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English
AZUR™ Peripheral Coil System

Helical HydroCoil™ Embolization
System (Detachable)
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Detachable AZUR Peripheral Coil System (AZUR system) consists of a coil

implant attached to a delivery system. The coils are platinum coils with an outer layer
of hydrophilic polymer. The delivery pusher is powered by an AZUR Detachment
Controller to selectively detach the coils. The AZUR Detachment Controller is provided
separately.

The AZUR system is available in a broad range of coil diameters and lengths. The coil
must be delivered only through a wire-reinforced microcatheter with the minimum inner
diameter specified.

Table 1
! I.D. !
Coll Type inches mm Time
Azur Detachable 18 0.021 0.53 3 minutes
Azur Detachable 35 0.038 0.97 3 minutes

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

Table 2
Implant Material AZUR D AZUR D
18 Helical* 35 Helical*

Metallic Platinum Alloys <027g <091g
Substances
Non-metallic | e Cross linked <001g <0.02g
substances | copolymer:

acrylamide &

acrylic acid

* polyolefin,

adhesive

* Approximate content

INDICATIONS FOR USE / INTENDED USE

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

* When super selective coil placement is not possible.

* When end arteries lead directly to nerves.

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

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

* In the presence of severe atheromatous disease.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

HEQUIRED ADDITIONAL ITEMS

AZUR Detachment Controller

Wire-reinforced microcatheter with distal tip RO marker, appropriately sized
Guide catheter compatible with microcatheter
Steerable guidewires compatible with microcatheter
2 rotating hemostatic Y valves (RHV)

1 three-way stopcock

Sterile saline and/or lactated Ringer’s injection
Pressurized sterile saline drip

Steam source for optional pre-softening of implant

1 one-way stopcock

e Stopwatch or timer
WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

* The AZUR system is supplied sterile and non-pyrogenic unless package is opened
or damaged.

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

* Angiography is required for pre-embolization evaluation, operative control, and
post-embolization follow up.

* Do not advance the delivery pusher with excessive force. Determine the cause of
any unusual resistance, remove the AZUR system, and check for damage.

e Advance and retract the AZUR system slowly and smoothly. Remove the entire
AZUR system if excessive friction is noted. If excessive friction is noted with a
second AZUR system, check the microcatheter for damage or kinking.

* The coil must be properly positioned in the vessel or aneurysm within three
minutes from the time the device is first introduced into the microcatheter. If the
coil cannot be positioned and detached within this time, simultaneously remove
the device and the microcatheter. Positioning the device in a low-flow environment
may increase the reposition time.

* If repositioning is necessary, take special care to retract the coil under fluoroscopy
in a one-to-one motion with the delivery pusher. If the coil does not move in a
one-to-one motion with the delivery pusher, or if repositioning is difficult, the coil
may have become stretched and could possibly break. Gently remove and discard
the entire device.

* Due to the delicate nature of the coils, the tortuous vascular pathways that
lead to certain lesions, and the varying morphologies of the vasculature, a coil
may occasionally stretch while being maneuvered. Stretching is a precursor to
potential coil breakage and migration.

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

* Delivery of multiple coils is usually required to achieve the desired occlusion
of some vasculatures or lesions. The desired procedural endpoint is usually
angiographic occlusion. The filling properties of the coils facilitate angiographic
occlusion and reduce the need to tightly pack with numerous coils.

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

* The long-term effect of this product on extravascular tissues has not been
established so care should be taken to retain this device in the intravascular space.

* Always ensure that at least two AZUR Detachment Controllers are available before
starting an AZUR system procedure.

* The coil cannot be detached with any power source other than an AZUR
Detachment Controller.

* Do NOT place the delivery pusher on a bare metallic surface.

* Always handle the delivery pusher with surgical gloves.

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

PREPARATION FOR USE

1. Refer to Figure 1 for the set-up diagram.

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

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

4. Open the stopcock and flush the microcatheter with sterile flush solution and
then close the stopcock. To minimize the risk of thromboembolic complications,
it is critical that a continuous infusion of appropriate sterile flush solution be
maintained into the guide catheter, the femoral sheath and the microcatheter.

CATHETERIZATION OF THE LESION
5. Using standard interventional procedures, access the vessel with a guide
catheter. The guide catheter should have an inner diameter (ID) large enough to

allow for contrast injection while the microcatheter is in place. This will allow for
fluoroscopic road mapping during the procedure.

6. Select a microcatheter with the appropriate inner diameter. After the
microcatheter has been positioned inside the lesion, remove the guidewire.
COIL SIZE SELECTION
Perform fluoroscopic road mapping.
8. Measure and estimate the size of the lesion to be treated.

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

10.  For aneurysm occlusion, the diameter of the first and second coils should never
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Figure 1 - Diagram of Azur System Setup

be less than the width of the aneurysm neck or the propensity for the coils to
migrate may be increased. The diameter of the first helical coil should be 1-2
mm smaller than the initial basket coil or aneurysm dome.

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

12.  Correct coil selection increases effectiveness and patient safety. Occlusive
efficiency is, in part, a function of compaction and overall coil mass. In order
to choose the optimum caoil for any given lesion, examine the pre-treatment
angiograms. The appropriate coil size should be chosen based upon
angiographic assessment of the diameter of the target or parent vessel,
aneurysm dome and aneurysm neck. NOTE: The coils include an outer layer
of a hydrophilic polymer. The primary coil diameter and the secondary coil
diameter (dimension ‘A’ on the package label) will increase by approximately 0.5
mm following hydration.

PREPARATION OF THE AZUR SYSTEM FOR DELIVERY

Indicator Light

Detachment Button

Funnel

Azur delivery
pusher

Insertion Direction

Figure 2 - Azur Detachment Controller

13.  Remove the AZUR Detachment Controller from its protective packaging. Pull the
white pull-tab from the side of the detachment controller. Discard the pull-tab
and place the detachment controller in the sterile field. The AZUR Detachment

Controller is packaged separately as a sterile device. Do not use any power
source other than the AZUR Detachment Controller to detach the coil.
The AZUR D isi to be used on one patient.
Do not attempt to re-stenllze or otherwise re-use the AZUR Detachment
Controller.

Prior to using the device, remove the proximal end of the delivery pusher from
the packaging hoop. Use care to avoid contaminating this end of the delivery
pusher with foreign substances such as blood or contrast. Firmly insert

the proximal end of the delivery pusher into the funnel section of the AZUR
Detachment Controller. See Figure 2. Do not push the detachment button at
this time.

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

 If the green light does not appear or if a red light appears, replace the device.

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

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

Hold the device just distal to the shrink-lock and pull the shrink-lock proximally

to expose the tab on introducer sheath. See Figure 3.

Tab on introducer sheath

Pull shrink-lock proximally

 ———

17.

Figure 3 - Pull Shrink Lock Proximally

Slowly advance the coil out of the introducer sheath and inspect the coil for
any irregularities or damage. If any damage to the coil or delivery pusher is

MicroVention, Inc.
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observed, DO NOT use the device.

If pre-softening of the AZUR implant is desired, advance it out of the distal end
of the introducer sheath and immerse it in warm sterile saline or warm lactated
Ringer’s injection. Alternatively, hold it in a flow of steam until it curls, usually
about five to ten seconds. When using steam, appropriate sterile technique
should be used. In addition, the AZUR system may be used without pre-
softening.

With the distal end of the introducer sheath pointed downward and the implant
still in the warm saline, warm lactated Ringer’s injection or flow of steam, gently
retract the implant back completely into the introducer sheath about 1 to 2 cm.

INTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE AZUR SYSTEM

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

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

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

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

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

could the device.

Push the coil into the lumen of the microcatheter. Use caution to avoid catching
the coil on the junction between the introducer sheath and the hub of the
microcatheter. Initiate timing using a stopwatch or timer at the moment

the device enters the microcatheter. Detachment must occur within the
specified reposition time.

Push the AZUR system through the microcatheter until the proximal end of
the delivery pusher meets the proximal end of the introducer sheath. Loosen
the RHV. Retract the introducer sheath just out of the RHV. Close the RHV
around the delivery pusher. Slide the introducer sheath completely off of the

delivery pusher. Use care not to kink the delivery system. To prevent premature

hydration of the AZUR system, ensure that there is flow from the saline flush.

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

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

Under fluoroscopic guidance, slowly advance the coil out the tip of the
microcatheter. Continue to advance the coil into the lesion until optimal
deployment is achieved. Reposition if necessary. If the coil size is not
suitable, remove and replace with another device. If undesirable movement

of the coil is observed under fluoroscopy following placement and prior to
detachment, remove the coil and replace with another more appropriately sized
coil. Movement of the coil may indicate that the coil could migrate once it is
detached. DO NOT rotate the delivery pusher during or after delivery of the
coil into the vasculature. Rotating the delivery pusher may result in a stretched
coil or premature detachment of the coil from the delivery pusher, which could
result in coil migration. Angiographic assessment should also be performed
prior to detachment to ensure that the coil mass is not protruding into undesired
vasculature.

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

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

Tighten the RHV to prevent movement of the coil.

Verify repeatedly that the distal shaft of the delivery pusher is not under stress
before coil detachment. Axial compression or tension could cause the tip of the
microcatheter to move during coil delivery. Catheter tip movement could cause
the aneurysm or vessel to perforate.

Microcatheter

Proximal end of coil is aligned with
microcatheter RO tip

Coil Implant

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

Distal end of

Microcatheter Distal Tip RO Marker delivery pusher

Figure 4 - Position of Marker Bands for Detachment

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

DETACHMENT OF THE COIL

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

41.

42.

43.
44.

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

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

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

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

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

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

Verify the coil position before pushing the detachment button.

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

At the end of the detachment cycle, three audible tones will sound and the
light will flash yellow three times. This indicates that the detachment cycle

is complete. If the coil does not detach during the detachment cycle, leave
the AZUR Detachment Controller attached to the delivery pusher and attempt
another detachment cycle when the light turns green.

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

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

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

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

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

SPECIFICATIONS FOR AZUR DETACHMENT CONTROLLER

Output voltage: 8 + 1 VDC

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

The AZUR Detachment Controller is a single use device. Do not reuse, reprocess
or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result

in patient injury, illness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization may

also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection

or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to
injury, illness or death of the patient.

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

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

PACKAGING AND STORAGE

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

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

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

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

MRI SAFETY INFORMATION /a\

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

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

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

Under the scan conditions defined above, the AZUR Peripheral Embolization Coil
System implant is expected to produce a maximum temperature rise of 2.3 °C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

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

with a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MRI system. MicroVention, Inc.
recommends that the patient register the MR conditions disclosed in this IFU with the
MedicAlert Foundation or equivalent organization.

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

ADDITIONAL NOTICES TO USER

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

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

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

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

WARRANTY

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

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

the device as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedure, and other matters beyond MicroVention, Inc.’s control directly affect the
device and the results obtained from its use. MicroVention, Inc.’s sole obligation under
this warranty is limited to the repair or replacement of this device through its expiration
date. MicroVention, Inc. shall not be liable for any incidental, indirect, special, or
consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this
device. MicroVention, Inc. neither assumes, nor authorizes any other person to assume
for it, any other or additional liability or responsibility in connection with this device.
MicroVention, Inc. assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or
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Francais
Systéme a coils périphérique AZUR™

Systéme d’embolisation hélicoidal HydroCoil™
(détachable)
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme a coils périphérique détachable AZUR (systéme AZUR) se compose d’un
implant sous forme de coil fixé a un systéme de largage. Les coils sont & base de
platine et sont dotés d’une couche externe de polymeére hydrogel. Le poussoir de
largage est actionné par un contréleur de détachement AZUR pour détacher les coils
de maniére sélective. Le contréleur de détachement AZUR est fourni séparément.

Le systéme AZUR est disponible dans une large gamme de diamétres et de longueurs
de coils. Le coil ne doit étre largué que par un microcathéter renforcé par un fil-guide
dont le diametre intérieur minimum est spécifié.

Tableau 1
Diamétre intérieur minimum
Type de coil du microcathéter Te_n_1ps de
pouces mm
AZUR Detachable 18 0,021 0,53 3 minutes
AZUR Detachable 35 0,038 0,97 3 minutes

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

Tableau 2
Matériau de 'implant AZUR D AZUR D
18 Helical* 35 Helical*

Substances Alliages de platine | <0,27g <0,91g
métalliques
Substances * Copolymere <0,01g <0,02g
non réticulé :
métalliques acrylamide et

acide acrylique

 polyoléfine,
adhésif

*Contenu approximatif

INDICATIONS/USAGE PREVU

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

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

CONTRE-INDICATIONS

L’utilisation du systéme AZUR est contre-indiquée dans les cas suivants :

* Lorsque la mise en place d’un coil super sélectif n’est pas possible ;

¢ Siles arteres terminales menent directement aux nerfs ;

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

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

* En présence d’une maladie athéromateuse grave ;

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles sont notamment les suivantes : hématome au site d’entrée,
perforation vasculaire/de I'anévrisme, occlusion non intentionnelle de I'artére parent,
remplissage incomplet, thrombose vasculaire, hémorragie, ischémie, vasospasme,
cedéme, migration ou placement incorrect du coil, détachement prématuré ou difficile

du coil, formation de caillots, revascularisation, syndrome post-embolisation et déficits
neurologiques, notamment accident vasculaire cérébral et éventuellement déces.

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

MATERIEL SUPPLEMENTAIRE REQUIS

¢ Contréleur de détachement AZUR

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

Cathéter de guidage compatible avec le microcathéter

Fils-guides orientables compatibles avec le microcathéter

2 valves Y hémostatiques rotatives (VHR)

1 robinet a trois voies

Injection de sérum physiologique stérile et/ou de lactate de Ringer
Goutte-a-goutte de sérum physiologique stérile sous pression

Source de vapeur pour le ramollissement préalable facultatif de I'implant
1 robinet a une voie

Chronomeétre ou minuteur

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Attention : la loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que
par un mé in ou sur edi

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

* Le systeme AZUR est stérile et apyrogene a moins que I'emballage individuel ne
soit ouvert ou endommagé.

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

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

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

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

* Le coil doit étre correctement placé dans le vaisseau ou I'anévrisme dans les
trois minutes qui suivent Iintroduction du dispositif dans le microcathéter. Si le
coil ne peut pas étre positionné et détaché dans ce délai, retirer simultanément le
dispositif et le microcathéter. Le placement du dispositif dans un environnement a
faible débit risque d’augmenter la durée de repositionnement.

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

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

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

¢ Le largage de plusieurs coils est généralement nécessaire pour parvenir a I'occlusion
souhaitée de certains vaisseaux et Iésions vasculaires. Le résultat recherché est
généralement I'occlusion angiographique. Les propriétés de remplissage des coils
facilitent I'occlusion angiographique et réduisent la nécessité d’un remplissage
compact a I'aide de nombreux coils.

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

e L’effet a long terme de ce produit sur les tissus extravasculaires n’ayant pas encore
été établi, il convient de veiller a conserver le dispositif dans I'espace intravasculaire.

e Toujours s’assurer qu’au moins deux controleurs de détachement AZUR sont
disponibles avant de commencer une procédure avec le systeme AZUR.

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

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

¢ Toujours manipuler le poussoir de largage avec des gants chirurgicaux.

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

PREPARATION AVANT L’UTILISATION

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

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

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

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

CATHETERISME DE LA LESION

5. Alaide des procédures interventionnelles standards, accéder au vaisseau
avec un cathéter-guide. Le cathéter-guide doit avoir un diamétre intérieur
(D.l.) suffisamment grand pour permettre I'injection de produit de contraste
lorsque le microcathéter est en place. Cela permettra de réaliser la cartographie
radioscopique pendant I'intervention.

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

CHOIX DE LA TAILLE DU COIL

7.  Effectuer une cartographie radioscopique.

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

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

10.  En ce qui concerne I'occlusion de I'anévrisme, le diamétre du premier et du
deuxiéme coil ne doit jamais étre inférieur au diamétre du col de I'anévrisme,
sous peine d’augmenter la tendance des coils a se déplacer. Le diamétre du
premier coil hélicoidal doit étre inférieur de 1 @ 2mm a celui du coil initial ou du
déme de I'anévrisme.
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Conduite de la Robinet & une voie

de ringage
solution de rincage

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

Implant de coil

Conduite de la solution

Microcathéter

Robinet & 3 voies

Robinet a 3 voies
Conduite de la solution
de ringage

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

Vaisseau sanguin

AZUR

Figure 1 - éma d’i

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

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

sont dotés d’une couche externe constituée d’un polymere hydrophile. Le
diameétre du coil primaire et du coil secondaire (dimension « A » sur I'étiquette de
I’emballage) augmentera d’environ 0,5mm apres I’hydratation.

PREPARATION DU SYSTEME AZUR POUR LE LARGAGE

Voyant

\ Bouton de

détachement
Entonnoir

Poussoir

de largage

AZUR - . "

Direction d’insertion
Figure 2 - Contréleur de détachement AZUR
13.  Retirer le contréleur de détachement AZUR de son emballage de protection. Tirer

sur la languette blanche située sur le c6té du controleur de détachement. Jeter
la languette et placer le contréleur de détachement dans le champ stérile. Le
contréleur de détachement AZUR est conditionné séparément sous emballage
stérile. N'utiliser aucune source d’alimentation autre que le contréleur de

détachement AZUR pour le coil. Le de
AZUR est destiné a étre utilisé sur un patient unique. Ne pas tenter de
restériliser ou de réutiliser le 0 de dé AZUR.

Avant d'utiliser le dispositif, retirer I'extrémité proximale du poussoir de largage

du cerceau de protection. Veiller a ne pas contaminer cette extrémité du

poussoir de largage avec des substances étrangéres telles que du sang ou des

produits de contraste. Insérer fermement I'extrémité proximale du poussoir de

largage dans la section en entonnoir du controleur de détachement AZUR. Voir

la Figure 2. Ne pas tenter de restériliser ou de réutiliser.

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

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

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

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

Maintenir le dispositif en position immédiatement distale par rapport au

mécanisme de verrouillage rétractable et tirer le verrou rétractable de maniére

proximale afin de faire apparaitre la languette de la gaine d'introduction. Voir la

Figure 3.

Tirer le mécanisme de
verrouillage rétractable dans
la direction proximale

Languette sur la gaine
d’introduction

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

Faire avancer lentement le coil hors de la gaine d’introduction et vérifier
qu’il ne présente aucune anomalie ou trace de dommage. Si I'on constate
des dommages sur le coil ou le poussoir de largage, NE PAS utiliser le
dispositif.

MicroVention, Inc.
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Si I'implant AZUR doit étre préalablement ramolli, il convient de le faire sortir
de I'extrémité distale de la gaine d’introduction et de I'immerger dans un sérum
physiologique stérile tiéde ou dans une injection de lactate de Ringer tiede.
Vous pouvez également le maintenir dans un flux de vapeur jusqu’a ce qu’il se
courbe, pendant cing a dix secondes en moyenne. En cas d’utilisation de la
vapeur, utiliser une technique stérile appropriée. En outre, le systéme AZUR peut
étre utilisé sans pré-ramollissement.

Une fois I'extrémité distale de la gaine d’introduction dirigée vers le bas et
I'implant toujours immergé dans le sérum physiologique tiede, I'injection

de lactate de Ringer ou le débit de vapeur, rétracter délicatement I'implant
complétement dans la gaine d’introduction sur environ 1 a 2cm.

INTRODUCTION ET DEPLOIEMENT DU SYSTEME AZUR

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

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

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

Placer I'extrémité distale de la gaine d’introduction a I'extrémité distale

de 'embase du microcathéter et refermer sans serrer la VHR sur la gaine
d’introduction pour fixer la VHR a cette derniére. Ne pas serrer excessivement
la VHR autour de la gaine d’i ion. Une serrage if risquerait
d’endommager le disposi
Pousser le coil dans la lumiére du microcathéter. Veiller a ne pas coincer

le coil au niveau de la jonction entre la gaine d’introduction et I'embase du
microcathéter. Démarrer la synchronisation a I'aide d’un chronométre ou
d’une minuterie dés que le dispositif pénétre dans le microcathéter. Le
détachement doit avoir lieu dans le délai de repositionnement spécifié.
Pousser le systéme AZUR a travers le microcathéter jusqu’a ce que I'extrémité
proximale du poussoir de largage rencontre I'extrémité proximale de la gaine
d’introduction. Desserrer la VHR. Rétracter la gaine d’introduction juste a la
sortie de la VHR. Fermer la VHR autour du poussoir de largage. Faire glisser

la gaine d’introduction jusqu’a ce qu’elle soit complétement hors du poussoir
de largage. Veiller & ne pas déformer le systéme de largage. Afin d’éviter une
hydratation prématurée du systéme AZUR, il faut s’assurer qu’il y a un flux
provenant du ringage par sérum physiologique.

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

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

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

Terminer le déploiement et tout repositionnement nécessaire, de sorte que le
coil soit détaché dans le délai de repositionnement spécifié dans le tableau 1.
Une fois le délai spécifié dépassé, le gonflement du polymeére hydrophile risque
d’entraver le passage dans le microcathéter et endommager le coil. Si le coil
ne peut pas étre iti é cor etdé é dans le délai spécifié,
retirer si é le di itif et le é

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

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

Lextrémité proximale du coil est alignée avec Microcathéter
I'extrémité radio-opaque du microcathéter /

Implant de coil

Extrémité distale du Repére proximal (présent uniquement sur
Repeére radio-opaque sur la pointe poussoir de largage les modeles disposant d’un poussoir de
distale du microcathéter largage d'une longueur utile de 175cm.)

Figure 4 - Position des bandes repéres pour le détachement

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

DETACHEMENT DU DISPOSITIF

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

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

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

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

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

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

37.  Vérifier la position du coil avant d’appuyer sur le bouton de détachement.

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

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

40. Le voyant devient rouge aprés le nombre de cycles de détachement indiqué sur
I'étiquette du contréleur de détachement AZUR. NE PAS utiliser le contréleur de
détachement AZUR si le voyant est rouge. Jeter le contrleur de détachement
AZUR et le remplacer par un neuf lorsque le voyant est rouge.

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

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

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

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

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

en fonction de la complexité et de la spécificité des procédures interventionnelles

d’embolisation. Toute modification technique doit étre conforme aux procédures,

avertissements, précautions et informations de sécurité du patient mentionnés
précédemment.

SPECIFICATIONS DU CONTROLEUR DE DETACHEMENT AZUR

e Tension de sortie : 8 + 1 Vcc.

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

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

* Les batteries sont préchargées dans les contréleurs de détachement AZUR. Ne
pas essayer de retirer ni de remplacer les batteries avant utilisation.

e Aprés utilisation, éliminer le contréleur de détachement AZUR conformément aux
réglementations locales.

EMBALLAGE ET CONSERVATION

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

Le contréleur de détachement AZUR est emballé séparément dans une pochette de
protection et un carton unitaire. Le contréleur de détachement AZUR a été stérilisé ;

il restera stérile & moins que la pochette ne soit ouverte, endommagée ou que la date
de péremption soit dépassée. Conserver a température ambiante contrélée, dans

un endroit sec.
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Aprés utilisation, il faudra mettre le systéme de largage et le controleur de
détachement au rebut conformément aux réglements hospitaliers, administratifs et/ou
locaux en vigueur.

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

INFORMATION DE SECURITE CONCERNANT LIRM /s

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

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

e Gradient spatial maximal dans un champ magnétique de 4 000gauss/cm
(40T/m)

e Systeme de résonance magnétique maximal signalé, débit d’absorption
spécifique moyenné (DAS) sur le corps entier de 2W/kg pendant 15 minutes
de balayage (c.-a-d., par séquence d’impulsions) en mode
de fonctionnement normal

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, I'implant du systéme d’embolisation
périphérique par coil AZUR doit générer une augmentation maximale de la température
de 2,3°C, aprés 15 minutes de balayage continu (c.-a-d., par séquence d’impulsions).

