikrokatétra Headway 21, potom utiahnite zaistovaci kriizok RHV.
Varovanie: Uistite sa, Zze v systéme nie su zachytené vzduchové bubliny.
Upozornenie: Zavadza¢ musi byt spravne spojeny s hrdlom mikrokatétra,
aby sa systém FRED Jr. mohol zaviest do mikrokatétra. [Obrazok 6]

Posuvajte zavadzaci drét, aby sa systém FRED Jr. presunul zo zavadzaca

do mikrokatétra.

alebo dozadu

ocas p i é FRED Jr. dopred
neskrucajte zavadzaci drét.
Pokracuijte v postvani zavadzacieho drétu do mikrokatétra, kym sa proximalny
hrot zavadzacieho drétu nedostane do zavédzacieho katétra. Uvolnite zaistovaci
krazok RHV, vyberte zavadzaci katéter a odlozte ho nabok.

Poznamka: AZ do tohto bodu sa skiaskopia méZe pouzit podla uvazenia lekara.

Varovanie: Nepouzivajte neprimeranu silu. Ak sa pocas zavadzania alebo
manipuldcie vyskytne odpor, pomécku vytiahnite a vyberte novy systém FRED Jr.

Pomécku zavedte cez mikrokatéter az po hrot. Postupuijte opatrne, az kym sa
znacka vystupu pomdcky na proximalnom konci zavadzacieho drotu nepriblizi
k RHV. V tomto Case sa musi zacat skiaskopia.

Umiestnite systém FRED Jr. na zavedenie tak, Ze zarovnéte distalne RTG
kontrastné koncové znacky implantatu systému FRED Jr. priblizne 3 mm

za kréok aneuryzmy alebo priblizne v polovici Sirky kréka za kréok v pripade
v&csich aneuryziem. [Obrazok 7]

Poznamka: Pomala a spravna technika tlacenia/tahania s dostato¢nou silou
na tlaCenie zavadzacieho drétu a tahanie mikrokatétra opacnym smerom zaisti
odstranenie nadmernej vole mikrokatétra a udrziavanie hrotu mikrokatétra v
strede materskej cievy. To ulahéi zavedenie systému FRED Jr. na spravne miesto
a dosiahnutie Uplnej expanzie a dobrej apozicie k cieve.

Poznamka: V pripade potreby sa uistite, Ze je mikrokatéter zavedeny do
aneuryzmy v kroku 3 stale spravne umiestneny na zavedenie cievky.

Upozornenie: PouZitie techniky rychleho vytiahnutia mikrokatétra na zavedenie
systemu FRED Jr. sa neodporti¢a a moze viest k predizeniu pomacky alebo
nespravnemu zavedeniu. Po¢as zavadzania davajte pozor na polohu hrotu
zavadzacieho drétu.

Ak umiestnenie systému FRED Jr. nie je uspokojivé, implantat je mozné
opatovne zachytit a opakovane umiestnit, ak este nie je L]plne zavedeny.
Implantat sa moze opatovne zachytit az do bodu, v ktorom je najvzdialenejsia
znacka drétu umiestnena distdine od proximalnych znaciek implantétu,
zarovnana priblizne na 50 % dizky proximalne od pasma distélnej znacky
mikrokatétra. [Obrazok 8]

Upozornenie: Ak pri opatovnom zachytavani pomaocky pocitite odpor,
nepokracujte v opatovnom zachytavani. Mierne vytiahnite mikrokatéter, aby sa
pomaécka vysunula (bez prekrocenia limitu opatovného zachytenia), a potom sa
pokiiste o jej opatovné zachytenie.

Upozornenie: Systém FRED Jr. sa nesmie opakovane zaviest viac ako trikrat.

Upozornenie: Zavadzaci drét systému FRED Jr. sa nema pouzwat ako vodiaci
drét. Systém FRED Jr. neskrucajte. Nesmie sa pouzivat rotaéna pomécka.

Ak je umiestnenie syslemu FRED Jr. uspokojivé, opatrne postvajte zavadzaci
drét dopredu a zéroveri podla potreby tahajte mikrokatéter dozadu, aby sa
minimalizovala véla, pricom udrZiavajte mikrokatéter v strede materskej cievy,
aby implantét prekryval cely kréok aneuryzmy. Uistite sa, Ze proximalne RTG
kontrastné koncové znacky implantatu st priblizne 3 mm alebo priblizne polovica
Sirky krka proximalne od kréka aneuryzmy, aby bolo pokrytie dostato¢neé.
Poznamka: Systém FRED Jr. sa rozsiri, pricom sa moze skratit az o 50 % svojej
dizky pred zavedenim. Vizudlne skontrolujte otvorenie proximalneho konca

a uistite sa, Ze znacka distalneho hrotu mikrokatétra je stiahnutd dozadu, a to
dostato¢ne daleko od proximalneho konca implantétu, aby sa proximalny koniec
mohol volne otvorit.

Poznamka: Vizualizujte a sledujte RTG kontrastné koncové znacky implantatu,
aby ste zachovali primerant dizku implantatu priblizne 3 mm alebo priblizne
polovicu Sirky krcka na kazdej strane kréka aneuryzmy/cielového miesta

a zabezpegili primerané pokrytie. [Obrazok 7]

MicroVention
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Varovanie: Systém FRED Jr. neodpéjajte, ak nie je spravne umiestneny
v materskej cieve.

Varovanie: V pripade potreby pocas pouZitia cievky sledujte polohu znacky
systému FRED Jr., aby ste sa uistili, Ze pomécka nemigruje.

18. Ak si zelate umiestnit mikrokater distalne od umiestneného stentu FRED Jr.;
odstrarite zavadzaci drot a nahradte ho vodiacim drétom, ktory ie kompanbnny
s mikrokatétrom Headway 21. Opatrne navigujte vodiaci drot aj katéter cez stent
tak, aby nedoslo k posunu stentu z pozadovanej polohy.

Upozornenie: Zavadzaci drot systému FRED Jr. sa nema pouzivat ako vodiaci
drét. Systém FRED Jr. neskrucajte. Nesmie sa pouzivat rotana pomocka.

19.  Opatrne skontrolujte zavedeny implantat FRED Jr. pomocou skiaskopie, aby
ste sa uistili, Ze prilieha k stene cievy a nie je zalomeny. Ak implantat Gpine
neprilieha alebo je zalomeny, zvazte pouzitie vhodného vodiaceho mikrodrotu
a/alebo oklizneho balénikového katétra na Uplné otvorenie implantatu.

20. V pripade potreby sa odnimatelné cievky mézu do vaku aneuryzmy zaviest
beznymi metédami s pouzitim zafixovaného mikrokatétra z kroku 3. Skontrolujte,
¢i implantat zostava priechodny a spravne umiestneny.

Poznamka: Zafixovany mikrokatéter by sa mal opatrne odstranit, aby sa
zabranilo uvolneniu implantatu FRED Jr.

21.  Po dokonceni postupu vytiahnite a zlikvidujte vSetky prislusné doplnkové pomdcky.
Upozornenie: Pri prechode inych pomécok cez implantovani pomécku pozorne
sledujte distalne a proximalne znaCky implantatu FRED Jr., aby ste predisli
posunutiu implantatu.

STAV PRI DODANI

Sterilné: Tato pomocka je sterilizovana ozarovanim E-Beam. Nepyrogénne
Obsah: Jeden (1) systém FRED Jr.

Skladovanie: Vyrobok skladujte na suchom a chladnom mieste.