Dans les essais non cliniques, I'artéfact d’image engendré par I'implant du systéme
d’embolisation périphérique par coil AZUR s’étend a environ 5mm de ce dispositif
lorsqu’il est imagé a I'aide d’une séquence d’impulsions d’écho de gradient et d’un
systéme IRM de 3Tesla. MicroVention, Inc. recommande que le patient s’inscrive
auprés de la MedicAlert Foundation ou un organisme équivalent en indiquant les
conditions de RM décrites dans ce mode d’emploi.

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES A LATTENTION DE L'UTILISATEUR

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

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

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

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

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la
conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut
toutes les autres garanties qui ne sont pas expressément établies dans le présent
document, qu’elles soient explicites ou implicites par I'application de la loi ou
autrement, y compris, mais sans sy limiter, toute garantie implicite de qualité
marchande ou d’adaptation a un usage particulier. La manipulation, le stockage,

le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au
patient, au diagnostic, au traitement, a I'intervention chirurgicale et aux autres
domaines sur lesquels MicroVention, Inc. n’exerce aucun contrdle, ont un effet direct
sur le dispositif et sur les résultats obtenus avec son utilisation. La seule obligation

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

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

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

MicroVention, Inc.
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Deutsch
AZUR™ peripheres Spiralensystem

Spiralférmiges HydroCoil™
Embolisationssystem (vorschubféhig)
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

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

Das AZUR-System ist in einer Vielzahl von Spiralendurchmessern und -langen
erhdltlich. Die Spirale darf nur Uber einen drahtverstarkten Mikrokatheter mit dem
angegebenen Mindestinnendurchmesser eingeflihrt werden.

Tabelle 1
Minimaler ID Mikrokatheter .-.
: o Zoll mm
AZUR 18 (abtrennbar) 0,021 0,53 3 Minuten
AZUR 35 (abtrennbar) 0,038 0,97 3 Minuten

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

¢ Dieses Produkt darf nur von in peripheren GefaBembolisationsverfahren geschulten
Arzten verwendet werden.

e Das AZUR-System ist steril und pyrogenfrei, wenn die Verpackung unged&ffnet und
unbeschédigt ist.

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

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

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

¢ Das AZUR-System langsam und sanft vor- und zuriickschieben. Bei ibermaBiger
Reibung das gesamte AZUR-System entfernen. Wird bei einem zweiten
AZUR-System eine tibermaBige Reibung festgestellt, ist der Mikrokatheter auf
Beschadigung oder Knicke zu tiberpriifen.

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

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

¢ Aufgrund der empfindlichen Beschaffenheit der Spiralen, der gewundenen GefaBverlaufe,
d\e 2u bestimmten Lésionen fiihren, und der unterschiedlichen Morphologie des

Tabelle 2
Implantatmaterial AZUR 18 AZUR 35
ormig ormig
(abtrennbar)* (abtrennbar)*
Metallische Platinlegierungen <0,27g <091g
Substanzen
Nichtme- * \ernetztes <0,01g <0,02 g
tallische Copolymer:
Substanzen Acrylamid und
Acrylsaure
* Polyolefin,
Klebstoff

* ungeféhrer Inhalt

INDIKATIONEN/VERWENDUNGSZWECK

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

* Wenn ein superselektiver Spiraleneinsatz nicht méglich ist.

e Wenn die Endarterien direkt zu den Nerven fihren.

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

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

* Bei Vorhandensein einer schweren atheromatésen Erkrankung.

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen sind u. a.: Himatom an der Eintrittsstelle, GeféaB-/Aneurysmaperfora-
tion, versehentlicher Verschluss der Hauptarterie, unvollstandige Ausfiillung, GefaBthrombose,
Blutung, Ischamie, Vasospasmus, Odeme, Spiralenmigration oder falsche Positionierung,
vorzeitige oder erschwerte Spiralenabtrennung, Gerinnselbildung, Revaskularisierung, Postem-
bolisationssyndrom und neurologische Defizite wie u. a. Schlaganfall und Tod.

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

WEITERE ERFORDERLICHE PRODUKTE

* AZUR-Abtrennregler

* Drahtverstarkter Mikrokatheter mit réntgendichtem Marker an der distalen Spitze
(in passender GroBe)

Mit Mikrokatheter kompatibler Fiihrungskatheter

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

Sterile Kochsalzlosung und/oder Ringer-Laktat-Injektion
Druckbelastete Infusion mit steriler Kochsalzlésung
Dampfquelle fiir die optionale Vorenthartung des Implantats
Ein 1-Wege-Absperrhahn

Stoppuhr oder Timer

ns kann sich eine Spirale beim Manévrieren gelegentlich dehnen.
Dehnung ist eine Vorstufe zu einem méglichen Bruch und zur Migration der Spirale.

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

* Um den gewlinschten Verschluss einiger GefaBsysteme oder Lasionen zu erreichen,
missen in der Regel mehrere Spiralen eingesetzt werden. Der gew(inschte
Endpunkt des Verfahrens ist in der Regel der angiographische Verschluss. Die
Fulleigenschaften der Spiralen erleichtern den angiographischen Verschluss und
verringern die Notwendigkeit einer hohen Flldichte mit mehreren Spiralen.

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

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

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

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

¢ Den Abgabeschieber NICHT auf eine blanke Metalloberfléche legen.

e Den Abgabeschieber immer mit OP-Handschuhen bedienen.

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

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

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

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

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

KATHETERISIEHUNG DER LASION
Mithilfe von interventionellen Standardverfahren mit einem Fihrungskatheter auf
das GefaB zugreifen. Der Innendurchmesser des Flihrungskatheters sollte groB
genug sein, um die Injektion von Kontrastmittel zu ermdglichen, wéhrend der
Mikrokatheter eingesetzt ist. Dies ermdglicht ein fluoroskopisches Roadmapping
wahrend des Eingriffs.

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

AUSWAHL DER SPIRALENGROSSE
7. Roadmapping mittels Durchleuchtung durchfiihren.

8. Die GroBe der zu behandelnden Lasion messen und bewerten.
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Leitung fiir Spiilldsung
Leitung fiir Spiilldsung

1-Wege-Absperrhahn

proximales Ende des AZUR-
Abgabeschiebers wird mit
Abtrennregler verbunden

Spiralenimplantat

Mikrokatheter

3-Wege-Absperrhahn 3-Wege-Absperrhahn

Leitung fiir Spilisung

&

s

'\ et - s - O——-

RHV

Fiihrungskatheter

rontgendichter Marker an der distalen
Spitze des Mikrokatheters

BlutgefdB

1-D: des

9. Nach Ermessen des Arztes kénnen eine oder mehrere Rahmungsspiralen (Platin-
3D-Spiralen) verwendet werden, um einen ersten Rahmen zu schaffen.

10.  Bei einem Aneurysmaverschluss sollte der Durchmesser der ersten und zweiten
Spiralen niemals geringer sein als die Breite des Aneurysmahalses, da sonst die
Neigung zur Migration der Spiralen steigen kann. Der Durchmesser der ersten
Spirale sollte 1 mm bis 2 mm kleiner sein als die erste Korbspirale oder die
Aneurysmakuppel.

11.  Bei GefaBverschliissen eine SpiralengroBe wahlen, die etwas groBer ist als der
GefaBdurchmesser.

12.  Die korrekte Auswahl der Spirale erhoht die Effektivitat und die
Patientensicherheit. Die Verschlusseffizienz ist zum Teil eine Funktion der
Verdichtung und der Gesamtmasse der Spirale. Zur Auswahl der optimalen
SpiralengréBe fiir eine bestimmte Lasion ist eine Untersuchung der Angiogramme
vor der Behandlung erforderlich. Die geeignete SpiralengréBe sollte basierend
auf der angiographischen Beurteilung des Durchmessers des Ziel- oder
TragergefaBes, der Aneurysmakuppel und des Aneurysmahalses gewahlt werden.
HINWEIS: Die AuBenseite der Spiralen besteht aus einem hydrophilen Polymer.
Der Durchmesser der primaren Spirale und der sekundéren Spirale (MaB ,A“ auf
dem Verpackungsetikett) nimmt nach der Hydration um etwa 0,5 mm zu.

VORBEREITUNG DES AZUR-SYSTEMS AUF DIE EINBRINGUNG

Kontrollleuchte

Abtrennknopf

Trichter

AZUR-Abgabe-
schieber /

Einfiihrrichtung

13.

des AZUR:

Den AZUR-Abtrennregler aus der Schutzverpackung nehmen. Die weiBe
Zuglasche von der Seite des Abtrennreglers ziehen. Die Zuglasche entsorgen
und den Abtrennregler in das sterile Feld legen. Der AZUR-Abtrennregler ist
separat als steriles Produkt verpackt. Die Spirale darf nicht mit einer anderen
Stromquelle als einem AZUR-Abtrennregler abgetrennt werden. Der AZUR-
gler ist nur zur Ver g fiir einen Pati Den
AZUR-Abtrennregler nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

Vor der Verwendung des Produkts das proximale Ende des Abgabeschiebers

aus dem Verpackungsband entfernen. Es ist darauf zu achten, dass dieses

Ende des Abgabeschiebers nicht mit Fremdstoffen wie Blut oder Kontrastmittel

verunreinigt wird. Das proximale Ende des Abgabeschiebers fest in den

Trichterabschnitt des AZUR-Abtrennreglers einsetzen. Siehe Abbildung 2. Den
zu diesem Zeil nicht driicken.

Drei Sekunden warten und die Kontrollleuchte am Abtrennregler beobachten.

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

Leuchtet das Licht griin auf und schaltet sich dann wahrend der drei

Sekunden dauernden Beobachtung aus, das Produkt ersetzen.

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

Das Produkt knapp distal zum Schrumpfverschluss halten und den

Schrumpfverschluss nach proximal ziehen, um die Lasche der Einfiihrschleuse

freizulegen. Siehe Abbildung 3.

Lasche an Einfiihrschleuse

Schrumpfverschluss proximal
ziehen

B —

Abbildung 3 - Schrumpfverschluss proximal ziehen

MicroVention, Inc. 10
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Die Spirale langsam aus der Einfiihrschleuse herausziehen und auf
UnregelméBigkeiten oder Schéaden Uberpriifen. Bei Beschadigungen der Spirale
oder des Abgabeschiebers darf das Produkt NICHT verwendet werden.
Wenn eine Vorenthartung des AZUR-Implantats gewiinscht wird, das Implantat
aus dem distalen Ende der Einfiihrschleuse herausziehen und in warme sterile
Kochsalzlésung oder warme Ringer-Laktat-Injektion tauchen. Alternativ kann es
auch in einen Dampfstrom gehalten werden, bis es sich krauselt (in der Regel
nach etwa fiinf bis zehn Sekunden). Bei der Verwendung von Dampf sollte eine
angemessene sterile Technik verwendet werden. Darliber hinaus kann das
AZUR-System auch ohne Vorenthartung verwendet werden.

Waéhrend das distale Ende der Einfiihrschleuse nach unten zeigt und das
Implantat noch in der warmen Kochsalzlésung, der warmen Ringer-Laktat-
Injektion oder dem Dampfstrom liegt, das Implantat vorsichtig ca. 1 cm bis 2 cm
vollstandig in die Einflihrschleuse zuriickziehen.

EINFUHRUNG UND ENTFALTUNG DES AZUR-SYSTEMS

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Das RHV am Mikrokatheter nur so weit 6ffnen, dass die Einfihrschleuse in das
AZUR-System eingesteckt werden kann.
Die Einfiihrschleuse des AZUR-Systems durch das RHV einfiihren. Die
Einfuhrvorrichtung spiilen, bis sie vollstandig entliftet ist und die Kochsalzlésung
am proximalen Ende austritt.
Die distale Spitze der Einfiihrschleuse am distalen Ende des Mikrokatheter-
Ansatzes einsetzen und das RHV um die Einflihrschleuse leicht schlieBen, um
das RHV an der Einflihrvorrichtung zu sichern. Das RHV darf nicht zu fest um
die Einfiihr herum werden. Ein zu starkes Anziehen
kann das Produkt beschédigen.
Die Spirale in das Lumen des Mikrokatheters schieben. Dabei vorsichtig
vorgehen, um ein Hangenbleiben der Spirale an der Verzweigung zwischen
Einfihrschleuse und dem Ansatz des Mikrokatheters zu vermeiden. Die

i mit einer oder einem Timer in dem Moment starten,
in dem das Gerat in den Mikrokath i tihrt wird. Das Ab
muss innerhalb der b R it erfolgen.
Das AZUR-System durch den Mikrokatheter schieben, bis das proximale Ende
des Abgabeschiebers das proximale Ende der Einflihrschleuse erreicht hat.
Das RHV I6sen. Die Einflinrschleuse gerade aus dem RHV zuriickziehen. Das
RHV um den Abgabeschieber schlieBen. Die Einflihrschleuse vollstandig vom
Abgabeschieber schieben. Es ist darauf zu achten, dass das Einflihrsystem nicht
geknickt wird. Um eine vorzeitige Hydration des AZUR-Systems zu verhindern,
ist darauf zu achten, dass die Kochsalzlésung flieBt.
Die Einflihrschleuse entsorgen. Das AZUR-System darf nach dem Einflihren in
den Mikrokatheter nicht wieder in die Schleuse eingefiihrt werden.
Jetzt sollte mit der Durchleuchtungskontrolle begonnen werden. Je nach
Lange des verwendeten Mikrokatheters kann der Beginn der Durchleuchtung
verschoben werden, um die Exposition zu minimieren.
Unter Durchleuchtungskontrolle die Spirale langsam aus der Spitze des
Mikrokatheters vorschieben. Die Spirale weiter in die L&sion vorschieben, bis
die optimale Entfaltung erreicht wurde. Gegebenenfalls neu positionieren. Bei
ungeeigneter GroBe die Spirale entfernen und durch ein anderes Produkt ersetzen.
Wird nach der Positionierung und vor der Abtrennung eine unerwiinschte
Bewegung der Spirale unter Durchleuchtung beobachtet, die Spirale entfernen
und durch eine andere Spirale mit einer geeigneteren GroBe ersetzen. Bewegt
sich die Spirale, deutet dies auf eine mégliche Spiralenmigration nach der
Abtrennung hin. Den Abgabeschieber NICHT wéhrend oder nach dem Einfiihren
der Spirale in das GeféBsystem drehen. Das Drehen des Abgabeschiebers
kann zu einer gedehnten Spirale oder einer vorzeitigen Abtrennung der Spirale
vom Abgabeschieber filhren, was zu einer Spiralenmigration fiihren kann. Die
angiographische Bewertung sollte auch vor der Abtrennung durchgeftihrt werden,
um zu gewahrleisten, dass die Spirale nicht in unerwiinschte GefaBe vorstoBt.
Die Entfaltung und eine eventuelle Repositionierung so abschlieBen, dass die
Spirale innerhalb der in Tabelle 1 angegebenen Repositionierungszeit abgetrennt
wird. Nach der angegebenen Zeit kann das Aufquellen des hydrophilen
Polymers die Passage durch den Mikrokatheter verhindern und die Spirale
beschadigen. Kann die Spirale innerhalb des angegebenen Zeitraums nicht
richtig ei und abg werden, mii das Produkt und der
Mikrokatheter gleichzeitig entfernt werden.
Die Spirale an die gewiinschte Stelle vorschieben, bis der rontgendichte
Marker auf dem Abgabeschieber ausgerichtet ist oder sich leicht distal zum
Mikrokatheter mit rontgendichtem Marker an der distalen Spitze befindet, wobei
die Abtrennzone direkt jenseits der Mikrokatheterspitze positioniert wird. Siehe
Abbildung 4.
Das RHV festziehen, um eine Bewegung der Spirale zu verhindern.
Vor der Abtrennung der Spirale wiederholt sicherstellen, dass der distale
Schaft des Abgabeschiebers nicht unter Belastung steht. Axiale Kompression
oder Spannung kénnen dazu flihren, dass sich die Spitze des Mikrokatheters
wahrend der Spiraleneinbringung bewegt. Durch die Bewegung der
Katheterspitze kann das Aneurysma oder GefaB perforiert werden.

das proximale Ende der Spirale ist auf die rontgendichte Mikrokatheter
Spitze des Mikrokatheters ausgerichtet /

Spiralenimplantat

/ distales Ende des proximaler Marker (nur bei
rontgendichter Marker an der Abgabeschiebers Modellen mit einem 175 cm langen
distalen Spitze des Mikrokatheters Abgabeschieber vorhanden)

Abbildung 4 - Position der Marker fiir die Abtrennung

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

ABTRENNUNG DER SPIRALE

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

41.

42.

43.
44.

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

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

Auch wenn die Goldkontakte des Abgabeschiebers so konzipiert sind, dass

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

Das proximale Ende des Abgabeschiebers mit dem AZUR-Abtrennregler
verbinden, indem das proximale Ende des Abgabeschiebers fest in den
Trichterabschnitt des AZUR-Abtrennreglers eingefiihrt wird. Siehe Abbildung 2.
Ist der AZUR-Abtrennregler ordnungsgeméB mit dem Abgabeschieber verbunden,
wird ein einzelner Ton abgegeben und das Licht leuchtet griin, um zu signalisieren,
dass die Spirale bereit zum Abtrennen ist. Wird der Abtrennknopf nicht innerhalb
von 30 Sekunden gedrtickt, blinkt das griine Licht langsam griin. Sowohl
blinkende griine als auch durchgehende griine Lichter zeigen an, dass das
Produkt zum Abtrennen bereit ist. Leuchtet das griine Licht nicht, Gberprtifen, ob
die Verbindung hergestellt wurde. Ist die Verbindung korrekt und es erscheint kein
griines Licht, den AZUR-Abtrennregler austauschen.

Vor Betatigung des Abtrennknopfs die Position der Spirale tberpriifen.

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

Am Ende des Abtrennzyklus werden drei Tone abgegeben und das Licht blinkt
dreimal gelb. Dadurch wird angezeigt, dass der Abtrennzyklus abgeschlossen
ist. Wenn sich die Spirale wahrend des Abtrennzyklus nicht abtrennt, den
AZUR-Abtrennregler am Abgabeschieber angebracht lassen und einen weiteren
Abtrennzyklus versuchen, wenn das Licht griin wird.

Das Licht leuchtet rot, nachdem die Anzahl der auf dem Etikett des AZUR-
Abtrennreglers angegebenen Abtrennzyklen erreicht ist. Den AZUR-Abtrennregler
NICHT verwenden, wenn das Licht rot ist. Den AZUR-Abtrennregler entsorgen und
durch einen neuen ersetzen, wenn das Licht rot ist.

Die Abtrennung der Spirale Uberprifen, indem zuerst das RHV-Ventil gelost
wird. Dann das Einfiihrsystem langsam zurlickziehen und tberpriifen, ob keine
Bewegung der Spirale erfolgt. Hat sich das Implantat nicht abgetrennt, nicht
mehr als zwei weitere Abtrennversuche unternehmen. Trennt es sich nach dem
dritten Versuch nicht ab, das Einflihrsystem entfernen.

Nachdem die Abtrennung bestétigt wurde, den Abgabeschieber langsam

zuriickziehen und entfernen. Das des s nach
dem Abtrennen der Spirale birgt die Gefahr einer Aneurysma- oder
a ion. Den A i NICHT vorwérts schieben,

nachdem die Spirale abgetrennt wurde.

Die Position der Spirale angiographisch durch den Fiihrungskatheter Uberpriifen.
Zusatzliche Spiralen kénnen wie oben beschrieben in die Lasion eingebracht
werden. Vor der Entfernung des Mikrokatheters aus der Behandlungsstelle
einen Fiihrungsdraht in entsprechender GréBe vollstandig durch das Lumen des
Mikrokatheters einfiihren, um zu gewahrleisten, dass kein Teil der letzten Spirale
im Mikrokatheter verbleibt.

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

TECHNISCHE ANGABEN ZUM AZUR-ABTRENNREGLER

Ausgangsspannung: 8 + 1 VDC

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

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

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

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

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

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das AZUR-System ist in einem Verteiler-Schutzband aus Kunststoff untergebracht
und pro Einheit in einem Beutel und einer Packung verpackt. Das AZUR-System und
das Verteilerband bleiben steril, es sei denn, die Verpackung wird gedffnet, beschédigt
oder das Ablaufdatum ist abgelaufen. An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur
aufbewahren.
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Der AZUR-Abtrennregler ist separat in einem Schutzbeutel und einem Karton verpackt.
Der AZUR-Abtrennregler wurde sterilisiert; er bleibt steril, es sei denn, der Beutel wird
gedffnet, beschadigt oder das Verfallsdatum ist abgelaufen. An einem trockenen Ort
bei Raumtemperatur aufbewahren.

Das Einfiihrsystem und den Abtrennregler nach dem Gebrauch unter Einhaltung der
Vorschriften des Krankenhauses, der 6rtlichen Behérden und/oder lokalen Vorgaben
entsorgen.

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

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT A

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

e statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla und 3 Tesla
¢ maximale rdumliches Gradienten-Magnetfeld von 4000 GauB/cm (40 T/m)

¢ maximale fiir MRT-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei 15-minlitiger Scanzeit (d. h. pro MRT-
Pulssequenz) im Normalbetrieb

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird vom AZUR peripheren
Embolisations-Spiralensystem-Implantat nach 15-mintitiger kontinuierlicher Scanzeit
(d. h. pro MRT-Impulssequenz) ein maximaler Temperaturanstieg von 2,3 °C erwartet.

In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das AZUR periphere Embolisations-
Spiralensystem-Implantat verursachte Bildartefakt etwa 5 mm tiber dieses Produkt hinaus,
wenn mit einer Gradienten-Echo-Sequenz und einem 3-Tesla-MRT-System gescannt
wird. MicroVention, Inc. empfiehlt, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation oder einer &hnlichen
Organisation registriert.

MATERIALIEN
Der AZUR-System enthélt weder Latex noch PVC.

ZUSATZLICHE HINWEISE AN DEN ANWENDER

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

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

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

*  Permanentes Implantat. Nachsorge nach Ermessen des Arztes erforderlich.

GARANTIE

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

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

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

das Gerat und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die alleinigen
Verpflichtungen von MicroVention, Inc. im Rahmen dieser Garantie beschranken
sich auf die Reparatur oder den Austausch dieses Gerats bis zum Verfallsdatum.
MicroVention, Inc. ist nicht haftbar firr zuféllige, indirekte, besondere oder
Folgeschaden, Schaden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung
dieses Produkts entstehen. MicroVention, Inc. Gibernimmt keine sonstige Haftung
oder Verpflichtungen in Verbindung mit diesem Geréat und ermachtigt auch keine
anderen Personen, eine solche Haftung zu Gibernehmen. MicroVention, Inc. ibernimmt
keine Haftung in Verbindung mit wiederverwendeten, wiederaufbereiteten oder
erneut sterilisierten Produkten und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden
Gewahrleistungen, darunter, aber nicht darauf beschrankt, zu Gebrauchstauglichkeit
oder Eignung fiir den vorgesehenen Einsatz eines solchen Produkts.

Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit konnen ohne Vorankiindigung
geandert werden.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Alle Rechte vorbehalten.
Terumo™ und AZUR™ sind eingetragene Warenzeichen der Terumo Corporation.
MicroVention™ und HydroCoil™ sind eingetragene Warenzeichen von MicroVention, Inc.
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Espanol
Sistema de bobina periférica AZUR™

Sistema de embolizacion helicoidal
HydroCoil™ (desmontable)
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de bobina periférica AZUR desmontable (sistema AZUR) consiste en un
implante de bobina unido a un sistema introductor. Las bobinas son de platino con
una capa exterior de polimero hidrdfilo. El sistema de liberacion se acciona mediante
un controlador de desacoplamiento AZUR que separa selectivamente las bobinas.

El controlador de desacoplamiento AZUR se suministra por separado.

El sistema AZUR estd disponible en una amplia gama de didametros y longitudes

de bobina. La bobina debe administrarse unicamente a través de un microcatéter
reforzado con cable con el didametro interior minimo especificado.

Tabla 1
D.l. minimo del microcatéter .
Tipo de bobina Tiempo de
B reposicionamiento
in mm
AZUR desmontable 18 0,021 0,53 3 minutos
AZUR desmontable 35 0,038 0,97 3 minutos

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

Tabla 2
Material del implante AZUR AZUR
desmontable desmontable
18 helicoidal* 35 helicoidal*
Sustancias Aleaciones de <0,27g <0,91g
metdlicas platino
Sustancias * Copolimero <0,01g <0,02g
no metalicas reticulado:
acrilamida y
4cido acrilico
 poliolefina,
adhesivo

* Contenido aproximado

INDICACIONES DE USO/USO PREVISTO

El sistema AZUR se utiliza para reducir o bloquear el flujo sanguineo en vasos de la
vasculatura periférica. Esta indicado para el tratamiento radiolégico intervencionista de
malformaciones arteriovenosas, fistulas arteriovenosas, aneurismas y otras lesiones de
la vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES

EI uso del sistema AZUR esta contraindicado en los casos siguientes:
Si la colocacién de la bobina superselectiva no es posible.

¢ Silas arterias terminales conducen directamente a nervios.

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

* Cuando la derivacion A-V es mayor que la bobina.

* En presencia de una enfermedad ateromatosa grave.

e En presencia de un vasoespasmo (o probable inicio de un vasoespasmo).

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: hematoma en

el lugar de entrada, perforacion del vaso/aneurisma, oclusion no intencionada de

la arteria principal, relleno incompleto, trombosis vascular, hemorragia, isquemia,
vasoespasmo, edema, desplazamiento o posicionamiento incorrecto del de la bobina,
desacoplamiento prematuro o complicado de la bobina, formacién de coagulos,
revascularizacion, sindrome posembolizacion y déficits neuroldgicos, lo que incluye
accidente cerebrovascular y posiblemente muerte.

El médico debe conocer estas complicaciones e instruir a los pacientes si procede.
Se debe tener en cuenta el adecuado tratamiento del paciente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

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

Este dispositivo es de un solo uso. No lo reutilice ni vuelva a procesarlo o
esterilizarlo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar su fallo, lo

que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizaciéon también pueden crear un
riesgo de contaminacion del dispositivo y/o provocar la infeccién del paciente o
una infeccién cruzada, lo que incluye, entre otras, la trasmisién de enfermedades
infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

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

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

la causa de cualquier resistencia inusual que perciba, retire el sistema AZUR y
compruebe si hay dafios.

Haga avanzar y retraiga el sistema AZUR lenta y suavemente. Retire el sistema
AZUR completo si percibe una friccion excesiva. Si notara una friccion excesiva
con un segundo sistema AZUR, compruebe si el microcatéter estd dafiado o
doblado.

La bobina debe colocarse correctamente en el vaso o aneurisma en un plazo de
tres minutos desde el momento en que el dispositivo se introduce por primera
vez en el microcatéter. Si la bobina no puede colocarse y desprenderse en este
tiempo, retire de forma simultéanea el dispositivo y el microcatéter. Colocar el
dispositivo en un entorno de bajo flujo puede aumentar el tiempo de recolocacion.
Si fuera necesario reposicionarlo, retraiga la bobina bajo fluoroscopia y hagalo
moviéndolo al mismo tiempo que el sistema de liberacion. Si la bobina no se
mueve en un movimiento de uno a uno con el sistema de liberacion, o si el
reposicionamiento es dificil, la bobina puede haberse estirado y podria romperse.
Retire con cuidado y deseche todo el dispositivo.

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

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

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

en el catéter portador. Esto podria dafar la bobina y provocar la separacion

del dispositivo. Retire la bobina, el microcatéter y cualquier dispositivo de
recuperacion de la vasculatura simultaneamente.

Para lograr la oclusion deseada de algunas vasculaturas o lesiones suele ser
necesario aplicar varias bobinas. El objetivo deseado del procedimiento suele ser
la oclusién angiogréfica. Las propiedades de llenado de las bobinas facilitan la
oclusion angiografica y reducen la necesidad de empaquetar herméticamente con
numerosas bobinas.

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

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

Asegurese de contar siempre con al menos dos controladores de desacoplamiento
AZUR antes de comenzar una intervencion con el sistema AZUR.

La bobina no se puede desacoplar con ninguna fuente de alimentacién que no sea
el controlador de desacoplamiento AZUR.

NO coloque el sistema de liberacién sobre ninguna superficie metalica.

Manipule siempre el sistema de liberacion con guantes quirrgicos.

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

PREPARACION PARA EL USO

1.
2.

Consulte el diagrama de configuracion en la figura 1.

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

Conecte una segunda VHR al conector del microcatéter. Conecte una llave de

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

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

CATETERIZACION DE LA LESION

. 5. Usando los procedimientos de intervencién habituales, acceda al vaso
ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS con un catéter guia. El catéter guia debe tener un didmetro interior (D.1.) lo
¢ Controlador de desacoplamiento AZUR suficientemente grande como para permitir la inyeccién de contraste mientras
* Microcatéter reforzado con cable con marcador radiopaco en la punta distal, el microcatéter esta en su lugar. Esto permitira realizar una planificacion

de tamafo adecuado fluoroscépica durante el procedimiento.
* Catéter guia compatible con microcatéter 6 Escoia . tét | didmetro int d do. U locado el
¢ Guia dirigible compatible con microcatéter - coja un microcatéter con el diametro interno adecuado. Una vez colocado el
« 2 valvulas hemostaticas en Y rotativas (VHR) microcatéter dentro de la lesion, retire la guia.
o fllavedetresvias ' SELECCION DEL TAMARO DE LA BOBINA
* Inyeccidn de solucién salina estéril y/o de Ringer lactato 7 Reali anif ion fl P
*  Goteo de solucion salina presurizada . ealice una planiticacion fluoroscopica.
* Fuente de vapor para el preablandamiento opcional del implante 8. Mida y estime el tamafio de la lesidn que se va a tratar.
e 1lavedeunavia 9. Adiscrecion del médico, pueden utilizarse una o més bobinas de encuadre
Cronometro o temporizador (bobinas 3D de platino) para establecer un marco inicial.
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Linea a la solucién de lavado

Linea a la solucion de lavado Llave de una via

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

Implante de bobina Microcatéter

Llave de tres vias

Llave de tres vias

7
:

Linea a la solucidn de lavado

Banda marcadora radiopaca en la punta distal del microcatéter

Vaso sanguineo

Figura 1. Diag de

10.  Para la oclusion del aneurisma, el didmetro de la primera y la segunda bobina
nunca debe ser inferior a la anchura del cuello del aneurisma, ya que de lo
contrario puede aumentar la propension de las bobinas a moverse. El didmetro
de la primera bobina helicoidal debe ser de 1 a 2mm menor que la bobina cesta
inicial o la cupula del aneurisma.

11, Parala oclusién del vaso, elija un tamafio de bobina ligeramente superior al

didmetro del vaso. 14.

12.  Laseleccion correcta de la bobina mejora la eficacia y la seguridad del paciente.
La eficacia oclusiva depende, en parte, de la compactacion y de la masa total
de la bobina. Para elegir la bobina éptima para una lesién determinada, examine
los angiogramas previos al tratamiento. El tamafo adecuado de la bobina
debe elegirse en funcion de la evaluacion angiogréfica del diametro del vaso

objetivo o principal, la cipula del aneurisma y el cuello del aneurisma. NOTA: 15

Las bobinas incluyen una capa exterior de un polimero hidréfilo. El didmetro de
la bobina primaria y el didmetro de la bobina secundaria (dimension “A” en la
etiqueta del envase) aumentaran aproximadamente 0,5mm tras la hidratacion.

PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA LA INTRODUCCION

Luz indicadora

acion del

AZUR

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

dispositivo estéril por separado. No utilice ninguna fuente de alimentacion

que no sea el de d i AZUR para la

bobina. El de i AZUR esta p para su uso

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

desacoplamiento AZUR.

Antes de utilizar el dispositivo, retire el extremo proximal del sistema de

liberacion del aro del envase. Tenga cuidado de no contaminar este extremo

del sistema de liberacion con sustancias extrafias, como sangre o medio de

contraste. Inserte con firmeza el extremo proximal del sistema de liberacion en

la seccién de embudo del controlador de desacoplamiento AZUR. Consulte la

figura 2. No pulse el botén de i en este

Espere tres segundos y observe el indicador luminoso del controlador de

desacoplamiento.

* Sino se enciende la luz verde, o si se enciende una luz roja, sustituya el
dispositivo.

* Silaluz pasa a verde y luego se apaga en cualquier momento durante la
observacion de tres segundos, sustituya el dispositivo.

* Silaluz verde permanece fija durante la observacion de tres segundos,
puede seguir usando el dispositivo.

Sujete el dispositivo justo distal al cierre retractil y tire del cierre retractil

proximalmente para exponer la pestafia de la vaina introductora. Consulte

la figura 3.

\ Botdn de
desacoplamiento
Embudo
Sistema de
liberacién
w7
> Direccion de insercién
Figura 2. C lador de d AZUR

Pestafia en la vaina introductora

Tire proximalmente del
cierre retréctil

—_—

13.  Saque el controlador de desacoplamiento AZUR del envase protector. Tire de
la pestafia blanca de extraccion del lateral del controlador de desacoplamiento.
Deseche la pestafia de extraccion y coloque el controlador de desacoplamiento

Figura 3. Tire proximalmente del cierre retractil

MicroVention, Inc. 14

IFU100139 Rev. B



17.

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

Si se desea preablandar el implante AZUR, saquelo del extremo distal de la
vaina introductora y sumeérjalo en solucion salina estéril caliente o en inyeccion
de Ringer lactato caliente. Alternativamente, manténgalo en un flujo de vapor
hasta que se rice, normalmente entre cinco y diez segundos. Cuando se utilice
vapor, debe utilizarse una técnica estéril adecuada. Ademas, el sistema AZUR
puede utilizarse sin ablandamiento previo.

Con el extremo distal de la vaina introductora apuntando hacia abajo y el
implante todavia en la solucion salina templada, la inyeccion de Ringer lactato
templado o el flujo de vapor, retraiga suavemente el implante completamente
hacia la vaina introductora unos 1 o0 2cm.

INTRODUCCION Y DESPLIEGUE DEL SISTEMA AZUR

Para minimizar el riesgo potencial de aneurisma o perforacion vascular, NO haga
avanzar el extremo distal del sistema introductor més all4 del extremo distal del
microcatéter.

DESACOPLAMIENTO DE LA BOBINA

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

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

34.  Aunque los conectores dorados del sistema de liberacién son compatibles con

20. Abrala VHR del microcatéter lo suficiente para dar cabida a la vaina introductora la sangre y el medio de contraste, debe hacer todo lo posible para evitar el
del sistema AZUR. contacto con estas sustancias. Si parece haber sangre o medio de contraste en

21.  Inserte la vaina introductora del sistema AZUR a través de la VHR. Irrigue el 5ScEﬁgifézzsagzzzzz;:;iaegnﬁ SAZS‘SZQ 0 solucién salina antes de conectarios
introductor hasta que esté completamente purgado de aire y la solucion salina |
salga por el extremo proximal. 35.  Conecte el extremo proximal del sistema de liberacién al controlador de

22. Coloque la punta distal de la vaina introductora en el extremo distal del conector desa_coplamlenl_o AZUR para ello, |f1}roduzca con firmeza el extremo proximal
del microcatéter y cierre la VHR ligeramente alrededor de la vaina introductora del sistema (_je liberacién en la secc|o_n de embudo del controlador de
para asegurar la VHR al introductor. No apriete demasiado la VHR alrededor desacoplamiento AZUR. Constllte la figura 2.
de la vaina introductora, ya que podria danar el dispositivo. 36. Siel controlador de desacoplamiento AZUR se conecta correctamente al

23. Empuje la bobina a través del lumen del microcatéter. Extreme las precauciones sistema de liberacion, sonara un tono audible y la luz pasaré a verde, lo
para evitar el atrapamiento de la bobina en la junta existente entre la vaina que indica que esta preparado para desacoplar la bobina. Si el botén de
introductora y el conector del microcatéter. Inicie el cronometraje utilizando desacoplamiento no se pulsa en 30 segundos, la luz verde fija parpadeara
un cronémetro o temporizador en el en que el di itivo entre lentamente. La luz verde, sea intermitente o fija, indica que el dispositivo esta
en el microcatéter. El desacoplamiento debe producirse dentro del tiempo listo para desacoplarse. Si no se enciende la luz verde, compruebe que la
de reposicion especificado. conexion se ha realizado correctamente. Si la conexion es correcta y la luz verde

24.  Empuie el sistema AZUR a través del microcatéter hasta que el extremo sigue sin encenderse, sustituya el controlador de desacoplamiento AZUR.
proximal del sistema de liberacion llegue al extremo proximal de la vaina 37.  Compruebe la posicién de la bobina antes de pulsar el botén de
introductora. Afloje la VHR. Retraiga la vaina introductora hasta que salga que desacoplamiento.
la VHR. Cierre la VHR alrededor del sistema de liberacion. Deslice la vaina . . . . "
introductora completamente fuera del sistema de liberacion. Tenga cuidado de 38.  Pulse el botén de desacoplamiento. Al pulsar el boton, sonara un tono audible y
no torcer el sistema introductor. Para evitar la hidratacién prematura del sistema la luz parpadeara en verde.

AZUR, asegurese de que haya flujo de solucién salina. 39. Alfinal del ciclo de desacoplamiento, sonarén tres tonos audibles y la luz

25.  Deseche la vaina introductora. El sistema AZUR no se puede volver a insertar en parpadeard en amarillo tres veces. Esto indica que el ciclo de desacoplamiento
la vaina una vez introducido en el microcatéter. ha finalizado. Si la bobina no se desacopla durante el ciclo de desacoplamiento,

26. Debe iniciarse la orientacion fluoroscépica en este momento. Dependiendo de la ‘_’ele el_gonlr_olador de de;acoplamemo AZUB conectado al sistema de
longitud del microcatéter utilizado, el inicio de la fluoroscopia puede retrasarse liberacién e intente otro ciclo de desacoplamiento cuando la luz pase a verde.
para minimizar la exposicion. 40. Laluz pasara a roja una vez realizado el nimero de ciclos de desacoplamiento

27.  Bajo orientacion fluoroscopica, haga avanzar lentamente la bobina fuera de la especificado en la etiqueta del controlador de desacoplamiento AZUR. NO
punta del microcatéter. Contintie haciendo avanzar la bobina en Ia lesion hasta utilice el controlador de desacoplamiento AZUR si la luz es roja. Si la luz es roja,
que se alcance un despliegue Gptimo. Reposicione en caso necesario. Si el deseche el controlador de desacoplamiento AZUR y sustitiiyalo por otro nuevo.
tamafio de la bobina no es adecuado, retirela y sustitiyala por otro dispositivo. 41.  Compruebe el desacoplamiento de la bobina; para ello, afloje primero la VHR,
Si observa algtn movimiento no deseado de la bobina bajo fluoroscopia tire hacia atras del sistema introductor y verifique que la bobina no se mueve.
después de la colocacion y antes del desacoplamiento, saque la bobina y Si el implante no se ha desacoplado, no intente desacoplarlo mas de dos veces
sustltuyalg por otra de tamarjo mas adecuado. El movimiento da la _boblna adicionales. Si no se desacopla después del tercer intento, retire el sistema
puede indicar que esta podria moverse una vez desacoplada. NO gire el introductor.
sistema de liberacion durante o después de colocar la bobina en la vasculatura. n .

La rotacién del sistema de liberacién puede dar lugar a una bobina estirada 42.  Una vez confirmado el desacoplamiento, retraiga lentamente y retire el sistema
0 a un desacoplamiento prematuro de la bobina del sistema de liberacién, lo de liberacion. Si hace avanzar el sistema de liberacién una vez que la bobina
que podria provocar la migracion de la bobina. También debe realizarse una se ha desacoplado, podria causar una ruptura del aneurisma o del vaso.
evaluacion angiografica antes del desacoplamiento para garantizar que la masa NO haga avanzar el sistema de liberacion una vez que la bobina se ha

de la bobina no sobresalga en una vasculatura no deseada. desacoplado.

28. Complete el despliegue y cualquier reposicionamiento de modo que la bobina 43.  Compruebe la posicién de la bobina angiograficamente a través del catéter guia.
se desprenda dentro del tiempo de reposicionamiento especificado en la 44.  Pueden desacoplarse bobinas adicionales en la lesion, tal como se ha descrito
Tabla 1. Transcurrido el tiempo especificado, la hinchazén del polimero hidréfilo : N 0 . N . ! N
puede impedir el paso a través del microcatéter y dafiar la bobina. Si la anleno'rmenle An!_es de retirar el microcatéter C!el lugar de tratamiento, cploque
bobina no puede colocarse y p se en el tiempo una guia del tamafio correcto !olalmente'a través del lumen del microcatéter
especificado, retire de forma 5 el H y el mi & para garalntizar que ninguna parte de la Gltima bobina queda dentro del

29. Haga avanzar la bobina en el lugar deseado hasta que el marcador radiopaco microcatéter.
del sistema de liberacion esté alineado o ligeramente distal del marcador El médico puede modificar la técnica de despliegue de la bobina para acomodarla a la
radiopaco de la punta distal del microcatéter, colocando la zona de complejidad y variedad de los procedimientos de embolizacion. Cualquier modificacion
desacoplamiento justo fuera de la punta del microcatéter. Consulte la figura 4. de la técnica debe tener en cuenta los procedimientos, advertencias, precauciones e

30.  Apriete la VHR para evitar que la bobina se mueva. informacion de seguridad del paciente descritos previamente.

31.  Compruebe de forma repetida que el eje distal del sistema de liberacién no ESPECIFICACIONES DEL CONTROLADOR DE DESACOPLAMIENTO AZUR
esté_s'ome_tldo a tension antes de desacoplar Ig boblnla. La compresién o «  Voltaje de salida: 8 + 1 VCC
tension ?'Xla| pueden ‘hacer que !a punla del microcatéter seé mueva durante la Limpieza, inspeccién preventiva y mantenimiento: el controlador de
colocamon de la bobina. El movimiento de la punta del catéter puede perforar el desacoplamiento AZUR es un dispositivo de un solo uso, precargado con baterias
aneurisma o el vaso. . . N . e - = .

y envasado estéril. No necesita limpieza, inspeccién ni mantenimiento. Si el
dispositivo no funciona segun se describe en la seccién de desacoplamiento
de estas instrucciones, deseche el controlador de desacoplamiento AZUR y
El extremo proximal de la bobina est4 alineado Microcatéter sustittyalo por una nueva unidad.
con la punta del microcatéter radiopaco e El controlador de desacoplamiento AZUR es un dispositivo de un solo uso. No lo
/ reutilice ni vuelva a procesarlo o esterilizarlo. La reutilizacién, el reprocesamiento
Implante de bobina o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo
y/o provocar su fallo, lo que a su vez puede provocar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también pueden crear un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o provocar
la infeccién del paciente o una infeccion cruzada, lo que incluye, entre otras, la
Extremo distal Marcador proximal (presente solo en trasm_isidn_d_e enfermedades \nfecgiosas de un paciente a otro. La contamin_acio’n
Marcador radiopaco en la punta del sistema de los modelos con sistema de liberacion del dlsp0§|t|v0 puede provocar lesiones, enfermedades o la muer}e del paciente.
distal del microcatéter \iberacién de 175¢m de longitud de trabajo). . Las_balenas de los gontrg\a_dores de dlesacoplam\ento AZUR estan precargadas.
No intente extraer ni sustituir las baterias antes del uso.
Figura 4. Posicién de las bandas as para el iento * Después de su uso, deseche el controlador de desacoplamiento AZUR de acuerdo
con las normativas locales.
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ENVASE Y ALMACENAMIENTO

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

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

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

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

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IRM A

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

e Campo magnético estatico solo de 1,5y 3 teslas

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm
(40T/m)

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

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera que el implante
del sistema de bobina de embolizacién periférica AZUR produzca un aumento maximo
de temperatura de 2,3°C después de 15 minutos de exploracion continua (es decir, por
secuencia de impulsos).

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen provocado por el implante del sistema
de bobina de embolizacién periférica AZUR se extiende aproximadamente 5mm desde
este dispositivo cuando se obtienen imagenes mediante una secuencia de impulsos
de eco de gradiente en un sistema de RM de 3 teslas. MicroVention, Inc. recomienda
que en el registro del paciente se incluyan las condiciones de RM indicadas en estas
Instrucciones de uso en MedicAlert Foundation o una organizacion equivalente.

MATERIALES
El sistema AZUR no contiene latex ni PVC.

AVISOS ADICIONALES PARA EL USUARIO

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

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

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

* Implante permanente. Seguimiento requerido a discrecion del médico.

GARANTIA

MicroVention, Inc., garantiza que el disefio y la fabricacion de este dispositivo se han
llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye todas

las demas garantias no especificadas expresamente en este documento, ya sean
expresas o implicitas por imperativo legal u otra figura, incluidas, entre otras, las
garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un propésito concreto. El
manejo, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion del dispositivo, asi como los
factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, el procedimiento
quirdrgico y otros aspectos que estan fuera del control de MicroVention, Inc., afectan
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. La obligacion

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

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

especial o consecuente que se derive directa o indirectamente del uso de este
dispositivo. MicroVention, Inc. no asume ninguna otra responsabilidad relacionada
con este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a hacerlo en su nombre.
MicroVention, Inc. no asume ninguna responsabilidad respecto a los dispositivos que
se reutilicen, reprocesen o reesterilicen, y no ofrece ninguna garantia, ni expresa ni
implicita, lo que incluye, entre otras, las de comercializacion o adecuacion para el uso
indicado, relacionada con dicho dispositivo.

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

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Todos los derechos reservados.
Terumo™ y AZUR™ son marcas registradas de Terumo Corporation.
MicroVention™ y HydroCoil ™ son marcas registradas de MicroVention, Inc.
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Italiano
Sistema spirale periferica AZUR™

Embolizzazione elicoidale HydroCoil™
Sistema (staccabile)
Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

I sistema AZUR é disponibile in un’ampia gamma di spirali con diametri e lunghezze
diversi. La spirale deve essere rilasciata solo attraverso un microcatetere rinforzato con
filoguida con il diametro interno minimo specificato.

Tabella 1
DI minimo del
Tipo di spirale microcatetere “ T.er.npu di
pollici mm
AZUR staccabile 18 0,021 0,53 3 minuti
AZUR staccabile 35 0,038 0,97 3 minuti

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

Tabella 2
Materiale dellimpianto AZUR il AZUR
elicoidale 18* elicoidale 35*
Sostanze Leghe di platino <0,27g <0,91g
metalliche
Sostanze * Copolimero <0,01g <0,02g
non reticolato:
metalliche acrilammide
e acido acrilico
 poliolefina,
adesivo

* Contenuto approssimativo

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Attenzione: le leggi federali (Stati Uni
del presente dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che siano stati
adeguatamente formati nelle procedure di embolizzazione vascolare periferiche

Il sistema AZUR & fornito sterile e apirogeno a meno che la confezione non risulti
aperta o danneggiata.

Questo dispositivo € esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare

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

il ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre dar luogo a un rischio di
contaminazione del dispositivo e/0 causare nei pazienti infezioni o infezioni crociate,
compresa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare al paziente
lesioni, malattie o decesso.

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

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

Fare avanzare e ritirare il sistema AZUR in maniera lenta e senza scosse. Rimuovere
I'intero sistema AZUR se si nota un attrito eccessivo. Se si nota un attrito eccessivo
con un secondo sistema AZUR, controllare il microcatetere per rilevare danni o
attorcigliamento.

La spirale deve essere posizionata correttamente nel vaso o nell’aneurisma entro
tre minuti dal momento in cui il dispositivo viene introdotto per la prima volta nel
microcatetere. Se la spirale non puo essere posizionata e staccata entro questo
periodo di tempo, simultaneamente rimuovere il dispositivo e il microcatetere.