VYLUCENIE ZARUKY

Spolocnost MicroVention zaru¢uje, Ze pri nvrhu a vyrobe tejto pomdcky bola pouzita
prlmerana starostlivost. Tato zaruka nahradza a vyluCuje vSetky ostatné zaruky, ktoré
tu nie st vyslovne uvedené, ¢i uz vyslovné, alebo implicitné na zaklade zakona alebo
inak, vratane, ale nie vyluéne, akychkolvek predpokladanych zaruk predajnosti alebo
vhodnosti na konkretny ucel. Manipuldcia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomaocky,
ako aj faktory sUvisiace s pacientom, diagnézou, I|ecbou chlrurglckym zakrokom
ainymi Zitostami, ktoré spolo¢nost MicroVention neméze ovplyvnit, priamo
ovplyviuji pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani. Povinnost spolo¢nosti
MicroVention v rdmci tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto
pomdcky do datumu jej exspiracie. Spolo¢nost MicroVention nenesie zodpovednost’
za ziadne nahodné ani nasledné straty, Skody &i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo
vznikli v désledku pouzivania tejto pomécky. Spoloénost MicroVention neprebera

(ani neopraviiuje Ziadnu int osobu, aby za fiu prevzala) Ziadnu int ani dodato¢nu
zodpovednost v suvislosti s touto poméckou. Spolocnost MicroVention nenesie
Zziadnu zodpovednost za opakovane pouZitd, spracovanu alebo sterilizovani pomécku
a neposkytuje ziadne zaruky, vyslovné ani |mp||c|tne vratane, ale nie vyluéne, zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie, pokial ide o takuto pomécku.

Ceny, Specifikacie a dostupnost modelov sa méZu zmenit bez predchadzajiceho
upozornenia.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.

MicroVention™, FRED™ Jr. a Headway™ su ochranné znamky spolo¢nosti
MicroVention, Inc., registrované v Spojenych statoch a dalsich jurisdikciach.
Vsetky produkty tretich stran st ochranné znamky™ alebo registrované ochranné
znamky® a zostdvaju majetkom prislusnych vlastnikov.

[Obrazok 4. Krok 8b. Skontrolujte, ¢i st spinené tieto podmienky:

* rovnomernost distalnej znacky implantatu,

* distalny koniec implantatu vykazuje rovnomerny posun bez zamotania,
* hladky prechod implantatu cez zavadzaci katéter.

Varovanie: Systém FRED Jr. NEZAVADZAJTE UPLNE]

0

[Obrazok 5. Krok 10. Skontrolujte, ¢i tekutina vychadza z proximalneho konca zavadzaca)

Uistite sa, Ze hrot zavadzaca je Uplne|
zasunuty do hrdla mikrokatétra.

[Obrazok 6. Krok 11. Umiestnenie v mikrokatétri]

3mm alebo 50 %
Sirky krcka

3 mm alebo 50 %
Sitky krcka

[Obrazok 7. Kroky 15 a 17. Umiestnite distalne a proximéine RTG kontrastné koncové
znacky priblizne 3 mm distélne a proximalne, respektive od kréka aneuryzmy]

50 % ditky proximaine  istainej
nacke mikrokatét

Poziite si podrobné
razene

Podrobné zobrazenie

Hrot mikiokatétra (RTG kontrastny)  NeNVZdaIenefSia znacka arotu (RTG kontrastnd)

[Obrazok 8. Krok 16. Pomécka FRED Jr. sa d& opatovne zachytit a umiestnit, ak este
nie je Uplne zavedend]
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YKpaiHceka
Cucmema FRED™ Jr.

IHCmpyKyia 3 UKOPUCMAHHSA

Ofnnc BUPOBY

Cucrema MicroVention Flow Re-Direction Endoluminal Device (FRED Jr.) [puic. 1,213] —
Lie CaMOpO3LLVPIOBANLHIIA HIKENb-TUTAHOBUIA NPUCTPINA 3 OANHAPHUM APOTAHUM
06nNeTeHHsAM, LLO BIAMNOBIAAE KOHCTPYKLIT MapHKX CTEHTIB I3 3aKPUTUMI KOMIPKaMK,
AKUIA MOXE 6YTV OAHOHYACHO BCTAHOB/IEHWIA | BUTATHYTWIA OAHVIM ONepaTopoM.
Cuncrema FRED Jr. Ma€ IHTerposake BoLapoBe NOKPUTTS, Mpu3HadeHe Ans
30cepepkeHHs NepeBakHO Ha LUMIALYI aHeBpr3MU. CricTema FRED Jr. Ma€ Ha KIHLAX
AVICTasbHI Ta NPOKCMMAsbHI MapKepy, a Takox NeperieTeH! cripanenogibHi MapkepHi
HUTKW, LLIO OKPEU/IIOT BHYTPILLHIO POBOYY JOBXVIHY CTEHTa ANs 3a6e3neyeHHs
peHTreHockomYHoi BuauMocTI. Cuctema FRED Jr. crepunbHO ynakoBaHa sik €aVHNiA
6/10K 3 IHTPO/FOCEPHOD 060NIOHKOIO Ta 3HIMHIM POTOM /NS BBE/AEHHS.

PucyHok 1. HanawTyBaHHs cuctemu FRED Jr.

TPOKCUMANLHIIA PEHTTEHOKOHTPACTHI Mapkep  MapKepy BIAXOAY npmc1§»o [ipIT ANS BBEACHHS

~ lss r'J : 4

[VCTansHUiA KIHews IHTPoAIoCepa

IHTpoaiocep

e KoTyluka auncnexcepa /

OnpecosaHmii kosnavok

PucyHok 2. HomeHKnaTypa Mapkepis cuctemu FRED Jr.

ImnnauTar

BHYTPILUHIZ CTEHT Apyroro Wwapy

AVCTARLHUT MapKep MIKpOKaTeTepa

i)

CripansHuii A (PEHTIeHOKOHTPACTHNIA]
Avcransinii MaPKepAyit MpoKcUMansHMii Mapkep (4)
Mapkep (4) LWwHyp (2) P pkep

PucyHok 3. IMnnaHTat cuctemu Fred Jr.

YcepeauHi cyaunm

[

30BHILHI 1 i Jih
|lameTp CTeHTa diaé 4dd
e So) \ 00

POB0Ua AOBXMHE
(BHYTPIWHIA Lap cTewTa)

3aranbHa AOBXIHA (30BHILIHIV AP CTeHTa)

Ta6nuusa 1. AAKICHa Ta KIIbKICHa IHpOpMaLyA NPo MaTeplany IMNaHTaTy

MaTepian iMnnaHTaTy Mpu6nansHa maca (mr)
MeTafieBl KOMMNOHEHTU HiTiHon, TaHTan <49
HemeTaniyHi KOMNOHEHTU Knei <0,13

LléplT Ans BBeAeHHs FRED Jr. MICTUTL Hebe3neuHy peyosuHy. Kobanst
(CAS Ne 7440-48-4) knacndIKYETLCS AK KaHLEpOreHHa, MyTareHHa a6o
TOKCUYHA ANst penpoAykTBHOI GpyHKLIT (CMR) peyoBrHa kaTeropii
1A a60 1B un Ak eHAOKPUHHWIA Ae3opraHi3aTop (ED) | npucyTHIN
y KoHUeHTpauli >0,1% maca/maca.

TMPU3HAYEHHA/MOKA3AHHA
Cucrema FRED Jr. npyisHadeHa Ans eH0BackynsapHoi em6oniaLi
BHYTPILWHbOYEPenHNX HeMPOCYAVHHUX aHeBPU3M.

Cuctema FRED Jr. TakoX MOXe BUKOPUCTOBYBaTUCS 3 eM60/I3aLIiHUMI
Cripansmu Ans NIKyBaHHS BHYTPILIHBOUYEPEMHIX HEPOCYANHHIX YpaXeHb.

NMPOTUIMOKA3AHHA
BuikopucTaHHa cuctemu FRED Jr. npoTvnokasaHe 3a Takvx 06CTaBuH:

+  TlauleHTy, IKUM NPOTUMOKA3aHa aHTVKOAryNsiHTHA, aHTUTPOMGoLMTapHa
Tepanist abo TPOMGONITVYHI MpenapaTu.

+  TayleHTV 3 BIZOMOIO FINEPUYTANBICTIO A0 HIKENb-TUTAHOBOrO CNaBy.

+ TaLieHTy, y SIKUX aHriorpagisi nokasana HeBIANOBIAHY aHAaTOMIK, L0 He
[l03BONSE MPOXO/KEHHS @60 PO3ropTaHHs cuctemi FRED Jr.

MOTEHUIVIHI YCKNIAAHEHHS
Moxnusl YyCKnagHeHHs BK/l04aTh, 30KpemMa, Takl:

+ KposoTeua abo remoparisi, BK/04al04UM BHYTPILLIHLOMO3KOBI, 3304ePeBUHHI
ab6o IHLLI ToKani3aLyi.

*  YcknafHeHHs apTeplanbHOI MyHKLT, BKNOYaoum 61b, 10KanbHy KpoBOTeuy
(remaToMy) a60 NOLLKOAXEHHS apTepli Ui NpUNernnux HepBIB.

+  Mirpauis npucTpoto.

+  [AwnctansHa emBonizaiys.

+  TONOBHWIA 61Nk,

+  HernoBHa OKN03IS aHEBPU3MU.

*  HeBpONOriUHI NOPYLLUEHHS, BK/IIOUAIOUV IHCYNLT Ta/abo cMepTb.
+  MepdopaLys abo po3cIHeHHs CyANHW (CYAUH).

+  YTBOpEHHs NceBoaHeBpusMm.

+ Po3pus abo nepdopalyisi aHeBpU3IMU.

+  TpaH3uTOopHa IWwemiyHa aTaka (TIA) abo ILeMIYHWIA IHCYNbT.
+ Basocnasm.

*  Okno318 CyanH.

+ CreHo3 abo TPOM6E03 CyAVH.

3ACTEPEXXEHHA

AKLLO B BYAb-AKUIA MOMEHT MiZ Yac AOCTYNY a0 BUAANEHHS BIAYYBAETLCS
He3BMYHUI ONIp, IHTpoAtOCep/KaTeTep-NpoBIAHUK/IKpOKaTeTep | cuctemy FRED Jr.
CIA BUAANUTY AIK EAUHE LjNe. 3acToCyBaHHS HaAMIPHOT CUAM Nij Yac A0CTaBKN
260 BuAyyeHHs cuctemu FRED Jr. MOXe NOTeHLIiHO NpU3BeCTY A0 BTpaTu abo
MOLLKO/JXEHHS MPYCTPOLO Ta KOMMOHEHTIB, LU0 BBOAATHCS.

Cuctemy FRED Jr. MatoTb BUKOPVCTOBYBATW AIvILLIE NIKapI, IKI MPOALLAN MIAFOTOBKY
3 eH/J0BacKyNAPHOI IHTepBeHLIHOT Helipopaalonorii, paglonorli, Helipoxipyprii
a60 IHTepBeHL|IHOT HeBPOAOTIi A5 NIIKYBaHHS BHYTPILLHLOYEPENHUX aHeBPU3M
a60 IHWVX CyANHHUX ypaXeHb.

Bkpaii Bax11MBO BUKOPUCTOBYBaTY cuctemy FRED Jr. 3 MikpokaTeTepom
Headway™ 21. Alkwio nia yac BBeAeHHs cuctemun FRED Jr. BUHMKae NoBTOptoBaHe
TepTs, nepekoHaliTecs, Lo MIKpOKaTeTep He nepekpyyeHuii | He NoTpanue

Y HaZMIPHO 3BMBUCTY aHaTOMI0. [epeKoHaiiTecs, L0 MIKpoKaTeTep He
OBafI3yeThCA. MepekoHalTecs, WO € AOCTaTHA KINBKICTL CTEPUIBHOTO
renapyiHI30BaHOro PO3UVHY A5t MPOMVIBAHHS.

He nepewmiuyyiite cuctemy FRED Jr. y MaTepUHCLKOMY CyAHI, HE BUTATHYBLIN
npuvcTpii nosHicTio. Cuctemy FRED Jr. HEOBXIAHO BUTArTW/BTArHYTW B
MIKpOKaTeTep | 3HOBY PO3rOPHYTYW B NOTPIGHOMY LIIbOBOMY MICL 260 NOBHICTIO
BU/ANNTY 3 NaLIEHTA.

He HamaraiiTecsi 3MIHIOBaTV NONOXeHHS IMMnaHTaTy FRED Jr. nicas iioro
PO3MILLEHHS/BIA'€AHAHHS.

Be3neyHICTb Ta epeKTUBHICTL cuctemmn FRED Jr. 415 BUKOPUCTaHHA pa3oM
13 BHYTPILHBOCYAUHHVMI MEANYHNMI BUPO6aMU, OKPIM HEPOCYAUHHIX
eM60n13aLIiHNX KOTYLLIOK, He 6yNu BUBYEHI.

YBATA!

Llei4 BMpI6 MatoTb BUKOPWCTOBYBATY TINbKM AOCBIAYEHI N1IKapI, AKI IPOMLLAV
€eH/0BacKyNspHY NIAFOTOBKY 3 BUKOPUCTaHHA cuctemy FRED Jr. Liei npuctpiii
BUKOPUCTOBYETLCS /151 YePe3LUKIPHUX HePOIHTEPBEHLIAHNX Ta NepudepruyHuX
cyA| npoueayp 3a i1 npeactaBHUka MicroVention-Terumo a6o
YMNOBHOBaXeHOro AncTpr6'toTopa MicroVention.

Cucrema FRED Jr. He MICTWUTb naTekcHux a6o MBX maTeplanis.

Cuctema FRED Jr. NOCTaua€eThCsl CTEPUIBLHOK ANS OHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.
He nignsrae NoBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO, NOBTOPHIN O go6ul Ta NOBTOPHIN
cTepuizalyi. oBTOPHE BUKOPUCTaHHSA, MOBTOPHa 06pobka abo NoBTopHa
CTepPVAIZaLIS MOXYTb MPU3BECTY 0 MOPYLLEHHS CTPYKTYPHOT LIIICHOCTI BUPOGY
Ta/a60 /0 0ro NONIOMKM, LLIO, Y CBOKO YEPry, MOXe CNPUUVHUTYA TpaBMU,
3axBOPIOBaHHS a60 CMepTh NaljieHTa. MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHA
06pobka a0 NOBTOPHa CTEPUAI3aLYs TakoX MOXYTb CTBOPUT PU3MK KOHTamIHaLy(T
BVPO6Y Ta/abo cNpVUMHNTL IHDIKYBaHHA abo NepexpecHe IHdIKyBaHHSA NaLjeHTa,
BK/IIOUAIOYM, CEPES IHLLOTO, Nepedady IHPeKLiHUX 3aXBOPIOBaHb BIJ OAHOTO
nawIeHTa A0 IHWOro. KoHTamiHaLys BUPOBY MOXe NpU3BeCTy 40 TpaBMU,
3aXBOPIOBaHHS a60 CMepTI NaLlieHTa.

TMepe/ BUKOPVCTaHHAM YBaXHO OrNIsiHBTE CTePUIbHY YNaKoBKY i cucTemy

FRED Jr., 1406 NepeKkoHaT1Cs, WO HILWLO He ByNo NOLLKOAKEeHO Nia Yac
TPaHCNOPTYBaHHsI. He BUKOPUCTOBYIATE 3IrHYTI a60 MOLLIKO/KEH! KOMMOHEHTU,

a TakoX AKLLO yrnakoBKa BIAKPUTA Ui MOLLKOAXeHa.

TepMIH NPUAATHOCTI NPOAYKTY 3a3HauYeHo Ha eTukeTLl. He BUKOpUCTOBYViTe
cuctemy FRED Jr. nicns 3a3HayeHoi AaTi BUKOPUCTaHHS.

ByzabTe 06epedxHI, NepeTnHarouun posropHyTy/BiA'€aHaHy cuctemy FRED Jr. 3
AOMOMDKHUMY NPUCTPOAMI, TaKAMM SIK MPOBIAHMUKM, KaTeTepu, MIkpokaTeTepu a6o
6an0HHI kaTeTepy, LWo6 YHVKHYTU MOPYLLEHHS reoMeTpIi Ta PO3MILLEHHS NPUCTPOLO.

MicroVention 79
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KNIHIYHI NEPEBATU

Mpuctpoi FRED npusHayeH! 415 em60i3aLii BHYTPILLHbOYEPenHUX aHeBpusMm,
a TakoX ANS NIKYBaHHS IHLINX HERPOCYANHHIX YpaXeHb NPy BUKOPUCTaHHI

3 eMbo/I3aLHUMM KOTYLLIKamW. Pe3ynbTaTom em60oni3aLlii € 0kato3Is
BHYTPILIHbOYEPENHUX HEPOBACKYNAPHUX aHEBPU3M.