Il posizionamento del dispositivo in un ambiente a bassa portata pud aumentare

il tempo di riposizionamento.

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

A causa della fragilita delle spirali, dei percorsi vascolari tortuosi che conducono
a determinate lesioni e delle differenti morfologie del sistema vascolare, le spirali
possono occasionalmente allungarsi durante le manovre. L’allungamento & un
precursore della potenziale rottura e migrazione della spirale.

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

e qualsiasi dispositivo di recupero dal sistema vascolare.

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

INDICAZIONI PER L’'USO/USO PREVISTO

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

CONTROINDICAZIONI

L'utilizzo del sistema AZUR é controindicato in una qualsiasi delle seguenti circostanze:

* Quando il posizionamento della spirale super selettiva non & possibile.

* Quando le arterie terminali conducono direttamente ai nervi.

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

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

* In presenza di grave patologia ateromatosa.

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

POSSIBILI COMPLICANZE

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

I medico dovra essere consapevole di tali complicanze e istruire i pazienti laddove
cio sia indicato. Va presa in considerazione la gestione appropriata del paziente.

ELEMENTI AGGIUNTIVI NECESSARI
Controller di distacco AZUR

e riducono la necessita di riempire perfettamente numerose spirali.

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

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

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

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

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

NON utilizzare insieme a dispositivi a radiofrequenza (RF).

PREPARAZIONE PER L'USO

1.
2.

Fare riferimento alla Figura 1 per il diagramma di impostazione.

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

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

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

CATETERISMO DELLA LESIONE

Utilizzare procedure interventistiche standard per accedere al vaso con un catetere
guida. Il catetere guida deve avere un diametro intemo (DI) abbastanza grande da

i Mlcroca1eter.e rinforzato fi _f'|° con ‘mall'ker RO sulla punta distale di dimensioni adatte consentire I'iniezione di contrasto mentre il microcatetere & in posizione. In questo
i g?tet_zre 99”? ‘;9lmpa1'b'|?,§.‘l’,” i rn‘||cr<>_catetetrei modo sara possibile eseguire la mappatura in fluoroscopia durante la procedura.
. rien m| n il micr r . . . . . .

. Q‘nglillofie(;::os?atlilcﬁz ropt:r:til(chl-?V)Ia ch ocatetere 6. Selezionare un microcatetere di un diametro interno appropriato. Dopo aver
« 1 rubinetto di arresto a tre vie posizionato il microcatetere nella lesione, rimuovere il filo guida.

* Iniezione di soluzione salina sterile e/o di soluzione lattata di Ringer SELEZIONE DELLE DIMENSIONI DELLA SPIRALE

* Fleboclisi di soluzione fisiologica sterile pressurizzata 7. Eseguire la mappatura in fluoroscopia.

+ Fonte di vapore per pre-ammorbidimento opzionale dellimpianto 8. Misurare e valutare le dimensioni della lesione da trattare.

¢ 1 rubinetto di arresto a una via } .

¢ Cronometro o timer
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Rubinetto di arresto
a3vie

Linea alla soluzione di
risciacquo

Rubinetto di

arresto a 3 vie )
Linea alla soluzione

di risciacquo

Rubinetto di arresto a una via

Linea alla soluzione di risciacquo

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

Impianto della spirale Microcatetere

Banda marker RO della punta distale del
microcatetere

Vaso sanguigno

Figura 1 - Diagramma dell’'impostazione del sistema AZUR

) ) N - L 13.  Rimuovere il controller di distacco AZUR dalla refativa confezione protettiva.
9. Adiscrezione del medico, & possibile utilizzare una o piu spirali di framing Tirare la linguetta di estrazione bianca dal lato del controller di distacco. Scartare
(spirali in platino 3D) per stabilire una struttura iniziale. la scheda di estrazione e posizionare il controller di distacco nel campo sterile.
10.  Per I'occlusione degli aneurismi, il diametro della prima e della seconda spirale Il controller di distacco AZUR & confezmnato  separatamente come dispositivo
non deve mai essere inferiore alla larghezza del collo dell’aneurisma, altrimenti la sterile. Non utili alcuna sorg diversa dal
propensione alla migrazione delle spirali pud aumentare. Il diametro della prima di distacco AZUR per staccare la 5"'""9 Il controller di distacco AZUR deve
spirale elicoidale deve essere inferiore di 1-2mm rispetto alla spirale del cestello essere """zlz""° per ”':f"!" Paz'e’l'\‘;UN"“ tentare di risterilizzare o altrimenti
iniziale o alla cupola dellaneurisma. ! !
s . . . . - 14.  Prima di utilizzare il dispositivo, rimuovere I'estremita prossimale dello spintore
11. PerT'occlusione del vaso, selezionare una spirale di dimensioni leggermente di posizionamento dall’anello di confezionamento. Prestare attenzione per
maggiori rispetto al diametro del vaso. evitare di contaminare questa estremita dello spintore di posizionamento con
12.  La corretta selezione della dimensione delle spirali aumenta I'efficacia e sostanze estranee quali il sangue o il mezzo di contrasto. Inserire saldamente
la sicurezza del paziente. L'efficienza occlusiva dipende, in parte, dalla Iestremita prossimale dello spintore di posizionamento nella sezione a imbuto
compattazione e dalla massa complessiva della spirale. Per scegliere la del controller di distacco AZUR. Vedere la Figura 2. Non premere il pulsante
dimensione ottimale della spirale per qualsiasi lesione data, esaminare gli di distacco in questo momento.
angiogrammi pre-trattamento. La dimensione appropriata della spirale va 15.  Attendere tre secondi e osservare I'indicatore luminoso sul controller di distacco.
scelta in base alla valutazione angiografica del diametro del vaso target o * Se non é visualizzata la spia verde o se & visualizzata una spia rossa, sostituire il
principale, della cupola dell’aneurisma o del collo dell’aneurisma. NOTA: le dispositivo.
spirali comprendono uno strato esterno realizzato in un polimero idrofilo. Il o Selaspia diventa verde, poi si spegne in qualsiasi momento durante
diametro della spirale primaria e secondaria (dimensione “A” sull'etichetta della Fosservazione di tre secondi, sostituire il dispositivo.
confezione) aumenta di circa 0,5mm dopo I'idratazione. . h ) " ) '
* Se la spia verde resta di colore verde fisso per Iintera osservazione di tre
PREPARAZIONE DEL SISTEMA AZUR PER IL POSIZIONAMENTO secondi, continuare a utilizzare il dispositivo.
16.  Tenere il dispositivo in posizione appena distale rispetto al blocco di restrizione e

Spintore di

posizionamento
R T

tirare il blocco di restrizione prossimalmente per esporre la linguetta sulla guaina
introduttore. Vedere Figura 3.

Indicatore luminoso

AN

Pulsante di distacco

Imbuto

Direzione di inserimento

Linguetta su guaina
dell'introduttore

Tirare blocco di restrizione
prossimalmente

—_—

Figura 2 - Controller di distacco AZUR

Figura 3 - Tirare blocco di restrizione prossimalmente
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Fare fuoriuscire lentamente la spirale dalla guaina dell'introduttore e ispezionare la

spirale per rilevare 'eventuale presenza di iregolarita o danni. Se si osserva qualsiasi

danno alla spirale o allo spintore di posizionamento, NON utilizzare il dispositivo.
Se si desidera un pre-ammorbidimento dell'impianto AZUR, farlo avanzare fuori
dall’estremita distale della guaina dell'introduttore e immergerlo in soluzione
salina sterile calda o in un’iniezione calda di Ringer lattato. In alternativa, tenerlo
in un flusso di vapore fino a quando non si arriccia, di solito da cinque a dieci
secondi. Se si utilizza del vapore, utilizzare una tecnica sterile appropriata.
Inoltre, il sistema AZUR puo essere utilizzato senza pre-ammorbidimento.

Con I'estremita distale della guaina dell’introduttore rivolta verso il basso e
I'impianto ancora nella soluzione salina calda, nell'iniezione di Ringer lattato
calda o nel flusso di vapore, retrarre delicatamente e completamente I'impianto
allinterno della guaina dell’introduttore di circa 1-2cm.

INTRODUZIONE E RILASCIO DEL SISTEMA AZUR

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Aprire la RHV sul microcatetere nella misura appena sufficiente ad accogliere la
guaina dell'introduttore del sistema AZUR.

Inserire la guaina dell’introduttore del sistema AZUR attraverso la RHV. Irrigare
Iintroduttore fino a eliminare completamente I'aria e far uscire I'irrigazione con
soluzione salina dall’estremita prossimale.

Collocare la punta distale della guaina dell'introduttore all’estremita distale del
raccordo del microcatetere e chiudere leggermente la RHV intorno alla guaina
dell'introduttore per fissarvi la RHV. Non serrare ecoesslvamente la RHV attorno
alla guaina dell . Un g9 [of il
dispositivo.

Spingere la spirale nel lume del microcatetere. Prestare attenzione a evitare di
catturare la spirale nel punto di collegamento tra la guaina dell'introduttore e il
raccordo del microcatetere. Avviare la si i con un cr

o un timer nel in cui il di: itivo entra nel mi L
distacco deve avvenire entro il tempo di riposizionamento specificato.
Spingere il sistema AZUR attraverso il microcatetere finché I'estremita prossimale
dello spintore di posizionamento non incontra I'estremita prossimale della guaina
dell'introduttore. Allentare la RHV. Retrarre la guaina dell'introduttore appena

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

Scartare la guaina dell'introduttore. Il sistema AZUR non pud essere reinguainato

dopo I'introduzione nel microcatetere.
In questo momento si deve cominciare la guida fluoroscopica. A seconda della
lunghezza del microcatetere utilizzato, I'avvio della fluoroscopia pud essere
ritardato per ridurre al minimo I'esposizione.
Servirsi della fluoroscopia per fare avanzare lentamente la spirale fuori dalla punta del
microcatetere. Continuare a fare avanzare la spirale nella lesione fino a raggiungere
un rilascio ottimale. Se necessario, riposizionarla. Se la dimensione della spirale
non & adeguata, rimuoverla e sostituirla con un altro dispositivo. Se si osserva un
movimento indesiderabile della spirale sotto fluoroscopia dopo il posizionamento e
prima del distacco, rimuovere la spirale e sostituirla con un’altra spirale di dimensioni
piu appropriate. Lo spostamento della spirale potrebbe indicare che la spirale
potrebbe migrare dopo il distacco. NON ruotare lo spintore di posizionamento
durante o dopo il posizionamento della spirale nel sistema vascolare. La rotazione
dello spintore di posizionamento potrebbe comportare danni alla spirale allungata o
il prematuro distacco della spirale dallo spintore di posizionamento, il che potrebbe
comportare lo spostamento della spirale. Va anche eseguita una valutazione
angiografica prima del distacco per assicurare che la massa della spirale non sporga
nel sistema vascolare indesiderato.
Completare il rilascio e qualsiasi riposizionamento in modo che la spirale si
stacchi entro il tempo di riposizionamento specif\cato nella Tabella 1. Dopo il
tempo specificato, il gonfiore del polimero idrofilo pud impedire il passaggio
attraverso il microcatetere e dannegglare la spirale. Se la spirale non puo
essere posi. cor entro il periodo di tempo

i ril il di eil
Fare avanzare la spirale nel sito desiderato fino a quando il marker radiopaco
sullo spintore di posizionamento sia allineato o leggermente distale dal marker
RO della punta distale del microcatetere, posizionando la zona di distacco
appena al di fuori della punta del microcatetere. Vedere Figura 4.
Serrare la RHV per impedire lo spostamento della spirale.
Controllare ripetutamente che I'albero distale dello spintore di posizionamento
non sia sotto stress prima del distacco della spirale. La tensione o la
compressione assiale potrebbero causare lo spostamento della punta del
microcatetere durante il posizionamento della spirale. Lo spostamento della
punta del catetere potrebbe causare la perforazione del vaso o dell’aneurisma.

Lestremita prossimale della spirale Microcatetere
¢ allineata con la punta RO del microcatetere /

Impianto della spirale

Estremita distale Marker prossimale (presente solo sui
. modelli con dispositivo con spintore di
Marker RO della punta distale dello spintore di  posizionamento con una lunghezza di

del microcatetere izi lavoro di 175cm).

Figura 4 - Posizione delle bande del marker per il distacco

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

DISTACCO DELLA SPIRALE

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

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

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

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

36. Quando il controller di distacco AZUR ¢ correttamente collegato allo spintore di
posizionamento, & emesso un singolo segnale acustico e la spia diventa verde
per segnalare che & pronto a rilasciare la spirale. Se il pulsante di rilascio non
& premuto entro 30 secondi, la spia verde fissa lampeggia lentamente in verde.
Le spie verde lampeggiante e verde fissa indicano che il dispositivo & pronto al
distacco. Se la spia verde non é visualizzata, controllare per assicurarsi che la
connessione é stata eseguita. Se la connessione & corretta e non & visualizzata
alcuna spia verde, sostituire il controller di distacco AZUR.

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

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

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

40. La spia diventa rossa dopo il numero di cicli di distacco specificati sull'etichettatura
del controller di distacco AZUR. NON utilizzare il controller di distacco AZUR se
la spia & rossa. Scartare il controller di distacco AZUR e sostituirlo con uno nuovo
quando la spia & rossa.

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

42.  Dopo che il distacco é stato confermato, rmrarlo Ienlamenle e rimuovere lo spintore

di posizionamento. L dello spi di una
volta staccata la spirale implica il nschlo di perforazlone diun vaso o diun
aneurisma. NON fare lo di una volta

la spirale.

43.  Verificare la posizione della spirale angiograficamente tramite il catetere guida.

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

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

SPECIFICHE PER IL CONTROLLER DI DISTACCO AZUR
Tensione in uscita: 8 £ 1V c.c.

¢ Pulizia, ispezione preventiva e manutenzione: il controller di distacco AZUR & un
dispositivo monouso, precaricato con alimentazione da batteria e confezionato
sterile. Non & necessario pulirlo, ispezionarlo o sottoporlo a manutenzione. Se
il dispositivo non funziona come descritto nella sezione Distacco delle presenti
Istruzioni, gettare il controller di distacco AZUR e sostituirlo con una nuova unita.

¢ Il controller di distacco AZUR & un dispositivo monouso. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione
possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento, il quale, a sua volta, pud provocare al paziente lesioni, malattie
o decesso. Il riutilizzo, il ricondizionamento o |a risterilizzazione possono inoltre
dar luogo a un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare nei pazienti
infezioni o infezioni crociate, compresa, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo pud provocare al paziente lesioni, malattie o decesso.

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

e Dopo I'utilizzo, smaltire il controller di distacco AZUR in maniera coerente con
le normative locali.
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CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

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

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

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

SCADENZA
Per la data di scadenza del dispositivo, fare riferimento all’etichetta del prodotto. Non
usare il dispositivo oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RMI A

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

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

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

Nelle condizioni di scansione sopra definite, I'impianto del sistema spirale periferica
di embolizzazione AZUR dovrebbe produrre un aumento massimo della temperatura
di 2,3°C dopo 15 minuti di scansione continua (cioé per sequenza di impulsi).

Nei test non clinici, I'artefatto d’immagine causato dall'impianto del sistema
spirale periferica di embolizzazione AZUR si estende approssimativamente per
5mm da questo dispositivo quando I'imaging viene eseguito con una sequenza di
impulsi gradient echo e un sistema RMI da 3Tesla. MicroVention, Inc. raccomanda
che il paziente registri le condizioni di RMI descritte in queste IFU presso la
MedicAlert Foundation o un’organizzazione equivalente.

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

NOTE AGGIUNTIVE PER LUTENTE

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

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

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

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

GARANZIA

MicroVention, Inc. garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo dispositivo
sono state condotte con ogni ragionevole cura. La presente garanzia sostituisce ed
esclude tutte le altre garanzie non espressamente menzionate in questo documento, siano
esse esplicite o implicite, esecutive di diritto o altro, compresa, a titolo esemplificativo

ma non esaustivo, ogni garanzia implicita di commerciabilita o idoneita a un particolare
scopo. Manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo, oltre a fattori
riconducibili al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e ad altre
questioni fuori dal controllo di MicroVention, Inc. influiscono direttamente sul dispositivo

e sui risultati ottenuti in rapporto al suo uso. Gli obblighi esclusivi di MicroVention, Inc.
nel’ambito della presente garanzia si limitano alla riparazione o alla sostituzione del
presente dispositivo fino alla relativa data di scadenza. MicroVention, Inc. non sara
responsabile di alcun danno o perdita accidentale, indiretto/a, speciale o consequenziale,
né di alcuna spesa derivante direttamente o indirettamente dall’utilizzo del dispositivo.

In relazione a questo dispositivo, MicroVention, Inc. non si assume altre o ulteriori
responsabilita, né autorizza terze parti ad assumerle per suo conto. In relazione al presente
dispositivo, MicroVention, Inc. declina ogni responsabilita relativa a dispositivi riutilizzati,
ricondizionati o risterilizzati e non concede alcuna garanzia, espressa o implicita, incluse,

a titolo esemplificativo ma non esaustivo, quelle di commerciabilita o idoneita in rapporto
all'uso previsto.

Prezzi, specifiche e disponibilita del modello sono soggetti a variazioni senza preavviso.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Tutti i diritti riservati.

Terumo™ e AZUR™ sono marchi registrati di Terumo Corporation.
MicroVention™ e HydroCoil™ sono marchi registrati di MicroVention, Inc.
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Portugués
Sistema de Bobina Periférico AZUR™

Sistema de Embolizacao Helicoidal HydroCoil™
(Separavel)
Instrucoes de Utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O Sistema de Bobina Periférico Separavel AZUR (sistema AZUR) consiste num

implante de bobina ligado a um sistema de introdugao. As bobinas sao fabricadas em

platina com uma camada exterior de polimero hidrofilico. O sistema de administragdo
& acionado por um Controlador de Separagdo AZUR para separar seletivamente as
bobinas. O Controlador de Separagao AZUR ¢é fornecido separadamente.

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

de bobina. A bobina s6 deve ser introduzida através de um microcateter com fio
reforgado com o diametro interno minimo especificado.

Tabela 1

D.I. minimo do microcateter Tempo de

Tipo de bobina e
reposicionamento
polegadas mm
AZUR Separavel 18 0,021 0,53 3 minutos
AZUR Separavel 35 0,038 0,97 3 minutos

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

Tabela 2
Material do implante AZUR Separavel AZUR Separavel
Helicoidal 18* Helicoidal 35*

Substancias | Ligas de platina <0,27g <0,91g
metélicas
Substancias * Copolimero <0,01g <0,02g
néo reticulado:
metlicas acrilamida e

4cido acrilico

* poliolefina,
adesiva

* Teor aproximado

INDICACOES DE UTILIZAGAO/UTILIZACAO PREVISTA

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

CONTRAINDICAGOES

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

cucunstanmas
Quando nao é possivel colocar uma bobina super seletiva.

* Quando as artérias de destino conduzem diretamente a nervos.

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

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

* Na presenca de doenga ateromatosa grave.

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

POTENCIAIS COMPLICACOES

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

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

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS

* Controlador de Separagao AZUR

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

e Cateter-guia compativel com microcateter

* Fios-guia orientaveis compativeis com microcateter

* 2 vdlvulas hemostdticas rotativas (VHR) em Y

¢ 1 torneira de trés vias

*  Solugdo salina estéril e/ou injegdo de lactato de Ringer

* Solucao salina estéril pressurizada

* Fonte de vapor para a pré-suavizagao opcional do implante

e 1torneira de uma via

e Crondémetro ou temporizador

AVISOS E PRECAUCOES

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

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos que tenham recebido a
devida formagéo em procedimentos de embolizagéo vascular periférica.

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

Este dispositivo destina-se apenas a uma unica utilizagao. Nao reutilize, reprocesse
ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha,

0 que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagéo pode também criar um risco
de contaminagao do dispositivo e/ou provocar a infegdo ou infegéo cruzada do
paciente, incluindo, mas sem limitacoes, a transmissdo de doenga(s) infeciosa(s)
de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode resultar em
Iesées, doenga ou morte do paciente.

E necessaria angiografia na avaliagédo pré-embolizagéo, no controlo operatério e
no seguimento pés-embolizagéo.

Nao avance o sistema de administragdo com forga excessiva. Determine a causa
de qualquer resisténcia invulgar, retire o sistema AZUR e verifique se existem
danos.

Avance e retraia o sistema AZUR de forma lenta e suave. Retire todo o sistema
AZUR caso se observe fricgdo excessiva. Caso se observe fricgdo excessiva com
um segundo sistema AZUR, verifique se existem danos ou dobras no microcateter.
A bobina tem de estar devidamente posicionada no vaso ou aneurisma no

prazo de trés minutos a partir do momento em que o dispositivo ¢ introduzido

no microcateter. Se nao for possivel posicionar e separar a bobina dentro

deste periodo, retire o dispositivo e o microcateter em simultaneo. Posicionar

o dispositivo num ambiente de baixo fluxo pode aumentar o tempo de
reposicionamento.

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

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

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

E normalmente necessério introduzir miltiplas bobinas para se atingir a

ocluséo desejada de algumas vasculaturas ou leses. O desfecho pretendido

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

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

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

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

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

NAO coloque o sistema de administragdo sobre uma superficie metdlica exposta.
Manuseie sempre o sistema de administragdo com luvas cirdrgicas.

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

PREPAHAGAO PARA UTILIZAGAO

Consulte na Figura 1 o diagrama de configuragao.

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

Fixe uma segunda VHR no conector do microcateter. Fixe uma torneira de

1 via no braco lateral da segunda VHR e ligue a linha de solugado de irrigagao

a torneira.

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

CATETERIZACAO DA LESAO

5.

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

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

SELEGAO DO TAMANHO DA BOBINA

7.
8.

Realize um mapeamento do trajeto fluoroscépico.
Mega e calcule o tamanho da les&o a ser tratada.
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Linha para solucao de irrigagdo Torneira de uma via

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

Implante de bobina Microcateter

Linha para solucdo de irrigacao

. ) Torneira de 3 vias
Torneira de 3 vias

Linha para solucdo de irrigacao

Tira do marcador RO da ponta distal do microcateter

Vaso sanguineo

Figura 1 - Diagrama de configuracao do sistema AZUR

9. Acritério do médico, podem ser utilizadas uma ou mais bobinas de estruturagéo 13.
(bobinas 3D de platina) para estabelecer uma estrutura inicial.

10. Para a oclusdo de um aneurisma, o didmetro da primeira e da segunda bobinas
colocadas nunca deve ser inferior a largura do colo do aneurisma, ou podera
haver uma propenséo acrescida para a migragao das bobinas. O didametro da
primeira bobina helicoidal deve ser 1-2mm mais pequeno do que a bobina do
cesto inicial ou a clipula do aneurisma.

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

12.  Aselegao do tamanho correto da bobina aumenta a eficacia e a seguranca
do paciente. A eficécia da oclusdo estd, em parte, na fungdo de compactagédo
e da massa total da bobina. Para escolher o tamanho ideal da bobina para
uma determinada lesdo, examine os angiogramas pré-tratamento. O tamanho
adequado da bobina devera ser escolhido com base na avaliag@o angiografica
do diametro do vaso alvo e do vaso principal, da ctpula e do colo do
aneurisma. NOTA: as bobinas incluem uma camada exterior de um polimero
hidrofilico. O diametro principal da bobina e o diametro secundario da bobina
(dimens&o “A” no rétulo da embalagem) aumentard em aproximadamente
0,5mm apés a hidratagao.

PREPARACAO DO SISTEMA AZUR PARA ADMINISTRACAO

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

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

de Separagao AZUR para separar a bobina. O Controlador de Separagao
AZUR destina-se a ser utilizado num tnico paciente. Nao tente reesterilizar
ou de alguma forma reutilizar o Controlador de Separacao AZUR.

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

Aguarde trés segundos e observe a luz indicadora no controlador de separacéo.