ﬂOﬂATKOBA TNMPUMITKA 4/11 KOPUCTYBAYA
Mpo 6 g/p.b KI CEPAO3HI IHUMAGHTY, NOB'A3aHI 3 BUPOGOM, CIA MOBIAOMAATY
BUPOBHIIKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-uneHa, B siKIV 3apeecTpoBaHo
KopucTyBaya Ta/abo nawjieHTa.

+  3BejeHHs 6e3neYHOCTI Ta KNIHIYHKX XapakTepucTuk (SSCP) npuctpoto 6yae
A0CTyNHe B €BPONEichbKIi 6a31 AaHUX MeAUYHNX BUPOBIB MIC/IA 3aMycky
€Bponeiicebkoi 6asu JaHnX MeanyHUX Brpo6is (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.t eu/tools/eudamed) Ha 3aranbHogocTynHomy Be6-caiiTi
EUDAMED SSCP 6yae nos'ssaHe 3 6asosvim UDI-DI.

+ YTunizyiite npucTpIii BIANOBIAHO A0 MOMTIKA NIIKAPHI Ta MICLBUX NPaBu
L0/0 YTUAI3aLYi BIONOTIYHO He6e3MNeUYHNX BIAXOAIB.

. KapTka iMnnaHTaTy naujeHTa BXOAUTb y KOMNnekT. Lito kapTky HeobXI4HO
3anoOBHUTU Ta HajaTW NaUIEHTY.

+  TocTIfiHKiA IMNaHTaT. HeobxigHe nojanblue CrocTepeXkeHHs Ha Po3cy/ Nikaps

+  EneKTpoHHa IHCTPYKLIS 3 BUKopUcTaHHs (elFU) gocTynHa Ha caiiTi
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet:

TH®OPMALIA LWOAO0 MP
HeknHIYHI BUNpo6yBaHHA nokasanu, o cucrema FRED Jr. € yMOBHO CyMICHOO
3 MP. MaLjeHTa 3 UMM NPUCTPOEM MOXHa 6e3rneyHo ckaHyBaTu B MP-cucTem! 3a
TaKnx ymOB:
+ TiNbKK CTaTUYHE MarHITHe none NoTyxHICTio 1,5 Tecna 1 3 Tecna.
. MakcumansHUii NpoCTOPOBUIA FPaAIEHT MarHITHOro nons 2500 rayc/cm
(25 Tn/m).
. MakcvrmanbHa 3apeectposaHa B cuctemi MPT cepeaHs nuToma
WBWAKICTL NOMVHaHHA eHeprii (SAR) Ans BCbOro TiNa CTaHOBUTL 2 BT/
KI NpoTAroM 15 XBUAWH CkaHyBaHHSA (TO6TO 3a OZjHY NOCNIAOBHICTL
IMNYNbCIB) Y 3BUYaiHOMY POBOUOMY PexuMI.
3a yMOB CKaHyBaHHS, BUSHaUYeHVX BULLIE, OUIKYETLCS, L0 NICAA 15-XBUAMHHOMO
6e3nepepBHOro ckaHyBaHHA (TO6TO, 3a OAHY MOC/IAOBHICTb IMMY/bCIB) CUCTEMA
FRED Jr. masuwnte TemnepaTypy Makcumym Ha 2,8°C A1 CUCTEMU MOTYXHICTIO
1,5 Tecna abo Ha 3,6°C Anst cucTemu noTyxHIcTo 3 Tecna.
Y HeKNIHIUYHUX AOCNIAKEHHAX apTedakT 306paxeHHs, CNPUYNHEHWIA NPUCTPOEM,
MOLLVPIOETLCA NPUBN3HO Ha 4 MM BIA cucTemu FRED Jr. nia vac Bisyanisayi 3a
/OMOMOTOH0 IMNYNLCHOT MOCIAOBHOCTI FPAAIEHT-eX0 Ta MP-CUCTeMU MOTYXHICTIO
3 Tecna.
KomnaHia MicroVention, Inc. pekomeHAye NaLIEHTy 3apeecTpyBaTin yMOBU
npoBegeHHst MPT, onwvcaHi B Lyid IHCTpykui, y doHal MedicAlert Foundation a6o
B eKBIBa/NIeHTHIN opraHisaui. KapTka nayienTa 3 IMnnaHTaTom cuctemm FRED Jr.
BXOANTb A0 KOMMNAEKTY, | ii HEOBXIAHO 3aNOBHUTY Ta HAaAATW NaLEHTY.

IH®OPMALIA 4151 BAKOPUCTAHHSA NIIKAPAMU
Matepianun
[ins BukopuctaHHa cuctemun FRED Jr. HEOBXIAHI Takl KOMMOHEHTW:

*  Cucremy FRED Jr. cnig BBOAWTY TIILKM 3@ OMOMOrot0 MikpokaTeTepa
Headway 21.

THLLI aKcecyapy Ans BUKOHaHHs npoLieaypu, ki HE BXOAATL 40 KoMnnekTy
nocTayaHHs; 06MpatoTbCs Ha OCHOBI 40CBIAY Ta BNOA06aHb Nikaps:

+  Hanpaensiiouuii KaTeTep BIANOBIAHOTO PO3MIPY ANS BUKOPVCTaHHS 3 06paH1M
MIKpOKaTeTepom.

* Mikpokatetep Headway 21.
+  TIPOBIAHVKY, CYMICHI 3 MIKDOKaTETEPOM.

+  Ha6ip ans 6e3nepepBHOro NPOMVBaHHS (I3I0N0MIYHIUM PO3UMHOM / renapuiH-
DI3I0NI0TIYHVM PO3UVHOM.

*  KOHTPaCTHU pO3UMH.

+  PoTauliHunii remoctatnuHmii knanaH (PrK).

+  CTepunbHI IHY3IAHI PO3UMHM MIj TUCKOM — IV-LUTaTUB.

+  O60/10HKa N5t CTErHOBOI apTepii, CyMICHa 3 KaTeTepOM-NPOBIAHNKOM 1S BBEAEHHS.
«  TpuCTpIi Ans AOCTYMY A0 CTErHOBOI apTepli, CTepUAbHa rosika, NPOBIAHNK.

NAKYBAHHSA TA 3BEPITAHHA

Cunctema FRED Jr. po3MmiILLy€eTLCA BCEPeAMHI 3aXMCHOI NNACTUKOBOI KOTYLLKM
AVcrieHcepa | yNaKoBYETbCS B NaKeT | KAPTOHHY kopobKy. Cuctema FRED Jr. |
neT/IA AVcneHcepa 3aAMWaTUMYThCA CTEPUILHVIMU, SIKLLO YNakoBKa He BIAKPUTA,
He noLuKokeHa abo TePMIH NPUAATHOCTI He MUHYB. 36epiraTii B CyxoMmy MICLyl

Ta TPUMATV MoAAN! BIZ COHSYHOIO CBIT/A.

TEPMIH MMPUAATHOCTI
TepMIH NPUAATHOCTI BUPOGY 3a3HayYeHO Ha eTuKeTLy. He BUKOPUCTOBYiiTE
NPUCTPIA NICAS 3aKIHYEHHS 3a3Ha4YeHOr0 TePMIHY MPUAATHOCTI.

NIATOTOBKA 40 BUKOPUCTAHHA
BV|6|p MPUCTPOIO Ta CUCTEMU BBEAEHHS

aBUNLHWI BUBIP cucTemy FRED Jr. € BaxnneuM A1s 6e3neku nawyienTa.

06 BUGPaTV ONTUMaNbHWIA po3mip Mogeni cuctemu FRED Jr. ans 6yab-skoro
YPaxeHHs, PO3I/IsiHBTE aHrOrPamm A0 NIKyBaHHS A/isi MPABUALHOIO | TOYHOTO
BUMIPIOBAHHS CyAVH.

IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHSA

1. OTpuMaiiTe CyanHHWIA 40CTYN BIANOBIAHO 0 CTaHAAPTHOI aHriorpadIyHol
NpakTVKWN Ta BUKOHaITe AIarHOCTVYHY aHFIorpamy ANst JOKYMEeHTYBaHHs!
LIIbOBOI aHEBPU3MM Ta MAaTEPUHCLKOT CyAVHI 3 METOK MIATBEPAKEHHS!
AlameTpa CyavHU.