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

* Se aluz ficar verde e depois se desligar a qualquer altura durante o periodo
de observacao de trés segundos, substitua o dispositivo.

* Se a luz verde ficar fixa durante todo o periodo de observacao de trés
segundos, continue a utilizar o dispositivo.

Segure o dispositivo imediatamente distal ao blogqueio retratil e puxe o bloqueio

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

Figura 3.

Luz indicadora

AN

Botao de separagdo

Seccao afunilada

%

Patilha na bainha introdutora

Puxar o bloqueio retrétil
proximalmente

—_—

Sistema de
administracao
AZUR
Diregéo de insercdo
Figura 2 - Controlador de Separacao AZUR Figura 3 - Puxar o bl io retratil pi
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Avance lentamente a bobina para fora da bainha introdutora e inspecione-a
quanto a danos ou irregularidades. Caso se observem quaisquer danos na
bobina ou sistema de administracao, NAO utilize o dispositivo.

Se pretender pré-suavizar o implante AZUR, faga-o avancar para fora da
extremidade distal da bainha introdutora e mergulhe-o em solugao salina
estéril morna ou numa injegao de lactato de Ringer morno. Alternativamente,
mantenha-o num fluxo de vapor até formar uma espiral, normalmente cerca
de cinco a dez segundos. Ao utilizar vapor, deve ser utilizada a técnica estéril
apropriada. Além disso, o sistema AZUR pode ser utilizado sem esta
pré-suavizagao.

Com a extremidade distal da bainha introdutora virada para baixo e o implante
ainda mergulhado na solugdo salina morna, injegéo de lactato de Ringer morno
ou fluxo de vapor, retraia cuidadosamente o implante completamente para
dentro da bainha introdutora cerca de 1 a 2cm.

INTRODUCAO E IMPLANTACAO DO SISTEMA AZUR

20.

21,

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

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

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

Encaixe a ponta distal da bainha introdutora na ponta distal do conector do
microcateter e feche ligeiramente a VHR em redor da bainha introdutora para
fixar a VHR ao introdutor. Nao aperte demasiado a VHR em redor da bainha
intr O aperto pode danificar o dispositivo.

Empurre a bobina para o limen do microcateter. Tenha cuidado para
evitar prender a bobina na jungao entre a bainha introdutora e o conector
do microcateter. Inicie a temporizacao utilizando um cronémetro ou
temporizador no em que o di itivo entrar no mi

A separacéo deve ocorrer dentro do tempo de reposicionamento
especificado.

Empurre o sistema AZUR através do microcateter até a extremidade proximal
do sistema de administrac@o encontrar a extremidade proximal da bainha
introdutora. Afrouxe a VHR. Retraia a bainha introdutora para fora da VHR.
Feche a VHR em redor do sistema de administragéo. Deslize a bainha
introdutora até sair completamente do sistema de administragao. Tenha
cuidado para nao dobrar o sistema de administragéo. Para impedir a hidratagao
prematura do sistema AZUR, certifique-se de que existe um fluxo da irrigacdo
de solucdo salina.

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

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

Sob orientagao fluoroscopica, avance lentamente a bobina para fora da ponta
do microcateter. Continue a avangar a bobina na lesdo até ser alcangcada uma
implantagao 6tima. Reposicione, se necessario. Se o tamanho da bobina

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

o movimento indesejado da bobina sob fluoroscopia apés a colocagao e
antes da separacao, retire a bobina e substitua por outra de tamanho mais
adequado. O movimento da bobina pode indicar que esta pode migrar assim
que for separada. NAO rode o sistema de administragdo durante ou apés a
administragdo da bobina na vasculatura. A rotagéo do sistema de administragao
pode resultar no alongamento da bobina ou na separagdo prematura desta
em relagéo ao sistema de administrago, o que podera resultar na migragao
da bobina. A avaliagao angiografica também devera ser realizada antes da
separacao para garantir que a massa da bobina nao fica protuberante na
vasculatura indesejada.

Conclua a implantagao e qualquer reposicionamento de forma que a bobina
seja separada dentro do tempo de reposicionamento especificado na Tabela 1.
Apos o periodo especificado, o inchago do polimero hidrofilico pode impedir a
passagem através do microcateter e danificar a bobina. Se nao for possivel
posicionar e separar a bobina dentro do periodo especificado, retire o

eo em

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

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

A extremidade proximal da bobina esta

alinhada com a ponta RO do microcateter

Implante de bobina

Microcateter

Y

s A

7

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

Extremidade distal
do sistema de
administragao

Marcador RO da ponta distal do
microcateter

Figura 4 - Posicao das tiras marcadoras para separagao

Para minimizar o risco potencial de perfuragéo do aneurisma ou do vaso, NAQ
faga avangar a extremidade distal do sistema de introdugao para além da ponta
distal do microcateter.

SEPARACAO DA BOBINA

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

41,

42,

43.
44,

O Controlador de Separagdo AZUR é pré-carregado com pilhas e serd ativado
quando estiver corretamente ligado um sistema de administragéo. Estd no
modo “desligado” quando néo estiver ligado nenhum sistema de administragéo.
Nao € necessario premir o botdo na parte lateral do Controlador de Separagao
AZUR para o ativar.

Verifique se a VHR esta firmemente bloqueada em redor do sistema de
administragdo antes de fixar o Controlador de Separagdo AZUR para garantir
que a bobina nio se move durante o processo de ligagao.

Embora os conectores dourados do sistema de administrag@o tenham

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

Ligue a extremidade proximal do sistema de administragéo ao Controlador de
Separagédo AZUR inserindo firmemente a extremidade proximal do sistema
de administragéo na secgéo afunilada do Controlador de Separagdo AZUR.
Consulte a Figura 2.

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

Verifique a posigéo da bobina antes de premir o botéo de separagéo.

Prima o botdo de separag&o. Ao premir o botéo, sera emitido um sinal sonoro e
a luz ficard verde intermitente.

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

A luz ficara vermelha ap6s o nimero de ciclos de separagao especificado na
rotulagem do Controlador de Separagéo AZUR. NAO utilize o Controlador de
Separagdo AZUR se a luz estiver vermelha. Elimine o Controlador de Separagéo
AZUR e substitua-o por um novo quando a luz estiver vermelha.

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

Depois de confirmada a separagéo, retraia lentamente e retire o sistema de
administraggo. O avango do sistema de administracao depois de separada

a bobina implica o risco de rutura do aneurisma ou do vaso. NAO avance o
sistema de administragédo depois de separada a bobina.

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

Fica ao critério do médico modificar a técnica de implantagéo da bobina consoante a
complexidade e variagao dos procedimentos de embolizagdo. Todas as modificagoes
de técnicas devem ser consistentes com os procedimentos, avisos, precaugoes e
informagdes de seguranga do paciente descritos previamente.
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ESPECIFICACOES DO CONTROLADOR DE SEPARACAO AZUR
Tens&o de saida: 8 + 1 VCC

* Limpeza, inspegao preventiva e manutengao: o Controlador de Separagdo AZUR
é um dispositivo de utilizagao Unica, pré-carregado com pilhas e embalado
estéril. Nao é necessaria limpeza, inspe¢é@o ou manutengao. Se o dispositivo nao
apresentar um desempenho conforme descrito na seccé@o Separagao destas
Instrugdes, elimine o Controlador de Separagdo AZUR e substitua-o por uma
unidade nova.

* O Controlador de Separagdo AZUR é um dispositivo de utilizagdo tnica. Nao
reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizaga@o, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenga ou
morte do paciente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode
também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar a infegéo
ou infegdo cruzada do paciente, incluindo, mas sem limitagdes, a transmissao de
doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo
pode resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente.

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

* Apds a utilizagao, elimine o Controlador de Separagao AZUR de forma consistente
com os regulamentos locais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

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

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

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

Apos a utilizagdo, elimine o sistema de administragao e o controlador de separagéo de
acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

VIDA UTIL
Consulte no rétulo do produto a vida Gtil do dispositivo. Nao utilize o dispositivo
depois da vida til indicada no rétulo.

INFORMAGAO DE SEGURANCA DE IRM A

Os testes nao clinicos demonstraram que o implante do Sistema de Boblna de
Embolizagéo Periférico AZUR é seguro em RM sob determii

Um paciente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema
de RM cumprindo as seguintes condigdes:

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

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

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

Nas condigdes de exame definidas acima, prevé-se que o implante do Sistema de
Bobina de Embolizagéo Periférica AZUR produza um aumento de temperatura maximo
de 2,3°C ap6s 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Em testes ndo clinicos, o artefacto de imagem provocado pelo implante do Sistema
de Bobina de Embolizagéo Periférica AZUR estende-se aproximadamente 5mm
desde o dispositivo quando a imagem é adquirida com uma sequéncia de impulsos
de eco de gradiente e um sistema de IRM de 3Tesla. A MicroVention, Inc. recomenda
que o paciente registe as condigdes de RM enunciadas nas presentes Instrugdes de
Utilizagao junto da MedicAlert Foundation ou organizagao equivalente.

MATERIAIS
O sistema AZUR nao contém materiais em latex ou PVC.

AVISOS ADICIONAIS PARA O UTILIZADOR

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

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

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

* Implante permanente. Acompanhamento necessario a critério do médico.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foi usado cuidado razoavel na concegao e fabrico
deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo
estabelecidas expressamente no presente documento, sejam expressas ou implicitas
por execucdo da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, qualquer garantia
implicita de comercializagao ou de adequacéo a um fim especifico. O manuseamento,
armazenamento, limpeza e esterilizagéo do dispositivo, assim como fatores
relacionados com o paciente, diagnéstico, tratamento, procedimento cirtrgico e
outros pontos além do controlo da MicroVention, Inc. afetam diretamente o dispositivo
e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A tinica obrigagao da MicroVention, Inc.
ao abrigo desta garantia estd limitada a reparacao ou substituigdo deste dispositivo
até a sua data de validade. A MicroVention, Inc. ndo sera responsavel por qualquer
perda incidental, indireta, especial ou consequencial, danos ou despesas direta

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

ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra
responsabilidade adicional associada a este dispositivo. A MicroVention, Inc. ndo
assume responsabilidade em relagdo a dispositivos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e n@o da garantias, expressas ou implicitas, incluindo entre outras,

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

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

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Todos os direitos reservados.
Terumo™ e AZUR™ sdo marcas comerciais registadas da Terumo Corporation.
MicroVention™ e HydroCoil™ sdo marcas comerciais registadas da MicroVention, Inc.
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Dansk
AZUR™ perifert spiralsystem

Spiralformet HydroCoil™-emboliserings-
system (frigorligt)
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

Det frigorlige AZUR perifere spiralsystem (AZUR-systemet) bestar af et spiralimplantat
fastgjort til et indferingssystem. Spiralerne er platinspiraler med et udvendigt lag
hydrofil polymer. Indferingsskubberen styres af en AZUR-frigerelsescontroller, som kan
frigore spiralerne selektivt. AZUR-frigorelsescontrolleren leveres separat.
AZUR-systemet fés i en bred vifte af spiraldiametre og -laengder. Spiralen mé kun

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

Tabel 1
Mikrokateterets mindste
Spiraltype indv. diameter Omplaceringstid
tommer mm
AZUR frigerlig 18 0,021 0,53 3 minutter
AZUR frigerlig 35 0,038 0,97 3 minutter

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

Tabel 2
Implantatmateriale AZUR frigorlig 18 AZUR frigorlig 35
spiralformet* spiralformet*

Metalliske Platinlegeringer <0,27g <0,91g
stoffer
Ikke- * Krydsforbundet <0,01g <0,02g
metalliske copolymer:
stoffer Akrylamid og

akrylsyre

* Polyolefin,
kleebemiddel

* Anslaet indhold

INDIKATIONER/TILSIGTET ANVENDELSE

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

KONTRAINDIKATIONER

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

*  Nér endearterierne leder direkte til nerver.

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

*  Nér A-V-shunten er storre end spiralen.

* Ved forekomsten af sveer arterosklerose.

* Ved forekomsten af vasospasmer (eller begyndende vasospasmer).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til: Heematomer

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

Laegen bor vaere opmaerksom pa disse komplikationer og informere patienter ved
indikationer herpa. Passende patienthandtering bor overvejes.

YDERLIGERE NODVENDIGE DELE

*  AZUR-frigerelsescontroller

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

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

En trevejs-stophane

Steril saltvandsoplosning og/eller ringer-laktat-injektion
Drop til steril saltvandsoplesning under tryk

Dampkilde til valgfri forbledgering af implantatet

En envejs-stophane

Stopur eller timer

e o0 0000 0

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

* Angiografi kreeves for pree-emboliseringsevaluering, operationsvurdering og post-
emboliseringsopfelgning.

* Fremfor ikke indferingsskubberen med for stor kraft. Fastsla arsagen til usezedvanlig
modstand, fiern AZUR-systemet, og kontrollér for beskadigelse.

* Fremfor og tilbagetraek AZUR-systemet langsomt og uden modstand. Fjern hele
AZUR-systemet, hvis der opstar voldsom modstand. Kontrollér mikrokateteret for
skader eller knaek, hvis der opstar voldsom modstand med et andet AZUR-system.

* Spiralen skal veere korrekt placeret i karret eller aneurismen inden for tre
minutter fra det tidspunkt, hvor anordningen ferst indferes i mikrokateteret. Fjern
anordningen og mikrokateteret samtidigt, hvis spiralen ikke kan placeres og
frigores korrekt inden for det angivne tidsrum. Placering af anordningen i et miljo
med lavt flow kan ege omplaceringstiden.

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

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

* Hvis en spiral skal treekkes tilbage fra vaskulaturen efter frigerelse, ma der ikke
gores forseg pa at traekke spiralen tilbbage med en udtagningsanordning, sdsom en
slynge, i indfering . Dette kan b ige spiralen og resultere i adskillelse
af anordningen. Fjern spiralen, mikrokateteret og eventuelle udtagningsanordninger
fra vaskulaturen samtidigt.

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

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

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

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

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

* Placér IKKE indferingsskubberen pa en bar, metallisk overflade.

* Handtér altid indferingsskubberen med operationshandsker.

* Brug IKKE sammen med radiofrekvensudstyr (RF-udstyr).

KLARGBRING TIL BRUG
Se Figur 1 for diagram over opstilling.

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

3. Fastger en anden RHV til mikrokateterets muffe. Fastger en envejs-stophane til
sidearmen p& den anden RHV, og tilslut skylleoplesningsslangen til stophanen.

4. Abn stophanen, og skyl mikrokateteret med steril skylleoplosning, og luk derefter
stophanen. For at minimere risikoen for tromboemboliske komplikationer er
det afgerende, at der opretholdes en kontinuerlig infusion af den rette sterile
skylleoplosning i ledekateteret, det femorale hylster og mikrokateteret.

KATETERISERING AF LAESIONEN
Tilga karret med et ledekateter vha. kirurgiske standardteknikker. Ledekateteret
skal have en indvendig diameter (ID), der er stor nok til at tillade injektion af

kontrastmiddel, nér mikrokateteret er pa plads. Dette muligger fluoroskopisk
kortleegning under indgrebet.

6. Veelg et mikrokateter med en passende indvendig diameter. Fjern ledetraden,
nér mikrokateteret er blevet placeret inde i laesionen.

VALG AF SPIRALSTORRELSE
Udfer fluoroskopisk kortlaegning.

8. Mal og vurdér sterrelsen pé den leesion, der skal behandles.

9. Efter leegens skon kan en eller flere rammespiraler (3D-platinspiraler) anvendes
til at etablere en indledende ramme.
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Skylleopl@sningsslange
Skylleoplgsningsslange

Envejs-stophane

AZUR-indferingsskubberens proksimale
ende tilsluttes til frigorelsescontrolleren

Spiralimplantat Mikrokateter

Trevejs-stophane Trevejs-stophane

Skylleoplesningsslange

s

'\ et - s - O——-

Ledekateter

RO-markerband pa mikrokateterets distale spids

Blodkar

Figur 1 - Diagram over AZUR-systemets opstilling

10.  Ved aneurismeokklusion méa diameteren af den forste og anden spiral aldrig

vaere mindre end bredden p4 aneurismehalsen, eller tilbojeligheden til, at 18. Zje'”hA.ﬁU'f'":?’z’.'e'sfsc‘?g""”ef'fe.” fra Idens befkl"’"e”diemb,a'l'agi‘ Traeki
spiralerne vandrer, kan eges. Diameteren pé den forste spiralformede spiral skal Ie" ,V'f © rael -rng Ia ﬁ' en ?d r{gelire_lsescorl(;o i;ER f?se’ Irae '”n?eTl‘ o9
vasre 1-2mm mindre end den oprindelige kurvespiral eller aneurismekuppel. placer rigoreisescontrolleren | det sterile omrade. AZ_R-Irigore sescontrotieren
er emballeret separat som en steril anordning. Brug ikke et andet instrument
11, Ved karokklusion vaelges en spiralsterrelse, der er en smule sterre end til at udtraekke spi end AZUR-frig AZUR-
kardiameteren. fri olleren er gnet til at blive brugt pa én patient.
12.  Korrekt valg af spiral oger effektiviteten og patientsikkerheden. Forsog ikke at resterilisere eller pa anden méade genbruge AZUR-
Okklusionseffektivitet er delvist en funktion af komprimering og samlet frigorelsescontrolleren.
spiraludfyldning. Undersog angiogrammer taget for behandlingen for at vaelge 14.  Fjern den proksimale ende af indferingsskubberen fra emballagebajlen
den optimale spiral til enhver given laesion. Den passende spiralstorrelse skal for brug af anordningen. Vaer omhyggelig med at undga kontaminering
veelges pa baggrund af en angiografisk undersegelse af diameteren af mal- eller af denne ende af indferingsskubberen med fremmedlegemer sdsom blod
moderkarret, aneurismekuplen og aneurismehalsen. BEMARK: Spiralerne har eller kontrastmiddel. Indszet den proksimale ende af indferingsskubberen
et udvendigt lag af en hydrofil polymer. Den primzere spiraldiameter og den forsvarligt i AZUR-frigerelsescontrollerens tragtdel. Se Figur 2. Tryk ikke
sekundaere spiraldiameter (dimension “A” pa produktmaerkaten) eges med ca. pa frigorelsesknappen nu.
0.5mm efter hydrering. 15.  Vent tre sekunder, og kontrollér indikatorlampen pé frigerelsescontrolleren.
KLARGORING AF AZUR-SYSTEMET TIL INDFORING o Udskift anordningen, hvis den ikke lyser grent, eller hvis den lyser rodt.
¢ Udskift anordningen, hvis den lyser gront og s& slukker i lobet af tre sekunder.
* Fortsaet brugen af anordningen, hvis lampen bliver ved at lyse grent i tre
sekunder.
16.  Hold anordningen distalt i forhold til I&sen, og traek lasen proksimalt for at
blotlzegge ringen pa indferingshylsteret. Se Figur 3.
Indikatorlampe
Ring pé indferingshylster Treek I3s proksimalt
\ Frigorelsesknap
AZUR- Tragt
indfgringsskubber
Indferingsretning
e
Figur 2 - AZUR-frigorelsescontroller
Figur 3 - Traek I&s proksimalt
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Fremfor spiralen langsomt, indtil den kommer ud af indferingshylsteret, og
kontrollér, at den ikke er beskadiget. Brug IKKE anordningen, hvis der
observeres skader pa spi eller indfori

Hvis forbledgering af AZUR-implantatet enskes, fores det ud af
indferingshylsterets distale ende og nedsaenkes i varmt, sterilt saltvand eller
varm ringer-laktat-injektion. Alternativt kan du behandle det med damp, indtil
det kroller, normalt omkring fem til ti sekunder. Der bor anvendes en passende
steril teknik ved brug af damp. Derudover kan AZUR-systemet anvendes uden
forbledgering.

Treek implantatet forsigtigt og helt tilbage i indferingshylsteret ca. 1 til 2cm,
mens indferingshylsterets distale ende vender nedad, og implantatet stadig er
placeret i varmt saltvand, varm ringer-laktat-injektion eller behandles med damp.

INDFORING OG ANL/EGGELSE AF AZUR-SYSTEMET

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Abn kun lige RHV’en p& mikrokateteret nok til at tage imod AZUR-systemets
indferingshylster.

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

Placér indferingshylsterets distale spids ved den distale ende af mikrokateterets
muffe, og luk RHV’en let omkring indferingshylsteret, s& RHV’en fastgeres

til indfereren. Stram |kke RHV’en for meget omkrlng indferingshylsteret.

[o] g kan

Skub spiralen ind i mikrokateterets lumen. Udvis forsigtighed, sa det undgés,
at spiralen griber fat i sammenfojningen mellem indferingshylsteret og
mlkrokalelerels muffe. Start timing med et stopur eller en timer i det ojeblik,
n ind i mil Frigorelsen skal ske inden for
den angivne omplaceringstid.

Skub AZUR-systemet gennem mikrokateteret, indtil indferingsskubberens
proksimale ende moeder indferingshylsterets proksimale ende. Losn

RHV’en. Traek indferingsstiletten lige ud af RHV’en. Luk RHV’en omkring
indferingsskubberen. Skub indferingshylsteret helt fri af indferingsskubberen.
Pas pé ikke at beskadige indferingssystemet. Det skal sikres, at der er
gennemstromning af saltvandsskyllevaeske for at forhindre for tidlig hydrering af
AZUR-systemet.

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

P4 dette tidspunkt ber der pabegyndes fluoroskopi. Afheengig af leengden pé det
anvendte mikrokateter kan p&begyndelse af fluoroskopi forsinkes for at minimere
eksponeringen.

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

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

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

Stram RHV’en for at forhindre beveegelse af spiralen.

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

Spiralens proksimale ende flugter med Mikrokateter
mikrokateterets rontgenfaste spids /

Spiralimplantat

RO-marker pé mikrokateterets distale  gistale ende modeller med en indforingsskubber
spids

Indforingsskubberens Proksimal marker (kun til stede pa

med en arbejdslengde pa 175cm)

Figur 4 - Placering af markerbénd ved frigorelse

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

FRIGORELSE AF SPIRALEN

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

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

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

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

36. Nar AZUR-frigorelsescontrolleren er korrekt tilsluttet til indferingsskubberen, vil
der lyde en tone, og lampen lyser grent for at signalere, at den er klar til at frigore
spiralen. Hvis frigerelsesknappen ikke betjenes inden for 30 sekunder, vil den
grenne lampe langsomt blinke gront. Hvis lampen enten blinker grent eller lyser
konstant grent, angiver det, at anordningen er klar til frigorelse. Hvis lampen ikke
lyser gront, skal du kontrollere, at forbindelsen er etableret. Hvis forbindelsen er
korrekt, og lampen ikke lyser gront, skal AZUR-frigerelsescontrolleren udskiftes.

37. Bekreeft spiralens placering, for frigerelsesknappen betjenes.

38.  Tryk pa frigorelsesknappen. Der lyder en tone, og lampen lyser gront, nar
knappen betjenes.

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

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

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

42.  Udtraek og fiern indferingsskubberen langsomt efter bekraeftelse af frigorelse.
Fremforing af indferingsskubberen, ndr spiralen er blevet frigjort, medforer
det risiko for, at aneurismen eller blodkarret brister. Fremfor IKKE
indferi n, Nar spi er blevet frigjort.

43.  Kontrollér positionen af spiralen angiografisk gennem ledekateteret.

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

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

SPECIFIKATIONER FOR AZUR-FRIGORELSESCONTROLLER

¢ Udgangsspaending: 8 + 1 VDC.

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

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

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

¢ Kassér AZUR-frigerelsescontrolleren efter brug i overensstemmelse med lokale
retningslinjer.
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EMBALLERING OG OPBEVARING

AZUR-systemet er placeret i en beskyttende emballagebgijle af plastik og er emballeret
i en pose og kasse. AZUR-systemet og emballagebgjlen forbliver steril, medmindre
emballagen dbnes eller beskadiges, eller hvis udlebsdatoen er overskredet. Opbevares
ved en kontrolleret stuetemperatur pé et tort sted.