Po3MIcTITb KaTeTep-nposIAHVK BIANOBIAHONO PO3MIpPY 3rijHO
31 CTaHAAPTHOK NPAKTUKOKO.

Ha po3cya nikapsi, SIKLLO pa3oMm 13 cictemoto FRED Jr. 6yayTe
BMKOPUCTOBYBATVCA @MBO0IaLYIAHI KOTYLLKI, PO3MSHETE MOKAMBICTL
BCTaHOB/IEHHSI MIKpOKaTeTepa 3 BHYTPILLHIM AlameTpom 0,017 groiima

(0,43 mm) (@60 BIANOBIAHOTO PO3MIPY) ANS BUKOPVCTaHHSA B eM6oI3aLyi
KOTyLLIKamMu KOaKclanbHoO B LINIbOBY aHeBpu3My. Skio cuctema FRED Jr. 6yae
BMKOPVCTOBYBaTUCSA 6€3 eMBoNI3aLIiHNX KOTYLLIOK, MPONYCTITh Liei KPoK.

KoakclanbHO NpoBeAITe MikpokaTteTep (MikpokaTeTep MicroVention
Headway 21) no NpoBIAHUKY AVNCTaNbHILLE BIZ LUNIAKK aHeBPU3MU a6o
UINbOBOI AINSHKW. Buganite NPoBIAHWK.

BUKOHYTe NpOMUBaHHS Yepe3 MiIkpokaTeTep(u) BIAMOBIAHO A0 CTaHAAPTHOT
€HA0BaCKyNAPHOI NPaKTUKM.

BubepiTb cuctemy FRED Jr. BIANOBIAHOMO PO3MIPY (AVB. PUC. 3 Ta IHCTPYKLYitO
3 ekcnayaTauyi cuctemn FRED JR.) BIANOBIAHO 40 PO3MIPY MaTepPUHCHKOT
CYAVIHU/ LINAKN aHEBPU3MA.

MpumiTka. IMnnaHTaT cuctemyt FRED Jr. 3Ha4HO BKOPOUYeThCs (0 50%), konu
BIH PO3LLUMPIOETLCS A0 AlaMETPY MaTePUHCLKOT CyAVHI. BpaxoByiiTe CKOPOUeHHs!
IMMIaHTaTy Npy BUGOPI PO3MIPY Ta BCTaHOBNEHHI cuctemin FRED Jr.

YBaXHO NnepeBIpTe yNakoBKy Ha HasiBHICTb NOLWIKOAXKEHb CTEPU/ILHOIO
6ap'epy. PO3KPWITE NakeT, BUKOPUCTOBYHOUM aCeNTUUHY TEXHIKY, | MOMICTITh
KOTYLLKY AVICTIEHCEpa Y CTepU/bHE Mofie.

a. Big'egHaliTe nUTUiA KOBNaYOK, NPUKPINAEHNiA A0 APOTY MOAAYI, BIA
KOTYLUKW AvcrieHcepa. MOTArHITH 3a MPOKCUMANbHIUM KIHELb APOTy nogadl,
MOKM IHTPOAIOCEP HEe BUIMAE 3 KOTYLLIKW AUCTeHcepa. Tprmaiite gpiT nogadi
Ta IHTPOAOCEP Pa3OM, MPOAOBXKYHOUM BUTATYBATI BECh NPUCTPIN.

6. MiCns 3HATTA 3 KOTYLUKM AUCNeHcepa 06epexHO HaTUCHITL Ha ApIT
[0CTaBKY | B HaLwl 3 GI310/10MYHIM PO3UNHOM NMILLIE HaCTKOBO PO3rOPHITh
iMnnanTat FRED Jr. o 5 MM a60o 50% (3aneXHo Bij TOTrO, L0 CTaHeTbCs
paHiLIe, Hamaraum1cb He BIA'€AHATY IMMIAHTAT) BIA ANCTANbHOTO KIHUMKA
IHTpoAtocepa (AvB. Puc. 114). MNepesipTe Take:

* PIBHOMIPHICTb ANCTaNbHOIO Mapkepa IMnaaHTaTy.

+ [INcTanbHWiA KIHeUb IMNaHTaTy PIBHOMIPHO 3MILLYETLCA 6e3
3annyTyBaHHS.

+ ImMnnaHTaT Ma€ NNaBHO NPOXOAWTU Yepes IHTPOAKCep.
3acTepeskeHHs. HE PO3TOPTAIATE cuctemy FRED Jr. TOBHICTIO.

B. Micns Toro, ik IMnnaHTaT FRED Jr. Ta 060/10HKa IHTpoAtocepa PO3MILLEH!
Ta 3BO/IOKEHI B YaLlll 3 $I310/I0TIYHIM PO3UNHOM, 06ePeXHO MaHInyonTe
MnnaHTaTom FRED Jr. y $1310/10r4HOMY PO3UMHI, 11|06 3B010XKNTN
IMMNAHTAT Ta MIHIMI3YBaTW BUAUMI 6ynbbaluki nosITps. O6epexHo
MOTAMHITL Ha3aj APIT A/ BBEAEHHS, LLI06 MOBHICTIO BUTAMTY IMM/IAHTaT
FRED Jr. 3 IHTpoAtoCepa.

3actepeskeHHs. HE MPOAOBXYIATE, AKLLO BUABNEHO Gyab-AKii AedekT;
MOBEPHITL MPUCTPINA A0 KoMNaHIi MicroVention, Inc.

MepeKoHaiiTecs, Lo NPUCTPIF MOBHICTIO 3HAX0ANTLCS B IHT§< Arcepl, a
HaKOHEeYHVIK IHTpogrocepa He noLuKoaKeHnin. HE I'IPOAOB YUTE, AKL0
BUSIBUTE BY/b-SKV 13 LMX AeeKTIB; MOBEPHITL NPUCTPIR A0 MicroVention, Inc.

YacTkoBO BBeAITb ANCTaNbHWIA KIHeLb IHTpoAtocepa B PTK, nigkntoueHni
40 MikpokaTeTepa Headway 21. 3aTarHiTb dikcytode Kinbue PrK. Mpomuiite
PTK cTepuinbHUM $I310/10TIHHVIM PO3UVHOM | NepeKoHaTecs, Lo

PIAVIHA BUXOANTL 3 MPOKCMMaNbHOTO KIHLS IHTPOAOCEPa, 3BO/IOXY0UMN
IHTpoAtocep.

3acTepexkeHHs. PeTe/lbHO 0UNCTITL cuctemy FRED Jr., W06 YHUIKHYTU
BUMaAKOBOrO NOTPAMN/SHHSA MOBITPS B CUCTEMY. (PUCYHOK 5).

Ocna6Te cTonopHe KinbLe PIK 1 npocyHbTe IHTpoAtocep A0 MOBHOroO
3'eAHaHHSA 3 MaTOUMHOI MIKpokaTeTepa Headway 21, NOTIM 3aTAMHITE
cTonopHe Kinbue RHV.

3acTepexkeHHs. epekoHalTecs, o B CUCTEMI HiZe He 3annWmnnocs
6ynb6aLLok NoBITPS.

YBara! IHTpoatocep NoBrHeH 6yTN HaNeXHUM YMHOM 3'€HaHWIA 13
BTYNKOI MIKpOKaTeTepa, LWo6 3a6e3neunty BBeAeHHs cuctemun FRED Jr.
y MikpokaTeTep. [PrcyHok 6.]

MpocyHbTe APIT An5 BBE/AGHHS, LO6 NepemIcTUT cuctemy FRED Jr. 3
IHTPOAtOCEpa Y MIKpOKaTeTep.

3acTepexkeHHs. He o6epTaiiTe ApIT 4718 BBEAA@HHS Mif, Yac NPOCyBaHHs
a6o BTAryBaHHsA cuctemu FRED Jr.

TMpoAoBXyiiTe NPOCYBaTV APIT ANA BBEAEHHS B MIKpOKaTeTep, AOKM
NPOKCMMAaNLHNI KIHeLb APOTY AN BBEACHHS He YBIA® B IHTPOAIOCeP.
OcnabTe cTOMopHe KinbLie PTK, BUAMITE IHTPOAIOCEP | BIAKNAAITH 10T Y6IK.