AZUR-frigerelsescontrolleren er emballeret separat i en beskyttende pose og kasse.
AZUR-frigerelsescontrolleren er blevet steriliseret, og den forbliver steril, medmindre
posen dbnes eller beskadiges, eller udlebsdatoen er overskredet. Opbevares ved en
kontrolleret stuetemperatur p4 et tort sted.

Efter brug skal indferingssystemet og frigerelsescontrolleren bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer samt administrative, kommunale
og/eller nationale bestemmelser.

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

MR-SIKKERHEDSINFORMATION A

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

¢ Kun statiske magnetfelter pa 1,5Tesla og 3Tesla
* Magnetfelt med maksimalt rumligt gradientfelt p& 4000gauss/cm (40T/m)

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

Under de herover beskrevne betingelser forventes det, at implantatet i AZUR perifert
emboliseringsspiralsystem producerer en maksimal temperaturstigning pé 2,3°C efter
15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. impulssekvens).

Ved ikke-kliniske tests kan billedartefakter forarsaget af implantatet i AZUR perifert
emboliseringsspiralsystem udvides ca. 5mm fra anordningen, nér billedet er taget
med et gradient-ekko-impulssekvens og et 3Tesla MR-system. MicroVention, Inc.
anbefaler, at patienten er opmaerksom pa de MR-betingelser, der er fremlagt i denne
brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisation.

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

YDERLIGERE MEDDELELSER TIL BRUGEREN

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

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

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

*  Permanent implantat. Opfolgning pakreevet efter lzegens skon.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist ved udarbejdelse og fremstilling
af denne anordning. Garantien erstatter og udelukker alle andre garantier, der ikke er
udtrykkeligt fremsat i denne garanti, uanset om de er udtrykkelige eller underforstede
ifelge lovgivningen eller andet, herunder, men ikke begreenset til, enhver underforstaet
garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formél. Handtering, opbevaring,
rengering og sterilisering af anordningen sével som faktorer, der vedrorer patient,
diagnose, behandling, kirurgisk indgreb og andre omstaendigheder, der er uden

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

er opndet ved brug af anordningen. MicroVention, Inc.’s eneste forpligtelse under
denne garanti er begrzenset til reparation eller erstatning af denne anordning indtil
dens udlebsdato. MicroVention, Inc. kan pa ingen made geres ansvarlig for hverken
utilsigtede, indirekte, szerlige eller folgemaessige tab, skader eller udgifter, der direkte
eller indirekte er opstéet ved brug af denne anordning. MicroVention, Inc. hverken
patager sig eller autoriserer nogen anden person til pa virksomhedens vegne at patage
sig noget andet eller ekstra erstatningsansvar eller ansvar i forbindelse med denne
anordning. MicroVention, Inc. patager sig intet ansvar med hensyn til anordninger,

der genbruges, genbehandles eller resteriliseres, og udsteder ingen garantier,

hverken udtrykkeligt eller underforstaet, herunder, men ikke begraenset til, garantier
for salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede anvendelse, hvad angér sddanne
anordninger.

Priser, specifikationer og modeltilgazengelighed kan aendres uden varsel.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.
Terumo™ og AZUR™ er registrerede varemzerker tilhorende Terumo Corporation.

MicroVention™ og HydroCoil™ er registrerede varemaerker tilherende
MicroVention, Inc.
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Nederlands
AZUR™ perifeer coilsysteem

Helical HydroCoil™-embolisatiesysteem (ontkoppelbaar)
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het ontkoppelbare AZUR perifere coilsysteem (AZUR-systeem) bestaat uit een
coilimplantaat dat is bevestigd aan een plaatsingssysteem. De coils zijn platinacoils
met een buitenlaag van hydrofiel polymeer. Het plaatsingshulpmiddel is voorzien
van een AZUR-ontkoppelapparaat om de coils selectief te ontkoppelen van het
inbrengsysteem. Het AZUR-ontkoppelingsapparaat is afzonderlijk verkrijgbaar.

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

Tabel 1
Minimum binnendiameter
Coiltype van de Herpositioneringstijd
inch mm
AZUR ontkoppelbaar 18 0,021 0,53 3 minuten
AZUR ontkoppelbaar 35 0,038 0,97 3 minuten

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

Tabel 2
Implantaatmateriaal AZUR AZUR
18 35
Helical* Helical*

Metalen Platinalegeringen <0,27g <0,91g
stoffen
Niet- * Kruisverbonden <0,01g <0,02g
metalen copolymeer:
stoffen acrylamide en

acrylzuur

* Polyolefine,
kleefmiddel

* Inhoud bij benadering

INDICATIES VOOR GEBRUIK/BEOOGD GEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

Gebrunk van het AZUR-systeem is gecontra-indiceerd in de volgende situaties:
Wanneer superselectieve plaatsing van de coil niet mogelijk is.

* Wanneer eindarterién rechtstreeks naar zenuwen leiden.

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

*  Wanneer de A-V-shunt groter is dan de coil.

* Indien er sprake is van een ernstige atheromateuze ziekte.

*  Bij de aanwezigheid van vasospasmen (of wanneer het ontstaan hiervan
waarschijnlijk is).

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: hematoom op het
toegangspunt, perforatie van bloedvaten/aneurysma's, onbedoelde occlusie van de hoger
gelegen slagader, niet volledig vullen, vaattrombose, hemorragie, ischemie, vasospasmen,
oedeem, migratie of verkeerde plaatsing van de coil, voortijdige of moeizame ontkoppeling
van de coil, stolselvorming, revascularisatie, post-embolisatiesyndroom en neurologische
aandoeningen, waaronder beroerte en mogelijk overlijden.

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

AANVULLENDE BENODIGDHEDEN

* AZUR-ontkoppelingsapparaat

* Draadversterkte microkatheter van een geschikte maat met RO-markering aan de
distale tip

Geleidekatheter die compatibel is met de microkatheter

Stuurbare voerdraad die compatibel is met de microkatheter

Twee draaiende Y-hemostasekleppen (RHK)

Eén driewegkraan

Injectie met steriele zoutoplossing en/of Ringer-lactaat

Drukinfuus met steriele zoutoplossing

oo e 0 0 0

Stoombron voor optionele voorontharding van de coil
Eén eenwegkraan
Stopwatch of timer

WAARSCHU EN VOORZOF ATREGELEN

Let op: Op grond van de federale ing (VS) mag dit
uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts.

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

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

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
opwerken of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot een defect
van het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren kan ook een risico op besmetting
van het hulpmiddel opleveren en/of infectie of kruisinfectie veroorzaken bij de patiént,
inclusief onder andere de overdracht van besmettelijke ziekten van patiént op patiént.
Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.
Angiografie is vereist voor de beoordeling voorafgaand aan de embolisatie en
controle tijdens de operatie en na de embolisatie.

Het plaatsingshulpmiddel niet met overmatige kracht opvoeren. Bepaal de
oorzaak van eventuele ongebruikelijke weerstand, verwijder het AZUR-systeem en
controleer dit op beschadiging.

Het AZUR-systeem langzaam en gelijkmatig opvoeren en terugtrekken. Verwijder het
gehele AZUR-systeem als bovenmatige frictie wordt ondervonden. Als bovenmatige
frictie wordt ondervonden met een tweede AZUR-systeem, moet de microkatheter
worden gecontroleerd op beschadiging of de aanwezigheid van een knik.

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

Als herpositionering noodzakelijk is, moet er vooral op worden gelet dat de coil
onder fluoroscopie met het plaatsingshulpmiddel met een één-op-één beweging
wordt teruggetrokken. Als de coil niet met een één-op-één-beweging met het
plaatsingshulpmiddel kan worden verplaatst of als herpositioneren moeilijk is,

kan de coil zijn uitgerekt en mogelijk breken. Verwijder voorzichtig het gehele
hulpmiddel en voer het af.

Vanwege de kwetsbaarheid van de coils, de kronkelige vasculaire banen die naar
bepaalde laesies leiden en de uiteenlopende morfologieén van het vaatstelsel, kan
een coil tijdens het manoeuvreren soms uitrekken. Uitrekken is een voorteken van
mogelijke breuk en migratie van de coil.

Als een coil na het loskoppelen uit de vasculatuur moet worden teruggehaald, mag
u niet proberen om de coil met een terughaalinstrument, zoals een strik, terug te
trekken in de plaatsingskatheter. Hierdoor kan de coil beschadigen en dit kan ertoe
leiden dat het hulpmiddel losraakt. Verwijder de coil, microkatheter en eventuele
verwijderinstrumenten tegelijkertijd uit het vaatstelsel.

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

coils vergemakkelijken angiografische occlusie en verminderen de noodzaak om
vasculaturen of laesies dicht vol te pakken met een groot aantal coils.

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

Het effect van dit product op extravasculaire weefsels op lange termijn is niet
vastgesteld; er moet daarom zorgvuldig op worden gelet dat het hulpmiddel
binnen de intravasculaire ruimte blijft.

Zorg er altijd voor dat er ten minste twee AZUR-ontkoppelingsapparaten beschikbaar
zijn voordat wordt begonnen met een procedure met het AZUR-systeem.

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

Plaats het plaatsingshulpmiddel NIET op een onbedekt metalen opperviak.

Draag bij het hanteren van het plaatsingshulpmiddel altijd chirurgische handschoenen.
NIET gebruiken in combinatie met radiofrequente (RF) instrumenten.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

1.
2.

Zie afbeelding 1 voor de schematische weergave van de samenstelling.

Breng een draaibare hemostaseklep (RHK) aan op het aanzetstuk van de
geleidekatheter. Bevestig een driewegafsluitkraan aan de zijarm van de draaibare
hemostaseklep en sluit hierop een lijn aan voor voortdurende infusie van
spoeloplossing.

Bevestig een tweede RHK aan de connector van de microkatheter. Bevestig een
eenwegkraan aan de zijarm van de tweede RHK en sluit op deze afsluitkraan de
liin met spoeloplossing aan.

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

KATHETERISATIE VAN DE LAESIE

5.

Creéer toegang tot het bloedvat met een geleidekatheter volgens standaard
interventionele procedures. De binnendiameter van de geleidekatheter moet groot
genoeg zijn om het injecteren van contrastmiddel te faciliteren met de microkatheter
op zijn plek. Dit maakt fluoroscopische roadmapping tijdens de ingreep mogelijk.

Selecteer een microkatheter met de juiste binnendiameter. Verwijder de
voerdraad nadat de microkatheter in de laesie is geplaatst.
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1- i weergave AZUR:
’;Euzfﬂ::}:vegffig:;’wcﬁ;he weergave van het doelgebied 13.  Verwijder het AZUR-ontkoppelingsapparaat uit de beschermende verpakking.
: P g 9 - Trek aan het witte treklipje vanaf de kant van het ontkoppelingsapparaat.

8. Meet en schat de afmetingen van de te behandelen laesie. Werp het treklipje weg en plaats het ontkoppelingsapparaat in het steriele

9. Naar het oordeel van de arts kunnen een of meer framing-coils (platina 3D-coils) veld. Het AZUR-ontkoppelingsapparaat wordt afzonderlijk verpakt als
worden gebruikt om een eerste kader te cregren. steriel hulp_mlddel. Gebruik geen andere krachtbron dan _het AZUR-

" : ' voor het van de coil. Het AZUR-

10.  Voor occlusie van aneurysma's mag de diameter van de eerste en tweede coil is voor gebruik bij één patiént. Probeer het
nooit kleiner zijn dan de halsbreedte van het aneurysma, anders kan de neiging AZUR: aat niet i te steriliseren of anderszins te
tot migreren van de coils toenemen. De diameter van de eerste spiraalvormige coil hergebruiken.
moet 1-2 mm Kleiner zijn dan die van de eerste mandcoil of aneurysmakoepel. 14.  Verwijder voor gebruik van het hulpmiddel het proximale uiteinde van het

11.  Selecteer voor vaatocclusie een coilmaat die iets groter is dan de diameter van plaatsingshulpmiddel uit de houderspoel. Zorg ervoor dat dit uiteinde van het
het bloedvat. plaatsingshulpmidel niet besmet raakt met vreemd materiaal, zoals bloed of

12.  Het selecteren van de juiste coil vergroot de effectiviteit en de veiligheid van contrastmiddel. Duw het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel stevig
de patiént. Occlusieve efficiéntie is, gedeeltelijk, een functie van verdichting in het trechtervormige gedeelte van het AZUR-ontkoppelingsapparaat. Zie
en totale coilmassa. Om de optimale coil te kiezen voor een bepaalde laesie, afbeelding 2. Druk op dit niet op de
moeten de angiogrammen die voorafgaand aan de behandeling zijn gemaakt, 15.  Wacht drie seconden en kijk of het indicatorlampje op het
worden beoordeeld. Het juiste formaat van de coil moet worden gekozen ontkoppelingsapparaat gaat branden.
op basis van angiografische beoordeling van de diameter van het doel- of -
oorsprongsbloedvat, de aneurysmakoepel en de aneurysmahals. OPMERKING: ° ﬁ's hjt groenet Is":‘;]el nle_td%aelit bragden of als er een rood lample gaat
de coil heeft een buitenste laag die bestaat uit een hydrofiel polymeer. Hierdoor randen, moet het hulpmiddel worden vervangen.
nemen de diameters_van de primaire ende se_condair_e coil (afmeting 'A' op het * Als het lampje groen wordt en vervolgens tijdens de wachttijd van drie
etiket op de verpakking) na volledige hydratatie met circa 0,5 mm toe. seconden uitgaat, moet het hulpmiddel worden vervangen.

HET AZUR-SYSTEEM VOORBEREIDEN VOOR PLAATSING e Als het groene lampje continu groen blijft branden gedurende de wachttijd

van drie seconden, kunt u het hulpmiddel blijven gebruiken.
16.  Houd het hulpmiddel net distaal van de krimpsluiting en trek de krimpsluiting

proximaal om het lipje op de inbrenghuls bloot te leggen. Zie afbeelding 3.

Indicatorlampje

\ Ontkoppelknop

AZUR- Trechter

plaatsingshulpmiddel

Invoerrichting

Lipje op inbrenghuls

Trek proximaal aan krimp-slot

———

2-AZUR- i aat

Afbeelding 3 - Trek proximaal aan krimp-slot
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Duw de spoel langzaam uit de inbrenghuls en inspecteer de spoel op eventuele
onregelmatigheden of schade. Als een beschadlglng van de coil of het
wordt , mag het

worden gebruikt.

Als voorontharding van het AZUR-implantaat gewenst is, voert u het op uit
het distale uiteinde van de inbrenghuls en dompelt u het onder in een warme,
steriele zoutoplossing of warme gelacteerde Ringer-injectievioeistof. U kunt
het implantaat ook in een stoomstroom houden totdat het krult. Meestal duurt
dit ongeveer vijf tot tien seconden. Bij gebruik van stoom moet een geschikte
steriele techniek worden gebruikt. Bovendien kan het AZUR-systeem worden
gebruikt zonder voorontharding.

Houd het distale uiteinde van de inbrenghuls naar beneden gericht en het
implantaat nog steeds in de warme zoutoplossing, de warme gelacteerde
Ringer-injectievloeistof of de of stoomstroom, en trek het implantaat voorzichtig
ongeveer 1 tot 2cm terug in de inbrenghuls.

INBRENGEN EN ONTPLOOIEN VAN HET AZUR-SYSTEEM

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

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

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

Positioneer het distale uiteinde van de inbrenghuls bij het distale uiteinde van het

aanzetstuk van de microkatheter en sluit de RHK lichtjes rond de inbrenghuls om

de hemostaseklep vast te zetten aan de huls. Draai de RHK niet te vast rond de
Overmatig ien kan het

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

moet i binnen de

Duw het AZUR-systeem door de microkatheter tot het proximale uiteinde van
het plaatsingshulpmiddel het proximale uiteinde van de inbrenghuls bereikt.
Draai de RHK los. Trek de inbrenghuls een klein stukje uit de RHK. Sluit de

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

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

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

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

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

Voltooi de ontplooiing en eventuele herpositionering zodat de spoel binnen de

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

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

Draai de RHK dicht om beweging van het implantaat voorkomen.

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

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

Coilimplantaat

Radiopake markering distale tip
microkatheter

J f Distaal uiteinde van  Proximale markering (alleen
] ; aanwezig op modellen met een

met

van 175 cm.)

Afbeelding 4 - Positie van markeri voor

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

HET HULPMIDDEL ONTKOPPELEN

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

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

34. Hoewel de gouden connectoren van het plaatsingshulpmiddel ontworpen zijn
om compatibel te zijn met bloed en contrastmiddel, moet alles in het werk
worden gesteld om te voorkomen dat de connectoren hiermee in aanraking
komen. Als er zich bloed of contrastmiddel op de connectoren lijkt te bevinden,
moeten de connectoren worden afgeveegd met steriel water of zoutoplossing
voordat deze worden verbonden met het AZUR-ontkoppelingsapparaat.

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

36. Wanneer het AZUR-ontkoppelingsapparaat correct is verbonden met
het plaatsingshulpmiddel, klinkt er één hoorbare toon en gaat het lampje
groen branden om aan te geven dat de coil kan worden ontkoppeld. Als de
ontkoppelknop niet binnen 30 seconden wordt ingedrukt, gaat het continu
brandende groene lampje langzaam knipperen. Zowel een knipperend als
een continu brandend groen lampje geeft aan dat het hulpmiddel kan worden
ontkoppeld. Als het groene lampje niet gaat branden, moet u controleren of de
verbinding wel tot stand is gekomen. Als de verbinding in orde is en er geen groen
lampje gaat branden, moet het AZUR-ontkoppelingsapparaat worden vervangen.

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

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

39.  Aan het eind van de ontkoppelcyclus klinken er drie hoorbare tonen en gaat
het lampje drie maal geel knipperen. Dit geeft aan dat de ontkoppelcyclus
voltooid is. Als de coil niet loslaat tijdens de ontkoppelcyclus, moet het AZUR-
ontkoppelingsapparaatverbonden blijven met het plaatsingshulpmiddel en moet u
wanneer het lampje weer groen wordt opnieuw een ontkoppelcyclus proberen uit te
voeren.

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

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

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

opvoeren nadat de coil is ontkoppeld.

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

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

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

te passen aan de complexiteit van en variatie in embolisatieprocedures. Elke

technische aanpassing moet consistent zijn met de eerder beschreven procedures,

waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en informatie betreffende de patiéntveiligheid.

SPECIFICATIES VAN HET AZUR-ONTKOPPELINGSAPPARAAT
Uitgangsspanning: 8 + 1 VDC.

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

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

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

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

VERPAKKING EN OPSLAG

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

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

Na gebruik het plaatsingssysteem en het ontkoppelingsapparaat afvoeren
overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis, bestuurlijk beleid en/of plaatselijk
overheidsbeleid.

HOUDBAARHEID
Raadpleeg het etiket van het product voor de houdbaarheid van het hulpmiddel.
Gebruik het hulpmiddel niet na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID /a\

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

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

e Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van 4000 gauss/cm
(40 T/m).

* Maximale gemiddelde, specifieke absorptiesnelheid (SAR) over het gehele
lichaam van het MR-systeem van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen
(d.w.z. per pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus.

Onder de hierboven bepaalde voorwaarden produceert het AZUR Peripheral Embolization
Coil System-implantaat naar verwachting een maximale temperatuurstijging van 2,3,°C na
15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Tijdens niet-klinische tests strekt het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door het
AZUR Peripheral Embolization Coil System-implantaat zich uit tot ongeveer 5 mm
buiten het hulpmiddel wanneer het beeld wordt gevormd met behulp van een gradiént-
echopulssequentie en een MRI-systeem van 3 Tesla. MicroVention, Inc. beveelt aan
dat de patiénten de MR-voorwaarden die worden vermeld in deze gebruiksaanwijzing
registreren bij de MedicAlert Foundation of een vergelijkbare organisatie.

MATERIALEN
Het AZUR-systeem bevat geen latex of PVC-materialen.

AANVULLENDE KENNISGEVINGEN AAN DE GEBRUIKER

* Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in relatie tot het hulpmiddel moet
worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of de patiént gevestigd is.

* Ga voor de Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP, Samenvatting van
veiligheid en klinische prestaties) naar
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basis- UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* De elektronische gebruiksaanwijzing (elFU) is beschikbaar via de MicroVention-
website: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Permanent implantaat. Follow-up vereist naar inzicht van de arts.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de
fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties die niet
uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk, hetzij impliciet door de werking
van de wet of op andere wijze, inclusief maar niet beperkt tot alle impliciete garanties
van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel, en sluit deze andere
garanties uit. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede
factoren in verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en
andere zaken die buiten de controle van MicroVention, Inc. zijn, hebben rechtstreeks
invioed op het hulpmiddel en de resultaten die verkregen worden met het gebruik
ervan. De verplichting van MicroVention, Inc. onder deze garantie is beperkt tot de
reparatie of vervanging van dit hulpmiddel tot aan de vervaldatum. MicroVention,

Inc. is niet aansprakelijk voor incidenteel, indirect, speciaal of vervolgverlies,

-schade of -kosten direct of indirect voortvloeiend uit het gebruik van dit hulpmiddel.
MicroVention, Inc. neemt geen enkele andere of aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid op zich in verband met dit hulpmiddel en machtigt ook anderen
niet daartoe. MicroVention, Inc. neemt geen enkele aansprakelijkheid op zich met
betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, opgewerkt of opnieuw gesteriliseerd
zijn en verleent geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet, imet betrekking tot onder
meer, maar niet uitsluitend, verkoopbaarheid of geschiktheid voor beoogd gebruik van
een dergelijk hulpmiddel.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder kennisgeving
worden gewijzigd.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Alle rechten voorbehouden.
Terumo™ and AZUR™ zijn gedeponeerde handelsmerken van Terumo Corporation.

MicroVention™ en HydroCoil™ zijn gedeponeerde handelsmerken van MicroVention,
Inc.
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Suomi
AZUR™ -perifeerinen kierukkajérjestelma

Kierteinen HydroCoil™-embolisaatio-
jarjestelma (irrotettava)
Kayttéohjeet

LAITTEEN KUVAUS

Irrotettava AZUR -perifeerinen kierukkajérjestelma (AZUR-jarjestelma) koostuu
sisdanvientijarjestelmaan liitetysta kierukkaimplantista. Kierukat ovat platinakierukoita,
joissa on hydrofiilisestd polymeerista valmistettu ulkokerros. Asetustyonninta kaytetaan
AZUR-irrotusohjaimella kierukoiden irrottamiseksi valikoivasti. AZUR-irrotusohjain
toimitetaan erikseen.

AZUR-jarjestelmé on saatavana useilla eri kierukan halkaisijoilla ja pituuksilla. Kierukan
saa vieda vain sellaisen langalla vahvistetun mikrokatetrin Iapi, jonka siséhalkaisija
vastaa madritettyd vahimmaisarvoa.

Taulukko 1

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Huomio: Yhdy in lii ion lain tdman laitteen saa myyda

vain ladkari tai 1adkarin maarayksesta.

Taté laitetta saavat kayttaa vain lagkarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen &éreisverisuonten embolisaatiotoimenpiteisiin.

AZUR-jarjestelma toimitetaan steriilina ja pyrogeenittomana, paitsi jos sen pakkaus
on avautunut tai vahingoittunut.

Tama laite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikent&a laitteen
rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, miké puolestaan saattaa johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi
saattaa myGs aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan infektion tai risti-
infektion, kuten tarttuvan taudin tai tautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.
Angiografia on tarpeen embolisaatiota edeltdvassé arvioinnissa, ohjauksessa ja
embolisaation jalkeisessd seurannassa.