MpumiTKa. PLOOPOCKOMNIA MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS A0 LibOrO MOMEHTY Ha
po3cya nikapsi.

3acTepe)keHHs. He 3acTOCOBYViTe HagMIpHY ciuny. SIKLLO Mij Yac BBeAEHHS
a60 MaHINyNaLIj BUHWKAE onip, BUTATHITL NPUCTPINA | BUGepITb HOBY
cuctemy FRED Jr.

MpocyHbTe NPUCTPIN Yepes MIKpokaTeTep A0 KiHUMKa. ObepexHo
npocyBaiiTe, AOKU Mapkep BYXOAY NPUCTPOIO Ha MPOKCMMANALHOMY KIHLI
NpOBIAHVKA He HabnM3uTbes Ao PIK. Y Lieii MOMEHT Heo6XIAHO po3noyatii
PEHTIeHOCKOMIUHUIA KOHTPOb.

PosTaluyiite cuctemy FRED Jr. Ans po3ropTaHHsi, BUPIBHABLUM AUCTaNbHI
PeHTreHOKOHTPACTHI KIHLeBI Mapkepy IMnaaHTaTy cuctemu FRED Jr.
NPV6AM3HO Ha 3 MM 3a LUNIAKOO aHeBPM3MI abo NPUBAN3HO Ha I'IOHOBVIH%/
LMPVHM WWIAKM 3a WUIAKOK A1t aHEBPU3M 611bLLOMO PO3MIPY. (PUCYHOK 7).

MpumiTKa. MoBINbHA, NPaBU/IbHA TEXHIKA NPOLLITOBXYBaHHSA/BATATYBaHHS,
L0 BK/IIOYAE AOCTATHIO CUNY MPOLUTOBXYBaHHS MPOBIAHUKA, @ TaKOX
NPOTUNEXHY CUNY BUBEAEHHS MIKpOKaTeTepa, o6 YCYHYTI HaaMIpHe
NpoBUCaHH:A MIKpoKaTeTepa, 36epirayu KIHYMK MIKpokaTeTepa B LieHTp!
MaTepVHCHKOI CYAVHU, CPUATIME NPaBUIbHOMY PO3rOPTaHHIO crcTeMu
FRED Jr. y noTpi6HOMY MICLYI, AOCATHEHHIO MOBHOTO PO3LUVIPEHHS i XOPOLLIOT
anosuuii cyauHu.

MpuMITKa. SKLIO Lie MOX/IMBO, NepeBIpTe, Yn MIKpoKaTeTep, BBeAEHNI

B aHeBPU3MY Ha KpoLll 3, BCe Lije 3HaXOANTLCS B NPaBUABHOMY MONOXKEHHI
2151 BBE/I@HHS KOTYLLKU.
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YBara! B1KopucToByBaTI TEXHIKY LUBWAKOTO BUNYUYEHHS MIKpoKaTeTepa

ANS PO3ropTaHHA cucteMu FRED Jr. He peKoMeHAy€eTbCs, OCKINBbKM Lie MOXe
NPU3BECTY /10 NOAOBXEHHS MPUCTPOL a60 HeNPaBULHOIO PO3ropTaHHs. Mg
4ac PO3ropTaHHs 38ePHITb yBary Ha NONOXeHHS KIHUMKa APOTY 15 BBEAIEHHS.

16.  SKwo no3uuloHyBaHHA cuctemun FRED Jr. He € 3a,0BINbHUM, IMNNaHTaT
Moxe 6yTI/I NOBTOPHO 3axonaeHui | I'IepeI'IOEIVILI'IOHOBaHMI‘/‘I, AKLWO BIH
He NMOBHICTH PO3ropH TWIA. IMNNaHTaT MOXHa MOBTOPHO 3axonawBaTtn
/0 MOMEHTY, KONW HailanbLunii ApoToBMiA Mapkep, po3TalloBaHWiA
AVCTanbHiLe BIJ NPOKCMMaNbHUX MapKepis IMMNNaHTaTy, 6yae BBegeHNI
nNpu6AN3HO Ha 50% A0BXMHW NPOKCVMaNbHILE BIZ ANCTanbHOI MapkepHOT
CMyru MIKpokaTeTepa. (PUCyHOK 8).
YBara! HKLLI'O niA 4ac NOBTOPHOIO 3aXON/IeHHSA MPUCTPOO BIAYYBAETLCA
onip, He HpOAOE)KyVITe MOBTOPHE 3axOr/IeHHs. 3nerka BUTArHITb
MiKpokaTeTep, 06 3BIIbHUTW NPUCTPINA BIA 06010HKM (He NepeBuiLLyoUn
Mexy NOBTOPHOrO 3aXOM/IeHHs!), a NOTIM CNPOGYiiTe 3HOBY 3aX0ONUTU A0rO.

YBara! Cuctemy FRED Jr. He cig po3ropTaTty 6i/ibLie TpbOX pasiB.

Yeara! ApiT ansa BBeaeHHa cuctemu FRED Jr. He cnij BUKOPUCTOBYBaTH
K NpoBIAHMK. He obepTaiiTe cuctemy FRED Jr. He cnig
BMKOPUCTOBYBaTM NPUCTPIVA AN15 06epPTaHHA NPOBIAHMNKA KaTeTepa.

17.  5IKWO No3unLIOHyBaHHs cuctemu FRED Jr. € 33/,0BINbHUM, 06epexHo
NpOCyHbTe NPOBIAHMK, OAHOYACHO BIATAIYOUM MIKpOKaTeTep 3a HeOBXIAHOCTI,
11106 MIHIMI3yBaT/ NPOBUCAHHS, MIATPUMYIOUM MIKDOKATETEP HaBKO/O LIEHTPY
MaTepPVHCLKOT CyAVHW, LLL06 03BONIUTY IMMNAHTATy PO3rOPHYTUCS Yepes
LINIiKY aHeBpU3MU. MepeKoHaTecs, Lo NPOKCUMAIbHI PEHTTeHOKOHTPACTHI
KIHLeBI MapKepu IMN/IaHTaTy po3TaLlOBaHI Ha BIACTaHI MPUBAU3HO 3 MM
a60 NpPMBAN3HO Ha NONOBYMHI LUVPUHM WWAKK, NPOKCUManbHILE Wik
aHeBpU3MU, NS aZleKBaTHOrO MOKPUTTS.

MpumiTka. Cuctema FRED Jr. 6y/ie po3LUMPIOBATUCA | MOXeE CKOPOYyBaTUCS
A0 50% BI/A CBOEI HEPO3rOPHYTOI A0BXMHW. Bi3yanbHO nepesipTe BIAKPUTTA
MPOKCUMAa/NLHOTO KIHLS, NePeKOHABLUNCh, LU0 Mapkep AUCTanbHOrO

KIHLA MIKpOKaTeTepa BIATArHYTUIA Ha3a/ Ha JOCTATHIO BIACTaHb BIj
NPOKCMMaNLHOro KIHUS IMMNAHTaTY, o6 3a6e3neunTy BinbHe BIAKPUTTS
NPOKCUMaNLHOrO KIHLS.

MpuMiTKa, Bisyanisyiite peHTreHOKOHTPACTHI KIHLIEBI Mapkepy IMMnaHTaTy
Ta OPIEHTYATECA Ha HUX, 06 NIATPUMYBATY AOCTaTHIO JOBXUHY IMMNaHTaTy
npubAM3HO 3 MM a60 NPUGV3HO NMONOBUHY LWUMPUHW LLKIAKA 3 KOXKHOTO
60Ky LUKV aHeBPU3MU / LINIbOBOT AINAHKI ANs 3a6€3MneUeHHs HaNeXHOro
NOKPUTTA. (PUCYHOK 7).

3acTepedceHHs. He BIg'eaHyiiTe cuctemy FRED Jr., siiLo BOHa
HenpaBUIbHO PO3TaLLIOBaHa B MaTEPUHCHKIV CYAMHI.

3acTepeXkeHHs. SIKLLO Lie MOX/MBO, CTeXTE 3a MONOXKEeHHAM Mapkepa
cuctemu FRED Jr. mig Yac npoueayput NAeTIHHS, o6 nepekoHaTucs, Lo
NPUCTPINA He 3MICTUBCA.