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

jestelmaa eteen- ja taaksepain hitaasti ja tasaisesti. Poista
AZUR-jarjestelméa kokonaan, jos huomataan liiallista kitkaa. Jos toistakin AZUR-
jarjestelmaé kaytettaessa havaitaan liiallista kitkaa, tarkista, ettei mikrokatetri ole

Kierukka on sijoitettava verisuoneen tai aneurysmaan asianmukaisesti kolmen
minuutin kuluessa siitd, kun laite on viety ensimmdista kertaa mikrokatetriin. Jos
kierukkaa el volda sijoittaa ja irrottaa tassé ajassa, poista laite ja mikrokatetri

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

Taulukko 2
Implanttimateriaali Kierteinen Kierteinen
ir AZUR 18* ir AZUR 35*
Metalliset Platinaseokset <0,27¢g <091g
aineet
Ei-metalliset * Ristisilloitettu <0,01g <0,02g
aineet kopolymeeri:
akryyliamidi ja
akryylihappo
* Polyolefiini,
lima

* Likimaéarainen sisaltd

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

AZUR-jarjestelmalla on tarkoitus vahentaa aareisverisuoniston suonien verenvirtausta tai
estad se kokonaan. Se on tarkoitettu kaytettavaksi valtimo-laskimoepdmuodostumien,
valtimo-laskimofisteleiden, aneurysmien ja muiden &éreisverisuoniston leesioiden
interventionaalisessa radiologiassa.

VASTA-AIHEET

AZUR Janestelman kéytto on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

kan erittdin selektiivinen sijoitus ei ole mahdollista

. evaltimot johtavat suoraan hermoihin

* kun hoidettavaa leesiota huoltaviin valtimoihin ei mahdu emboluksia
*  kun AV-suntti on suurempi kuin kierukka
.

.

kun potilaalla on vaikea ateromatoottinen sairaus
kun potilaalla on vasospasmi (tai sen alkaminen on todennékéisté)

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat: sisaanvientikohdan
hematooma, suonen/aneurysman perforaatio, runkovaltimon tahaton okkluusio,
epataydellinen taytto, verisuonitromboosi, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, edeema,
kierukan siirtyminen tai v&arin sijoittuminen, kierukan ennenaikainen irtoaminen tai
irrotuksen vaikeus, hyytyman muodostuminen, revaskularisaatio, embolisaation jélkeinen
oireyhtyma seka neurologiset haitat, kuten aivohalvaus ja mahdollinen kuolema.

Laakarin pitaa olla tietoinen naistd komplikaatioista ja neuvoa potilasta
asianmukaisesti. Potilasta tulee hoitaa asianmukaisesti.

TARVITTAVAT LISATARVIKKEET

*  AZUR-irrotusohjain

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

mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri

ohjattavat ohjainlangat, jotka ovat yhteensopivia mikrokatetrin kanssa
2 pyorivaa Y-hemostaasiventtiilia (RHV)

1 kolmisuuntainen sulkuventtiili

steriilia suolaliuosta ja/tai Ringerin injektioliuosta

paineistettu steriili suolaliuostiputus

hoyryldhde implantin valinnaista esipehmittdmista varten

1 yksisuuntainen sulkuventtiili

sekuntikello tai ajastin

e e 00000 00

samanai Laitteen sijoittaminen matalavirtauksiseen ympaéristé6n voi
pidentaa uudelleensijoitusaikaa.

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

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

Kierukoiden herkkyyden, tiettyihin leesioihin johtavien mutkaisten reittien ja verisuoniston
vaihtelevien morfologioiden vuoksi kierukka voi ajoittain venya likuttamisen aikana.
Venyminen ennakoi kierukan mahdollista rikkoutumista ja siirtymista.

Jos kierukka on poistettava verisuonistosta irrottamisen jalkeen, ala yrita

vetaa kierukkaa poistolaitteella, kuten haavilla, sisdénvientikatetriin. Tdma voi
vaurioittaa kierukkaa ja johtaa laitteen irtoamiseen. Poista kierukka, mikrokatetri ja
mahdollinen poistolaite verisuonistosta samanaikaisesti.

Useiden kierukoiden asettaminen on yleensa tarpeen, jotta joidenkin

verisuonten tai leesioiden toivottu okkluusio saavutetaan. Toimenpiteen

toivottu paatetapahtuma on yleensa angiografinen okkluusio. Kierukoiden
tayttdominaisuudet helpottavat angiografista okkluusiota ja véhentédvat useiden
kierukoiden tiiviin pakkaamisen tarvetta.

Suonen mutkaisuus tai kompleksinen anatomia saattaa vaikuttaa kierukan
tarkkaan sijoitukseen.

Taman tuotteen pitk&aikaisvaikutusta verisuonien ulkopuolisiin kudoksiin ei ole
selvitetty, joten tama laite tulee pita4 huolellisesti suonensiséisessa tilassa.
Varmista aina ennen AZUR-jarjestelmélld tehtavaa toimenpidetta, etta kaytettavissa
on vahintaan kaksi AZUR-irrotusohjainta.

Mikrokatetrin * Likuta AZUR
Kierukan tyyppi U
vaurioitunut tai kiertynyt.
tuumaa mm .
Irrotettava AZUR 18 0,021 0,53 3 minuuttia
Irrotettava AZUR 35 0,038 0,97 3 minuuttia

¢ Kierukan irrotuksen virtaldhteenéd voidaan kéyttaa ainoastaan AZUR-irrotusohjainta.

* ALA laita asetustyonninta paljaalle metallipinnalle.

* Kasittele asetustydnninta aina leikkauskasineet kédesséa.

o ALA kayta yhdessa radiotaajuuslaitteiden (RF) kanssa.

KAYTON VALMISTELU

1. Katso kayttdonottokaavio kuvasta 1.

2. Liita pyoriva hemostaasiventtiili (RHV) ohjainkatetrin keskioon. Liita
kolmisuuntainen sulkuventtiili pyorivan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan, ja liita
sitten letku huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota varten.

3. Liité toinen pyériva hemostaasiventtiili mikrokatetrin keskiéon. Kiinnité
yksisuuntainen sulkuventtiili toisen py&rivan hemostaasiventtiilin sivuhaaraan ja
liitd huuhteluliuosletku venttiiliin.

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

LEESION KATETROINTI

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

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

KIERUKAN KOON VALINTA

7. Tee lapivalaisukartoitus.

8. Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.

9. Laakarin harkinnan mukaan voidaan kayttéa yhta tai useampaa kehikkokierukkaa
(3D-platinakierukkaa) alkukehyksen rakentamiseen.

10.  Aneurysman okkluusion osalta ensimmaisena ja toisena asetettujen kierukoiden

halkaisijat eivéat saa koskaan olla aneurysman kaulan leveyttd pienempia, silla
muutoin kierukoiden siirtymisalttius kasvaa. Ensimmaisen kierteisen kierukan
halkaisijan on oltava ensimmaista korikierukkaa tai aneurysman kupua 1-2 mm
pienempi.
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Huuhteluliuokseen

sulkuventiili johtava letku

/

= Jo——
Pydriva
hemostaasiventtiili

AZUR-asetustydntimen proksimaalipdd
liittyy irrotusohjaimeen

Kierukkaimplantti Mikrokatetri

Kolmisuuntainen sulkuventtiili Kolmisuuntainen sulluwventtili

Huuhteluliuokseen

johtava Ietku\

&

ST

hemostaasiventiili

Ohjainkatetri &

Mikrokatetrin distaalikérjen
rontgenpositiivinen merkkirengas

Verisuoni

Kuva 1 - AZUR-jérij

11, Valitse verisuonen okkluusiota varten kierukka, joka on verisuonen halkaisijaa
hieman suurempi.
12.  Oikean kokoisen kierukan valinta parantaa tehokkuutta ja potilasturvallisuutta.

Okklusiivinen tehokkuus riippuu osittain tiivistdmisesta ja kierukoiden
kokonaismassasta. Jotta leesiota varten voidaan valita optimaalisen kokoinen
kierukka, tarkastele ennen hoitoa otettuja angiogrammeja. Oikean kokoinen
kierukka on valittava kohde- tai runkosuonen halkaisijan, aneurysman kuvun

ja aneurysman kaulan angiografisen arvioinnin perusteella. HUOMAUTUS:
Kierukoiden ulkokerroksessa on hydrofiilista polymeeria. Kierukan ensi- ja
toissijainen halkaisija (pakkausmerkinnGissa oleva mitta "A") kasvaa noin 0,5 mm
kostutuksen jalkeen.

AZUR-JARJESTELMAN VALMISTELU SISAANVIENTIA VARTEN

Merkkivalo

Irrotuspainike

Suppilo

AZUR- /

asetustydnnin Tyontdsuunta
e
Kuva 2 - AZUR-irrotusohjain
13.  Poista AZUR-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Veda irrotusohjaimen

kyljessa olevaa vetokielekettd. Havita vetokieleke, ja laita irrotusohjain steriilille
alueelle. AZUR-irrotusohjain on pakattu erikseen steriiling laitteena. Kierukan
irrotuksen virtaldhteena saa kayttaa ail AZUR-ir jai
AZUR-irrotusohjain on tarkoitettu kéytettéviaksi yhdelle potilaalle. Al yrita
steriloida tai kdyttaa AZUR-ir jai muuten

Poista asetustyéntimen proksimaalipaa pakkauskelasta ennen laitteen kayttoa.

Varo kontaminoimasta asetustyontimen tat4 paata vierasaineilla, kuten verella

tai varjoaineella. Tyonna asetustyontimen proksimaalipaé lujasti AZUR-

irrotusohjaimen suppilo-osaan. Katso kuva 2. Ala paina vield irrotuspainiketta.

Odota kolme sekuntia ja tarkkaile irrotusohjaimen merkkivaloa.

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

¢ Jos valo muuttuu vihredksi mutta sammuu kolmen sekunnin tarkkailuaikana,
vaihda laite.

¢ Jos vihred valo palaa koko kolmen sekunnin tarkkailuajan, jatka laitteen
Kayttoa.

Pida laitetta distaalisesti kutistuslukkoon néhden, ja veda kutistuslukkoa

proksimaalisesti, jotta sisdénvientiholkin kieleke tulee esiin. Katso kuva 3.

Sisaénvientiholkin kieleke Vedi kutistuslukkoa

proksimaalisesti

—_—

18.

Kuva 3 - Veda kuti pi

Vie kierukka hitaasti ulos sisaanvientiholkista, ja tarkista kierukka
poikkeavuuksien ja vaurioiden varalta. Jos kierukassa tai asetustyontimessa

aan steriiliin suolaliuokseen tai [dmpimé&éan
Ringerin injektioliuokseen. Vaihtoehtoisesti voit pitda sitd hoyryvirtauksessa,
kunnes se kapertyy, mika vie yleensa viidestd kymmeneen sekuntia. Hoyrya
kaytettdessa on noudatettava asianmukaista steriilid tekniikkaa. AZUR-
jarjestelmaé voidaan myds kayttaa ilman esipehmittamista.
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19.  Kun sisdénvientiholkin distaalipaa osoittaa alaspain ja implantti on edelleen
lampimé&ssa suolaliuoksessa, lampimassé Ringerin injektioliuoksessa tai
héyryvirtauksessa, veda implanttia varovasti takaisin sisd@nvientiholkkiin noin
1-2 cm:n verran.

AZUR-JARJESTELMAN SISAANVIENTI JA AKTIVOINTI
20.  Avaa mikrokatetrin pyorivdd hemostaasiventtiilid sen verran, ettd AZUR-
jarjestelman sisdanvientiholkki mahtuu lapi.

21.  Vie AZUR-jarjestelméan sisaédnvientiholkki pydrivdn hemostaasiventtiilin Iapi.
Huuhtele siséénviejaa, kunnes kaikki iima on poistettu ja suolaliuosta tulee ulos
sen proksimaalipaasta.

22.  Aseta sisdanvientiholkin distaalikédrki mikrokatetrin keskion distaalipddhan,
ja kiinnita pyoriva hemostaasiventtiili sisdanviejaan sulkemalla pyo
hemoslaaslvemtuh kevyestl swsaanwenllholkm ymparllle Ali kirista pyorivaa

in ympdrille. Liiallinen

kiristys voi vahingoittaa laitetta.

23.  Tyonna kierukka mikrokatetrin luumeniin. Ole varovainen, jotta kierukka ei
juutu sisddnvientiholkin ja mikrokatetrin keskion litokseen. Aloita ajanotto
sekuntikellolla tai ajastimella silla hetkelld, kun Ialte tyontyy mikrokatetri

madritetyn jan sisalla.

24. r]eslelmaa mlkrokatetrln |api, kunnes aselustyo llmen

hemostaasiventtiili. Veda sisdénvientiholkki juuri ja juuri ulos pyérivasta
hemostaasiventtiilista. Sulje pyoriva hemostaasiventtiili asetustyéntimen
ympdrille. Liu’uta sisdanvientiholkki kokonaan irti asetustyontimesta. Varo
taivuttamasta sisdénvientijérjestelmaa. Varmista suolaliuoshuuhtelun virtaus,
jotta voidaan valttad AZUR-jarjestelmén ennenaikainen kostutus.

25. Havita sisdanvientiholkki. AZUR-jarjestelméaa ei voida laittaa takaisin holkkiin
mikrokatetriin viennin jalkeen.

26. Tassa vaiheessa on kdynnistettava |dpivalaisuohjaus. Kaytettdvan mikrokatetrin
pituudesta riippuen Idpivalaisun kdynnistamista voidaan viivastyttaa altistumisen
minimoimiseksi.

27.  Vie kierukka lapivalaisuohjauksessa hitaasti mikrokatetrin karjesta ulos. Jatka
kierukan viemista leesioon, kunnes optimaalinen aktivointi on saavutettu. Muuta
sijoitusta tarvittaessa. Jos kierukka ei ole sopivan kokoinen, poista kierukka ja
vaihda toiseen. Jos |dpivalaisussa havaitaan epatoivottavaa kierukan liiketta
asettamisen jalkeen ja ennen irrotusta, poista kierukka ja vaihda se toiseen
sopivamman kokoiseen kierukkaan. Kierukan like saattaa olla merkki siitd, ettd
kierukka voi liikkua paikaltaan irrotuksen jalkeen. ALA kierra asetustydnninta
kierukan verisuonistoon viemisen aikana tai jalkeen. Asetusty6ntimen
kiertaminen voi venyttda kierukkaa tai irrottaa kierukan ennenaikaisesti
asetustyontimesta, mika voi johtaa kierukan siirtymiseen. Ennen irrotusta on
my®&s tehtdva angiografinen arviointi sen varmistamiseksi, ettei kierukkamassa
tydnny epétoivottaviin suoniin.

28.  Suorita aktivointi ja mahdollinen uudelleensijoitus niin, ettd kierukka irrotetaan
taulukossa 1 mééritetyn uudelleensijoitusajan sisélld. Maaritetyn ajan jalkeen
hydrofiilisen polymeerin turpoaminen voi estaa paasyn mikrokatetrin 1&pi
ja vahingoittaa kierukkaa. Jos kierukkaa ei voida sijoittaa ja irrottaa
asianmukaisesti maaritetyssa ajassa, poista laite ja mikrokatetri
samanaikaisesti.

29.  Vie kierukkaa haluttuun kohtaan, kunnes asetustyéntimen réntgenpositiivinen
merkki on mikrokatetrin distaalikérjen rontgenpositiivisen merkin kohdalla tai
hieman sen distaalisella puolella, ja asemoi irrotusvydhyke heti mikrokatetrin
karjen ulkopuolelle. Katso kuva 4.

30. Esté kierukan liike kiristamalla pydrivd hemostaasiventtiili.

31. Varmlsta ennen implantin irrotusta toistuvasti, ettei asetustyontimen

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

Kierukan proksimaalipaa on kohdistettu
mikrokatetrin rontgenpositiiviseen karkeen

Mikrokatetri

Y

Kierukkaimplantti

Gnti i i (vain malleissa,
in distaalikérj istaalinas Jo\ssa on asetustyénnin 175 cm:n
rontgenpositiivinen merkki kayttopituudella)

Kuva 4 - Merkkirenkaiden sijainti irrotusta varten

neurysman tai verisuonen puhkeamisriskin minimoimiseksi
estelman distaalip: EI SAA vieda mikrokatetrin distaalipaén ohi.

KIERUKAN IRROTUS

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

33.  Varmista ennen AZUR-irrotusohjaimen liittdmista, ettd pydrivd hemostaasiventtiili
on lukittu pitévésti asetustydntimen ymparille, jotta estetddn kierukan liikkkuminen
kytkemisen aikana.

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

35.  Kytke asetustydntimen proksimaalipdd AZUR-irrotusohjaimeen tyéntamalla
asetustyéntimen proksimaalipaa lujasti AZUR-irrotusohjaimen suppilo-osaan.
Katso kuva 2.

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

37.  Varmista kierukan sijoitus ennen irrotuspainikkeen painamista.

38.  Paina irrotuspainiketta. Kun painiketta painetaan, kuuluu danimerkki ja valo
vilkkuu vihre&na.

39. Irrotusjakson lopuksi kuuluu kolme aanimerkkia ja valo vilkkuu keltaisena
kolme kertaa. Tamé osoittaa, ettd irrotusjakso on valmis. Jos kierukka ei irtoa
irrotusjakson aikana, jatd AZUR-irrotusohjain asetustyéntimeen kiinni ja yrita
suorittaa uusi irrotusjakso, kun valo muuttuu taas vihreéksi.

40.  Valo muuttuu punaiseksi sen jéalkeen, kun AZUR-irrotusohjaimen
pakkausmerkinngissa ilmoitettu irrotusjaksojen lukumaara on saavutettu. ALA
kayta AZUR-irrotusohjainta, jos valo on punainen. Havitd AZUR-irrotusohjain ja
vaihda se uuteen, kun valo on punainen.

41.  Varmista kierukan irrotus |6ysdamalla ensin pyorivaa hemostaasiventtiilia,
vetamalla sitten sisdanvientijarjestelmaé hitaasti takaisin ja tarkistamalla,
ettei kierukka lilku. Jos implantti ei ole irronnut, sen saa yrittda vield irrottaa
enintddn kaksi kertaa. Jos se ei irtoa kolmannenkaan yrityksen jélkeen, poista
sisdanvientijarjestelma.

42. Veda irrotuksen loteamlsen jalkeen asetustyonnln h|taasl| takaisin ja poista

se. Jos a viedaan ir ]alkeen,
voi seurauksena olla aneurysman tai verisuonen puhkeaminen. ALA vie
ta ain kierukan ir jalkeen.

43.  Varmista kierukan sijoitus angiografisesti ohjainkatetrin lapi.

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

La&kéri voi omalla harkinnallaan muuttaa kierukan aktivointitekniikkaa
embolisaatiotoimenpiteen monimutkaisuuden ja tyypin mukaan. Kaikkien muutosten
on vastattava edella kuvattuja toimenpiteitd, varoituksia, varotoimenpiteita ja
potilasturvallisuustietoja.

AZUR-IRROTUSOHJAIMEN TEKNISET TIEDOT

e L&htojannite: 8 + 1 VDC.

e Puhdistus, ennaltaehkaiseva tarkastus ja huolto: AZUR-irrotusohjain on steriilisti
pakattu kertakdyttélaite, johon on valmiiksi ladattu akkuvirtaa. Puhdistusta,
tarkastusta tai huoltoa ei tarvita. Jos laite ei toimi ndiden ohjeiden Irrotus-kohdassa
kuvatulla tavalla, havitd AZUR-irrotusohjain ja vaihda se uuteen.

* AZUR-irrotusohjain on kertakayttolaite. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikentaa laitteen
rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, miké puolestaan saattaa johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
saattaa my0s aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan infektion tai
risti-infektion, kuten tarttuvan taudin tai tautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

e Akut on ladattu AZUR-irrotusohjaimiin valmiiksi. Al yrita irrottaa tai vaihtaa akkuja
ennen kayttoa.

e Havitd AZUR-irrotusohjain kdyton jélkeen p

PAKKAUS JA VARASTOINTI

AZUR-jarjestelmé on sijoitettu suojaavaan, muoviseen annostelukelaan ja pakattu

pussiin ja laatikkoon. AZUR-jérjestelma ja annostelukela pysyvét steriileina, jos

pakkausta ei avata tai vahingoiteta tai viimeinen kayttopaivé ei ole umpeutunut. Sailyta
valvotussa huoneenldmméssa ja kuivassa tilassa.

lla tavalla.

maérayksid

AZUR-irrotusohjain on pakattu erikseen suojapussnn ja kartonkipakkaukseen. AZUR-
irrotusohjain on steriloitu — se pysyy steriiling, jos pussia ei avata tai vahingoiteta tai
viimeinen kayttépaiva ei ole umpeutunut. Sailyta valvotussa huoneenlammdssa ja
kuivassa tilassa.

Havita sisdanvientijarj mé ja irrotusohjain kayton jélkeen sairaalan, hallinnollisten ja/
tai paikallishallinnon maaraysten mukaisesti.

SAILYVYYSAIKA
Katso séilyvyysaika laitteen tuotemerkinnoista. Ala kayta tuotetta, jonka sailyvyysaika
on umpeutunut.
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MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

Ei-kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd AZUR -perifeerisen
embolisaatiokierukkajarjestelmén implantti on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaad seuraavat ehdot:

* vain 1,5 Tesla ja 3 Tesla staattinen magneettikentta

* suurin sallittu magneettikentén spatiaalinen gradientti 4000 gauss/cm
(40 T/m)

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

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

Ei-kliinisissé kokeissa AZUR -perifeerisen embolisaatiokierukkajarjestelman
implantin aiheuttama kuva-artefakti ulottui noin 5 mm laitteesta, kun kuvauksessa
kéaytettiin gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3 Tesla magneettikuvausjérjestelmaa.
MicroVention, Inc. suosittelee, etta potilas iimoittaa néissa kayttéohjeissa ilmoitetut
magneettikuvausehdot MedicAlert Foundationille tai vastaavalle jarjestélle.

MATERIAALIT
AZUR-jérjestelma ei sisalla lateksia tai PVC-materiaaleja.

LISAILMOITUKSET KAYTTAJALLE

e Tahan lai 1 liittyvista vak rteista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle siina jasenvaltiossa, jossa kaytt: a/tai potilas on.

* Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) on saatavilla osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (yksiléllinen laitetunniste (Basic UDI-DI)
08402732AZURCOILZN).

* Sahkoiset kéyttoohjeet (elFU) ovat saatavilla MicroVentionin verkkosivustolta
osoitteesta https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Pysyvé implantti. Seurantatarpeesta paattaa laakéri.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, etta laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu
kohtuullista huolellisuutta. Tamé takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, joita ei
téssé ole erikseen mainittu, riippumatta siitd, ovatko ne nimenomaisia tai epasuoria
lain tai muun nojalla. Naihin sisaltyvat muun muassa kaikki epasuorat takuut
myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen kasittelyll&,
varastoinnilla, puhdistuksella ja steriloinnilla seké potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon,
leikkaustoimenpiteeseen ja muihin asioihin liittyvilla tekijoilla, joihin MicroVention, Inc. ei
voi vaikuttaa, on suora vaikutus laitteen toimintaan ja sen kéaytosta saataviin tuloksiin.
MicroVention, Inc.:n ainoa velvollisuus tdman takuun nojalla on rajoitettu tdman laitteen
korjaukseen tai vaihtoon sen viimeiseen kayttopéivaan asti. MicroVention, Inc. ei ole
vastuussa satunnaisista, epdsuorista, erityisisté tai valillisistd menetyksista, vaurioista
tai kustannuksista, joita tdman laitteen kaytosta aiheutuu suoraan tai epasuorasti.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Svenska
AZUR™ perifert spiralsystem Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast
5 . - - alj 11 a ordinati lakare.
Helical HydroCoil™ emboliseringssystem sdljas av efler pa orcination av ‘axare.
SyStem (thagbar) e Denna produkt far endast anvéndas av lidkare med erforderlig utbildning i
Bruksanvisning embolisering av perifer vaskulatur.
* AZUR-systemet levereras sterilt och icke-pyrogent om inte férpackningen éppnas
PRODUKTBESKRIVNING eller skadas.