18.  SIKWo BY 6axkaeTe po3TallyBaTU MIKpokaTeTep AUCTanbHILE BIZ
BCTaHOB/IEHOro cTeHTa FRED Jr., BUAANITL APIT AN BBE/AGHHS | 3aMIHITE 0r0
Ha NPOBIAHVIK, CyMICHWI 3 Headway 21. O6epexHO NpoBeaITh AK NPOBIAHUK,
TaK | KaTeTep Yepes CTeHT, W06 He 3MICTUTK CTEHT I3 6aXaHOro NONOXEHHS.

VYearal [lpiT ana BBeaeHHs cuctemu FRED Jr. He o BUkopucToByBaTi
Ak NpoBIAHUK. He obeprtaiite cctemy FRED Jr. He cnig BukopurcToByBaTtt
npucTpili Anst o6epTaHHA NPOBIAHMKa KaTeTepa.

19.  YBaXHO OrNisiHbTE BCTAHOBAEHUIA IMNnaHTaT FRED Jr. nig ¢pnH00pockomnivHM
KOHTPO/IEM, 1|06 NEPEKOHATUCH, LLO BIH NOBHICTIO NPUASIFAE A0 CTIHKN CYAVHN |
He Mae nepervHiB. ﬂKLLLO IMMNAHTAT He NOBHICTIO NpUAsrae abo ﬂeperyHeHMﬁ,
PO3rnsiHbTE MOXNUBICTL BUKOPUCTAHHS BIAMOBIAHONO MIKPOMNPOBIAHWKA Ta/abo
OK/O3IAHOro 6aN0HHOTO KateTepa A/19 NOBHOrO BIAKPUTTA IMNNAHTATY.

20.  SKLWO Le NOTPIGHO, 3HIMHI KOTYLLIKV MOXHa BBECTU B aHeBPU3MaTUYHUI
MILLOK 3BMYaiHUMI METOaMU, BUKOPVCTOBYHOUY 3a6/10K0BaHUI
MIKpoKaTeTep I3 Kpoky 3. [lepekoHaiTecs, Lo IMNNaHTaT 3aMLLIaETbCs
NPOXIAHUM | NPaBULHO PO3TaLLOBaHUM.

MpuMiTKa. MikpokaTeTep, Lo 3HaX0AUTLCS B NaCcTL, CiA 06epexHO
BUAANNTW, WO6 YHUKHYTU 3MILLEeHHS IMnnaHTaTy FRED Jr.

21, Ticns 3aBepLUeHHs NPoLieypy BUTAMHITE | yTUAIZYiATe BCI BIANOBIAHI
/0AaTKOBI NPUCTPOI.
YBara! YBaxHO CTeXTe 3a AUCT: Ta npokcuma. Mapkepamut

imMnnaHTaty FRED Jr. nig Yac NpoXopkeHHs Yepes IMNAaHToBaHUIA MpuCTpIii
IHLWVIMU MPUCTPOSIMU, LLI06 YHUKHYTU 3MILLEHHS! IMMIaHTaTY.

Y AKOMY BUTIA4I TOCTAYAETbCA BUPIB
CTepunbHWiA. Liei NpucTpIii cTepri3oBaHoO 3a 0MOMOr00 OMPOMIHEHHS!
€/1eKTPOHHNM My4koM (E-Beam). AniporeHHWiA.

BwmicT: OaHa (1) cuctema FRED Jr.
36epiraHHs: 36epiraiiTe NPoOAYKT y CyxoMy, MPOXONOAHOMY MICLYI.

BIAMOBA BI/J TAPAHTIN

KomnaHist MicroVention rapaHTye, LU0 B NpoLiec po3po6Ky Ta BUrOTOB/IEHHS LibOTO
npUCTPOIO 6Y10 AOTPUMAHO BCIX HEOBXIAHUX 3aX0AIB 6e3neku. Lisi rapaHTIst 3amiHioe
Ta BUK/IIOUAE BCI IHLLI FapaHTIi, NPSIMO He BUKNaAeH! B LibOMY JOKYMEHTI, He3anexHo
BI/ TOFO, Y1 € BOHU HITKO BUPaXeHMM abo nepebaqatoTbCsi B CUY 3aKOHY Y
IHLIMM YMHOM, BKKOUAKOUU, Cepes IHLLOro, byAb-AKi HeABHI rapaHTii ToapHOI
MPUAATHOCTI YW NPUAATHOCTI ANA NEBHOT MeTU. MOBO/PKEHHS 3 NPUCTPOEM, 0ro
36epiraHHs, OUULLIEHHS Ta CTEpPUAI3aLs, a TakoX GpaKTopu, MOB'A3aHI 3 NaLIEHTOM,
/IarHO30M, JIIKyBaHHSIM, XIPYPrIYHOIO MPOLIEAYPOLO Ta IHLIVIMIA MUTAHHSMU, LLO
3HaXoAATbCA M03a KOHTPosIeM komnaHii MicroVention, 6e3nocepeHb0 BMAMBaOTL Ha
POBOTY MPUCTPOLO Ta Pe3yNbTaTU, OTPUMAHI B NPOLEC AOT0 BUKOPUCTaHHS. EAvHe
30608A3aHHs komnaHIi MicroVention 3a Lii€t0 rapaHTIER 06MEXYETCS PEMOHTOM
a60 3aMIHOIO LibOro BUPO6Y /0 3aKIHYEHHS TePMIHY 1oro npuaaTHoCTI. MicroVention
He Hece BIANOBIAANBLHOCTI 3a 6y/Ab-sKI BUMNAAKOBI, HEMPSMI, CrieLjanbHI Yy CynyTHI
BTPATW, MOLUKOXEHHS Ui BUTPATH, SIKI MPSIMO U1 ONOCEPEAKOBAHO BUHUKAIOTL
pe3ynbTaTi BUKOPUCTaHHA Ljboro BUpo6y. KomnaHis MicroVention He 6epe Ha ce6e Ta
He YNoBHOBaXxYe 6yab-Ky IHLLY 0c0By 6paTi Ha cebe 6y/b-5Ky IHLLY Y1 JOAATKOBY
BIANOBIAANBLHICT Y 3B'A3KY 3 LiIM BUPO60M. KomnaHis MicroVention He Hece %oaHOi
BIANOBIAA/ILHOCTI LLOAO BPOBIB Y pasl ix NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS, NepepooKm
a60 MOBTOPHOI CTepVI3aLyl, @ TaKoX He HaAA€E XXOAHVX FapaHTIV, ABHUX a6o
HEsIBHVIX, BK/IIOUaoUW, CEPe/ IHLLIOrO, TOBAapHY NPUAATHICTL ab0 NPUAATHICTL ANs
BUKOPVCTaHHS 33 NPU3HaUYeHHSM LLIO/O TaKuX BUPOGIB.

LLIHW, TeXHIYHI XapaKTePUCTVKMA Ta HasiBHICTb MOZE/I MOXYTb BYTI 3MIHeH! 6e3
ronepekeHHs.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. YcI npaBa 3axuLieHI.

MicroVention™, FRED™ Jr Ta Headway™ € ToprosensH1ummn mapkamu MicroVention, Inc.,
3apeecTpoBaHMU B CLLIA Ta IHLLIVX FOPUCAVKLYISIX.

YCI NPOAKTN CTOPOHHIX BUPOGHUKIB € TOProBebHUMN Mapkamu™ a6o
3apPeEcTPOBaHNMM TOProBeNbLHVIMU MapkaMU® | 3aNMLIAI0TLCA BNACHICTIO
BIAMOBIAHUX BNIACHVIKIB.

[PuicyHok 4. Kpok 86. MepeBipTe HacTynHe:

+  PIBHOMIPHICTb AVCTaNbHOTO Mapkepa IMnaaHTary.

+ [INCTanbHWIA KIHELb IMMAAHTaTy AEMOHCTPYE PIBHOMIPHE 3MILLEHHS
6e3 3annyTyBaHHs

+ IMMNaHTaT Ma€ NNaBHO NPOXOAWNTY Yepes IHTPOAtoCEp.

3actepexeHHsi. HE PO3TOPTAVTE cictemy FRED Jr. MOBHICTHO]

0

[PucyHok 5. Kpok 10. MepekoHaiiTecs, Wo piAVHAa BUXOAWTb 3 MPOKCMMabHOTO
KIHLS IHTpOAtocepa.]

MepeKoHaiTecs, o HaKOHeUHWK IHTPOAlocepa
MOBHICTIO 3'€iHaHNIi 3 MyTOK MIKpoKaTeTepa.

[PrcyHok 6. Kpok 11. Po3MmiLeHHs B MIKpokaTeTepl]

3 M 360 50% BiA

J 3 kM 60 50% BiA
wpwHI WK

LMPYHY Wiikn

[PrcyHok 7. Kpokw 15 1 17. POSMICTITb AUCTa/IbHI Ta NPOKCMA/IbHI PEHTFEHOKOHTPACTHI
KIHLIEBI MapKepy MPUEIM3HO Ha 3 MM AVCTabHILLIE Ta MPOKCUMANBHILLE BIA LMK
aHeBpPU3MV BIANOBIAHO]

50% AOBXVIHY MPOKCUMA/IBHO A0 AUCTANBHOTO
MapKkepa MIKpoKaTeTepa

erngHiTe
AeTancHui BuTnas

Deranuhuii surnag

50% 813 06MexeHOi
AOBKUHI

TIPOKCHMANLHI MApKepy IMNAaHTaTY
(penTrenoKoHTpaCTHI)

Haifgucrans LMl Mapkep
apor

[PucyHok 8. Kpok 16. MpucTpiii FRED Jr. MOXHa 3aXonuTy i nepenosuuioHysaTu,
AKLLO BIH LLie He MOBHICTIO PO3rOPHYTHIA.]
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Se bruksanvisningen / Se bruksanvisningen / ZUpBOUAEUTELTE TLG 0dnyieg Xpriong / Kullanim talimatlarina bagvurun / KoHcyntupaiite ce
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utmutatat / Skatit lietodanas instrukciju / Zr. naudojimo instrukcijas / Zapozna sie z instrukcja uzycia / Consultati instructiunile de utilizare /
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Enkelt sterilt barridrsystem / Enkelt sterilt barrieresystem / Z0otnpa povou oteipou ppaypou / Tek steril bariyer sistemi / Cuctema ¢ egnHuyHa
cTepunHa 6apviepa / Systém jedné sterilni bariéry / Uhekordne steriilne barjadrististeem / Sustav jednostruke sterilne barijere / Egyszeres steril gat
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% ce cTepunm3snpa nosTopHo / Nesterilizujte znovu /Arge steriliseerige uuesti / Nemojte ponovno sterilizirati / Ne sterilizélja Gjra / Nesterilizgjiet atkartoti /

Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowac¢ ponownie / A nu se resteriliza / loBTopHO He cTepuivsoBarts / Ne steriliSite ponovo / Ne sterilizirajte znova /
Nesterilizujte opakovane / eugsill 8:3lc| (y¢ giiol

Country and Date of Manufacture / Pays et date de fabrication / Land und Herstellungsdatum / Pais y fecha de fabricacion / Paese e data di fabbricazione /
Pais e data de fabrico / Land og dato for fremstilling / Land en datum van fabricage / Valmistusmaa ja -péivéa / Tillverkningsland och tillverkningsdatum /
Produksjonsland og -dato / Xwpa kat nuepopnvia katackeuig / Uretildigi Ulke ve Uretim Tarihi / [Abpxasa v AaTa Ha Npou3BOACTBO / Zemée a datum
vyroby / Tootjariik j ja valm|slam|skuupaev/ Drzava i datum proizvodnje / Gyartasi orszag és gyartasi datum / Razo!ajvalsts un izgatavo$anas datums /
Pagaminimo $alis ir data / Kraj i data produkcii / Tara si data de fabricatie / CTpaHa 1 sata npovizBoacTsa / Zemlja i datum proizvodnje / Drzava in datum
proizvodnje / Krajina a datum vyroby / KpaiHa Ta AaTa BUPOBHNLTBA / dixy, g el Al

Contains hazardous substance / Con-server au sec / Tro-cken lagern / Mante-ner seco / Con-servare all’asciutto / Manter seco / Opbe-vares tort /
Droog houden / Suojat-tava kosteudelta / Férva-ras torrt / Op-pbeva-res tort / Atatnpeite oteyvo / Kuru Tutun / fla ce CbXPaHsBa Ha Cyxo / Cuvajte
na suhom mjestu / UdrZujte v suchu / Hoida kuiva-na / Széra-zon téro-landé / Uz-glabat sausa vieta / Laikyti sau-sai / Chro-ni¢ przed wilgo-cia /
Pastrati uscat / XpaHuTb B cyxom MecTe / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovava-jte v suchu / 36epirati B cyxoMy Miclyi / 83l Lle (sgimy

byl
L Keep Dry / Conserver au sec / Trocken lagern / Mantener seco / Conservare all’asciutto / Manter seco / Opbevares tort / Droog houden / Suojattava
b kosteudelta / Férvaras torrt / Oppbevares tort / Alatnpeite oteyvo / Kuru Tutun / [la ce cbxpaHsiga Ha cyxo / Udrzuijte v suchu / Hoida kuivana /
Cuvajte na suhom mjestu / Szarazon tarolandé / Uzglabat sausa vieta / Laikyti sausai / Chronié przed wilgocia / Pastrati uscat / XpaHUTb B cyxom
mecte / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte v suchu / 36epirati B cyxomy micui / el BSlax Gle Laols

Keep away from sunlight / Tenir a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Mantener alejado de la luz solar / Tenere lontano
dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Holdes vaek fra sollys / Uit de buurt van zonlicht houden / Pida poissa auringonvalosta / Skyddas

>\l/< mot solljus / Hold unna sollys / Na ¢puAdooetal jakptd amo to nALako @wg / Giines isigindan uzak tutun / /la ce nasu ot cibHuYeBa CBETINHA /
/ |\ Chrarite pred slune¢nim zarenim / Hoida eemal paikesevalgusest / Drzite podalje od sunceve svjetlosti / Napfénytdl tavol tartandé / Sargat no
> saules gaismas / Laikyti atokiai nuo saulés $viesos / Chronic przed $wiattem s{onecznym / A se péstra ferit de lumina directa a soarelui / bepeus

OT conHeyHoro ceeta / Drzati dalje od sunceve svetlostl / Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi / Chrarite pred sinecnym svetlom / Tpumatui noaani Big
COHSIUHOTO CBITNA / Luwaidl doabl (¢ 1342) kel Jad>
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

AuTh 1 oeAlSa €xeL apeBel oKOTILPA KEV).
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Tasu cTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLa HaMEPeHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopIHKa HAaBMUCHO 3anuLLIeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

AuTh 1 oeAlSa €xeL apeBel oKOTILPA KEV).
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Tasu cTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLa HaMEPeHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
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AuTh 1 oeAlSa €xeL apeBel oKOTILPA KEV).
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Tasu cTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.
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Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLa HaMEPeHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
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Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopIHKa HAaBMUCHO 3anuLLIeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy

MicroVention

107

IFU100336 Rev. A



This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

AuTh 1 oeAlSa €xeL apeBel oKOTILPA KEV).
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.
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Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLa HaMEPeHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopIHKa HAaBMUCHO 3anuLLIeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

AuTh 1 oeAlSa €xeL apeBel oKOTILPA KEV).
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Tasu cTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLa HaMEPeHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopIHKa HAaBMUCHO 3anuLLIeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

AuTh 1 oeAlSa €xeL apeBel oKOTILPA KEV).
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Tasu cTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLa HaMEPeHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopIHKa HAaBMUCHO 3anuLLIeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

AuTh 1 oeAlSa €xeL apeBel oKOTILPA KEV).
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Tasu cTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLa HaMEPeHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopIHKa HAaBMUCHO 3anuLLIeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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Cette page a été laissée intentionnellement vide.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

AuTh 1 oeAlSa €xeL apeBel oKOTILPA KEV).
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Tasu cTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLa HaMEPeHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopIHKa HAaBMUCHO 3anuLLIeHa NycToto.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

AuTh 1 oeAlSa €xeL apeBel oKOTILPA KEV).
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Tasu cTpaHuLa e yMULLNIEHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLa HaMEPeHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopIHKa HAaBMUCHO 3anuLLIeHa NycToto.
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