* Denna enhet dr endast avsedd fér engangsbruk. Det far inte &teranvéndas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvéndmng, rekonditionering eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till
funktionsfel pa anordningen, vilket i sin tur kan resultera i skador, sjukdom eller
dodsfall hos patienten. Z\teranvéndning, rekonditionering eller omsterilisering kan

Det avtagbara perifera AZUR-spiralsystemet (AZUR-systemet) bestér av ett
spiralimplantat fast vid ett insattningssystem. Spiralerna ar tillverkade av platina med
ett yttre lager av hydrofil polymer. Inféraren drivs av en AZUR-avskiljningsstyrenhet for
att avskilja spiralen. AZUR-avskiljningsstyrenheten levereras separat.

ABZUR-syste"met finns tillgangligt i ett stort antal spiraldiametrar och -langder. Spiralen aven medfora en risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion
fér endast foras in genom en ledararmerad mikrokateter med minsta angivna hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till, verforing av
innerdiameter. infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan

leda till skador, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

Tabell 1 * Angiografi kravs for utvardering innan embolisering, operativ kontroll och

Minsta mikrokateter ID uppfoljning efter embolisering.
Typ av spiral o ingstid *  For inte fram inféraren med for stor kraft. Faststall orsaken till ovanligt motstand,
tum mm avlagsna AZUR-systemet och kontrollera att det inte finns skador.
e For fram och dra tillbaka AZUR-systemet langsamt och férsiktigt. Avldgsna hela
AZUR avtagbar 18 0,021 0,53 3 minuter AZUR-systemet om stor friktion observeras. Om stor friktion observeras med ett
nytt AZUR-system, kontrollera om mikrokatetern ar skadad eller veckad.
AZUR avtagbar 35 0,038 0,97 3 minuter e Spiralen maste vara korrekt placerad i kérlet eller aneurysmet inom tre minuter
fran det att anordningen férst fors in i mikrokatetern. Om spiralen inte kan placeras

Den implanterbara spiralkomponenten som ligger kvar i patienten efter avskiliningen och avskiljas inom denna tid, ta bort anordningen och mikrokatetern samtidigt.
bestar av: Placering av enheten i en lagflédesmiljé kan 6ka omplaceringstiden.

* Om omplacering ar nédvandig, var sarskilt noga med att dra tillbaka spiralen under
fluoroskopi med en-till-en-rérelse med inféraren. Om spiralen inte féljer med vid

Tabell 2 1:1-rorelsen med inféraren eller om det &r svart att dndra positionen kan spiralen
ha téanjts ut och riskerar att brytas av. Avlagsna forsiktigt hela anordningen och
Implantatmaterial AZUR avtagbar 18 AZUR avtagbar 35 kassera den.
spiralformad* spiralformad* e Pagrund av den delikata beskaffenheten hos spiralerna, kan en spiral d& och da
strackas ut medan den mandvreras i kdrlsystemet pé slingrande vagar som leder
Metallamnen Platinalegeringar <0279 <091g till vissa lesioner och i den varierande morfologin i vaskulaturen. Utstréckning &r ett
férebud om potentiell spiralbrott och -migration.
Icke- * Korslankad <001g <0,02g e Om en spiral maste hdmtas fran vaskulaturen efter utplacering, férsék inte dra
metalliska sampolymer: tillbaka spiralen in i inséttningskatetern med en upphémtningsanordning, t.ex. en
&mnen akrylamid och snara. Detta riskerar att skada spiralen och resultera i att instrumentet lossnar.
akrylsyra Avlagsna spiralen, mikrokatetern och eventuell upphamtningsanordning fran
N vaskulaturen samtidigt.
° p?Iy"olefln, e Inséattning av flera spiraler kravs vanligtvis for att uppna énskad ocklusion av vissa
héftamne vaskulatorer eller lesioner. Den 6nskade procedurméssiga slutpunkten &r vanligtvis

angiografisk ocklusion. Spiralens fyllningsegenskaper underléttar angiografisk
ocklusion och minskar behovet av att packa tatt med ménga spiraler.
¢ Slingrande kérl eller komplex karlanatomi kan paverka korrekt placering av spiralen.
* Den langsiktiga effekten av den har produkten pa extravaskuldra vavnader har inte

* Ungefarligt innehall

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSEDD ANVANDNING faststllts s& man bor se till att enheten halls kvar i det intravaskuldra utrymmet.
AZUR-systemet ar avsett att reducera eller blockera blodflodets hastighet i karl i det e Se alltid till att det finns minst tvd AZUR-avskiljningsstyrenheter innan ett ingrepp
perifera kérlsystemet. Det &r avsett for anvandning vid interventionell radiologisk med ett AZUR-system pabérjas.
hantering av arteriovendsa missbildningar, arteriovenésa fistlar, aneurysmer och andra o Spiralen kan inte avskiljas med en annan strémkalla &n en AZUR-
lesioner i den perifera vaskulaturen. avskiljningsstyrenhet.
* Placera INTE inféraren pa en bar metallyta.
KONTRAINDIKATIONER * Hantera alltid inféraren med kirurgiska handskar.
Anvandnmg av AZUR-systemet &r kontraindicerat under féljande omsténdigheter: e Anvand INTE i samband med radiofrekvensenheter (RF).

Nér superselektiv spiralplacering inte & majlig.

*  Nar slutartdrerna leder direkt till nerver. FORBEREDELSER FOR ANVANDNING

* Nar artdrer som forser lesionen ska behandlas inte &r tillrickligt stora for att 1. Sefigur 1 for konfigurationsdiagram.

acceptera emboli. 2. Fast en roterande hemostasventil (RHV) i styrkateterns fattning. Fast en
* NérA-V-shunten &r stérre an spiralen. trevagsstoppkran till den roterande hemostasventilens arm och anslut sedan en
* Vid férekomst av svar ateromatés sjukdom. kontinuerlig spollésningsinfusion.
*  Vid forekomst av vasospasm (eller trolig uppkomst av vasospasm). 3. Fast en till roterande hemostasventil i mikrokateterns fattning. Fast en 1-vags
POTENTIELLA KOMPLIKATIONER stoppkran i sidoarmen pa den andra roterande hemostasventilen och anslut
Komplikationsrisker inkluderar, men &r inte begransade till, féljande: hematom vid spollésningsledningen till stoppkranen.
ingangsstallet, perforering av karl, oavsiktlig moderkarisocklusion, ofullstandig fylining, 4. Oppna stoppkranen och spola mikrokatetern med steril spollésning. Sténg
kérltrombos, blédning, ischemi, vasospasm, 6dem, migrering eller felplacering sedan stoppkranen. Fér att minimera risken for tromboemboliska komplikationer
av spiralen, fér tidig eller svar avskilining av spiralen, koagulationsbildning, ar det viktigt att en kontinuerlig infusion med Iamplig steril spollésning kan
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom och funktionella neurologiska bibehallas i styrkatetern, den femorala hylsan och mikrokatetern.

symptomstérningar, inklusive stroke och dodsfall.

Lakaren bor vara medveten om dessa komplikationer och instruera patienterna vid KATETERISERING AV LESIONEN

indikation. Lamplig patienthantering bér évervagas. 5. Med hjélp av invasiva standardingrepp far du tillgang till karlet med en
styrkateter. Styrkatetern bor ha en inre diameter som &r tillrackligt stor for

NODVANDIG EXTRAUTRUSTNING att tillata kontrastinjektion medan mikrokatetern &r pa plats. Detta mojliggor

e AZUR-avskiliningsstyrenhet fluoroskopisk kartlaggning under ingreppet.

¢ Ledarforstarkt mikrokateter med rontgentét markor for den distala spetsen, lamplig 6.  Valj en mikrokateter med lamplig innerdiameter. Ta bort styrkatetern efter att
storlek mikrokatetern har placerats inuti lesionen.

*  Styrkateter kompatibel med mikrokateter

* Styrbara ledare kompatibla med mikrokateter VAL AV SPIRALSTORLEK

* 2 roterande hemostatiska Y-ventiler (RHV) 7. Utfor fluoroskopisk kartlaggning.

* 1 trevagsstoppkran " 2 1nci

o Steril saltiésning och/eller lakterad Ringers injektion 8. Mat och uppskatta storleken pa lesionen som ska behandlas.

* Dropp med trycksatt steril saltlésning 9. Enligt lakarens beddmning kan en eller flera inramningsspiraler (platina

o Angkalla for formjukning av implantatet 3D-spiraler) anvéndas fér att upprétta en initial ram.

* Envégs stoppkran

.

Stoppur eller timer

IFU100139 Rev. B 37 MicroVention, Inc.



Ledning till spolningslésning Envagsstoppkran

th del: :

h il
AZUR-inférarens proximala dnde emostasventi

ansluts till avskiljningskontrollern

Spiralimplantat

Mikrokateter

Ledning till spolningsldsning

Trevégsstoppkran Trevdgsstoppkran

Ledning till spolningsldsning

&

g

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

hemostasventil

Styrkateter ™ {

Rontgentétt markérband pa mikrokateterns distala spets

Blodkérl

Figur 1 - Diagram &ver AZUR-systemets konfiguration

10.  For aneurysmocklusion bér diametern pé de forsta och andra spiralerna aldrig
vara mindre &n bredden pé aneurysmhalsen, annars kan benégenheten fér
spiralerna att migrera 6ka. Diametern pé den férsta spiralformade spiralen ska
vara 1-2mm mindre &n den ursprungliga korgspiralen eller aneurysmets kupol.

11, For kérlocklusion, valj en spiralstorlek som &r négot stérre an krlets diameter.

12.  Ratt spiralstorlek 6kar effektiviteten och patientsékerheten. Ocklusiv effektivitet
&r delvis en funktion av komprimering och total spiralmassa. Undersék
angiogrammen fore behandling fér att vélja den optimala spiralstorleken for en
given lesion. Lamplig spiralstorlek ska valjas utifran angiografisk bedémning av
mélkérlets diameter och langd. OBS! Spiralerna har ett yttre lager bestdende
av en hydrofil polymer. Priméara spiralens diameter och sekundéra spiralens
diameter (dimension "A” pa férpackningens etikett) med cirka 0,5mm efter full
hydrering.

FORBEREDELSE AV AZUR-SYSTEMET FOR INFORING

Indikatorlampa

Avskiljningsknapp

Tratt
AZUR-inforare

Infringsriktning

AZUR-avskiljningsstyrenheten &r avsedd att anvéndas for en patient.
Férsok inte omsterilisera eller pa annat sitt dteranvinda AZUR-
avskiljningsstyrenheten.

Ta bort den proximala &nden av inféraren fran férpackninsgéglan innan enheten

anvénds. Var forsiktig s att inte den hér &nden av inféraren kontamineras med

frammande @mnen, t.ex. blod eller kontrastmedel. For stadigt in inférarens

proximala &nde i trattdelen pd AZUR-avskiljningsstyrenheten. Se figur 2. Tryck

inte pa avskiljningsknappen den hir gangen.

Vénta i tre sekunder och observera indikatorlampan pa avskiljningsstyrenheten.

* Om den gréna lampan inte syns eller om en réd lampa syns ska enheten
bytas ut.

e Om lampan lyser grén och slécks ndr som helst under den tre sekunder ldnga
observationen ska enheten bytas ut.

* Fortsatt anvanda enheten om den gréna lampan férblir grén under hela den
tre sekunder l&nga observationen.

Hall enheten precis distalt om krympléset och dra krymplset proximalt for att

exponera fliken pa introducerhylsan. Se figur 3.

Flik p& introducerhylsa

Dra krymplaset proximalt

_—

Figur 2 - AZUR-avskiljningsstyrenheten

13.  Taut AZUR-avskiljningsstyrenheten ur den skyddande férpackningen. Dra i den
vita dragfliken fran sidan av avskiljningsstyrenheten. Kassera dragfliken och
placera avskiljningsstyrenheten i det sterila féaltet. AZUR-avskiljningsstyrenheten
ar férpackad separat som en steril anordning. Anvénd inte ndgon annan
stromkalla an AZUR-avskiljningsstyrenheten for att avskilja spiralen.

7.

Figur 3 - Dra krympléset proximalt

For sakta spiralen ut ur introducerhylsan och undersok och spiralen for
eventuella oegentligheter eller skador. Anvénd INTE enheten om skador
pé spiralen eller inféraren observeras.
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Om férmjukning av AZUR-implantatet 6nskas, for ut det ur introducerhylsans
distala &nde och sénk ned den i varm steril saltlésning eller varm spetsad
Ringer injektion. Alternativt kan den héllas i ett &ngfléde tills den rullar ihop
sig, vanligtvis ungefér fem till tio sekunder. Nar &nga anvands ska lamplig steril
teknik anvéndas. Dessutom kan AZUR-systemet anvandas utan férmjukning.
Med introducerns distala &nde riktad nedét och implantatet fortfarande i den
varma koksaltldsningen, varm spetsad Ringer injektion eller &ngfléde, ska
implantatet forsiktigt dras tillbaka helt in i introducerhylsan cirka 1 till 2cm.

INFORING OCH PLACERING AV AZUR-SYSTEMET

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Oppna roterande hemostasventilen pa mikrokatetern endast tillréckligt mycket
for att ta emot AZUR-systemets introducerhylsa.

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

Placera den distala spetsen pé introducerhylsan i mikrokateterfattningens distala
ande och sténg roterande hemostasventilen Itt runt introducern s att den
roterande hemostasventilen fists i introducern. Spann inte at RHV fér mycket
runt introducerhylsan. Enheten kan skadas om du drar at fér mycket.

Tryck in spiralen i mikrokateterns lumen. Var férsiktig s& att du inte tar
tag i spiralen dér introducerhylsan och mikrokateterns fattning méts.
Initiera tidtagning med hjalp av en stoppur eller timer nér enheten
fors in i mikrokatetern. Avskiljningen méste ske inom den angivna
omplaceringstiden.

Tryck AZUR-systemet genom mikrokatetern tills inférarens proximala dnde
moter den proximala &nden av introducerhylsan. Lossa den roterande
hemostasventilen. Dra tillbaka introducerhylsan precis sé att den kommer ut ur
den roterande hemostasventilen. Stang den roterande hemostasventilen runt
inféraren. Fér av introducerhylsan tills den &r helt ute ur inféringspaskjutaren. Var
forsiktig s& att inte inféringssystemet veckas. Fér att férhindra fér tidig hydrering
av AZUR-systemet, se till att det finns fléde frén saltlésningsspolningen.

Kassera introducerhylsan. AZUR-systemet kan inte hylsas om efter inforing i
mikrokatetern.

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

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

av implantatet kan indikera att det kan migrera nar det avskilts. Rotera INTE
inféringspaskjutaren under eller efter inféringen av spiralen i vaskulaturen. Om
inféraren roteras kan det leda till skador pa implantatet eller att implantatet
avskiljs fér tidigt fran inféraren, vilket kan leda till implantatmigrering.
Angiografisk bedémning bér ocksé utféras fére avskiljining fér att sékerstélla att
spiralmassan inte sticker ut i o6nskad karl.

Slutfér utplacering och eventuell omplacering sé att spiralen kommer att
avskiljas inom den omplaceringstid som specificeras i tabell 1. Efter den angivna
tiden kan svullnaden hos den hydrofila polymeren férhindra passage genom
mikrokatetern och skada spiralen. Om spiralen inte kan placeras och avskiljas
inom den angivna tiden ta bort i och mikr n idi

Fortsatt att féra fram spiralen in i 6nskat stélle tills den proximala réntgentata
markéren pa inféraren &r inriktat eller nagot distalt fran mikrokateterns distala
spets rontgentata markor, och placera avskiljningszonen precis utanfér
mikrokateterns spets. Se figur 4.

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

Spiralens proximala &nde &r inriktad med Mikrokateter
mikrokateterns rontgentta spets /

Spiralimplantat

Rontgentét markor pa mikrokateterns 34 modeller med en inforare med en
distala spets arbetslangd pa 175¢m.)

Inforarens distala  Proximal markor (finns endast pa

Figur 4 - Position av markdrbanden fér avskiljning

Fér att minimera den potentiella risken for aneurysm- eller kérlperforation FOR
INTE fram inféringssystemets distala ande forbi mikrokateterns distala spets.

AVSKILJNING AV SPIRALEN

32.  AZUR-avskiljningsstyrenheten ar férladdad med batterier och den aktiveras
nar inféraren &r korrekt ansluten. Den &r i “avstangt Idge” nér ingen inférare
ar ansluten. Man behéver inte trycka p& knappen pa sidan av AZUR-
avskiljningsstyrenheten fér att den ska aktiveras.

33.  Kontrollera att den roterande hemostasventilen &r ordentligt Iast runt inféraren
innan du ansluter AZUR-avskiljningsstyrenheten s att spiralen inte rubbas under
anslutningsprocessen.

34.  Aven om inforarens guldkontakter ar konstruerade for att vara kompatibla med
blod och kontrastmedel ska alla anstrangningar vidtas fér att halla kontakterna
fria frin dessa dmnen. Om det verkar finnas blod eller kontrastmedel pa
kontakterna ska de torkas av med sterilt vatten eller saltiésning fére anslutning
till AZUR-avskiljiningsstyrenheten.

35.  Anslut inférarens proximala dnde till AZUR-avskiljningsstyrenheten genom
att stadigt féra in inférarens proximala &nde i trattdelen pa AZUR-
avskiljningsstyrenheten. Se figur 2.

36. Nar AZUR-avskiljningsstyrenheten ar ordentligt ansluten till inféraren hors en
signal och lampan lyser grén for att signalera att den ar redo att avskilja spiralen.
Om avskiljningsknappen inte trycks in inom 30 sekunder borjar den gréna
lampan att sakta blinka grént. Bade blinkande grént och fast grént sken anger
att enheten &r redo for avskiljning. Om den gréna lampan inte syns, kontrollera
att anslutningen har gjorts. Om anslutningen ar ratt och ingen grén lampa syns
ska AZUR-avskiljningsstyrenheten bytas ut.

37. Kontrollera spiralens position innan du trycker pa avskiljningsknappen.

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

39. | slutet av avskiljningscykeln hérs tre signaler och lampan blinkar gult tre
ganger. Detta anger att avskiljningscykeln &r klar. Om spiralen inte avskiljs under
avskiljningscykeln ska AZUR-avskiljningsstyrenheten férbli ansluten till inféraren
och en ny avskiljningscykel ska provas nar lampan blir grén.

40.  Lampan blir réd efter det antal avskiljningscykler som specificerats pa etiketten
pé& AZUR-avskiliningsstyrenheten. Anvand INTE AZUR-avskiljningsstyrenheten
om lampan &r réd. Kassera AZUR-avskiljiningsstyrenheten och ersétt den med
en ny ndr lampan &r réd.

41.  Kontrollera spiralens avskiljning genom att férst lossa den roterande
hemostasventilen och sedan sakta dra tillbaka inféraren och kontrollera att
spiralen inte rubbas. Om implantatet inte avskiljs, forsok inte avskilja det mer an
tva ganger till. Om det inte avskiljs efter det tredje férsoket ska inféringssystemet
avlagsnas.

42.  Nér avskilining har bekréftats, dra sakta tillbaka och avlagsna inféraren. Om
inféraren fors fram nar spiralen har avskilts innebér det risk fér aneurysm
eller karlperforering. For INTE fram inforaren nér spiralen har avskilts.

43.  Kontrollera spiralens position angiografiskt genom styrkatetern.

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

Lakaren fér lov att modifiera spiralens utplaceringsteknik utifrdn komplexiteten och
variationen av emboliseringsingrepp. Alla modifieringar av teknik méaste éverensstamma
med de tidigare beskrivna ingreppen, varningama, forsiktighetsatgérderna och
patientsdkerhetsinformationen.

SPECIFIKATIONER FOR AZUR-AVSKILJNINGSSTYRENHETEN

e Utspanning: 8 + 1 VDC

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

e AZUR-avskiljningsstyrenheten ar en engdngsprodukt. Det far inte ateranvandas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvéndmng. rekonditionering eller
omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till
funktionsfel pa anordningen, vilket i sin tur kan resultera i skador, sjukdom eller
ddodsfall hos patienten. Ateranvéndning. rekonditionering eller omsterilisering kan
aven medfora en risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion
hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till, dverféring av
infektionssjukdom (ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan
leda till skador, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

* Det sitter redan batterier i AZUR-avskiljningsstyrenheten. Foérsok inte ta ut eller
byta batterierna fére anvandning.

e Efter anvdndning ska AZUR-avskiljningsstyrenheten kasseras pa ett sitt som
overensstdmmer med lokala bestdmmelser.

FORPACKNING OCH FORVARING

AZUR-systemet ar placerat inuti en skyddande ringdispenser av plast, vilken férpackas
i en pase och en kartongférpackning. AZUR-systemet och ringdispensern kommer att
forbli sterila om inte férpackningen dppnas, skadas eller utgédngsdatumet har passerat.
Forvaras torrt i kontrollerad rumstemperatur.

AZUR-avskiljningsstyrenheten &r férpackad separat i en skyddande pase och
kartong. AZUR-avskiljningsstyrenheten har steriliserats. Den forblir steril om inte
pasen éppnas, skadas eller utgdngsdatumet har passerat. Férvaras torrt i kontrollerad
rumstemperatur.
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Efter anvandning ska inséttningssystemet och avskiljningsstyrenheten kasseras enligt
sjukhusets praxis, administrativ praxis och/eller den lokala forvaltningens praxis.

HALLBARHETSTID
Se produktetiketten fér enhetens héllbarhetstid. Enheten fr inte anvandas efter
angivet utgangsdatum.

SAKERHETSINFORMATION GALLANDE MRT A

Icke-klinisk testning har visat att det perifera AZUR-emboliseringsspiralsystemet &r
MR-villkorligt. En patient med denna enhet kan undersékas utan risk i ett MR-system
under foljande férhallanden:

e Statiskt magnetfalt pa 1,5Tesla och 3Tesla, endast
e Maximalt magnetiskt falt med spatial gradient p4 4000G/cm (40T/m)

* Maximal rapporterad specifik absorptionshastighet for hela kroppen (SAR)
pa 2W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i normalt
driftlage for MR-systemet

Under de ovan angivna skanningsférhéllandena férvéntas det perifera AZUR-
emboliseringsspiralsystemet (implantatet) alstra en hégsta temperaturékning pé 2,3 °C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-klinisk testning breder bildstérningen som orsakas av det perifera
AZUR-emboliseringsspiralsystemet (implantatet) ut sig cirka 5mm fran enheten

vid bildatergivning med en gradientekopulssekvens och ett MR-system pé 3Tesla.
MicroVention, Inc. rekommenderar att patienter registrerar de MR-férhallanden som
ges i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation eller liknande organisation.

MATERIAL
AZUR-systemet innehdller inte latex eller PVC-material.

YTTERLIGARE MEDDELANDE TILL ANVANDAREN

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

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

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

*  Permanent implantat. Uppféljning krévs enligt ldkarens bedémning.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid utformning och
tillverkning av denna anordning. Denna garanti géller istéllet for och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen framlagts héri, vare sig uttryckliga eller underférstadda
enligt lag eller annorledes, inklusive men ej begrénsat till alla underférstadda

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

till patienter, diagnoser, behandlingar, kirurgiska ingrepp och évriga férhallanden som
ligger utom MicroVention, Inc.s kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten
av dess anvandning. MicroVention, Inc.:s enda férpliktelse enligt denna garanti ar
begrénsad till reparation eller utbyte av denna anordning fram till dess utgéngsdatum.
MicroVention, Inc. skall inte héllas ansvarigt fér skador eller féljdskador, skada eller
kostnad som direkt eller indirekt harrér fran anvandningen av denna anordning.
MicroVention, Inc. varken &tar sig eller auktoriserar ndgon annan person att 8 dess
végnar &ta sig andra eller ytterligare erséttningsskyldigheter eller ansvar relaterade

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

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

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Med ensamrétt.
Terumo™ och AZUR™ &r registrerade varumarken som tillhér Terumo Corporation.

MicroVention™ och HydroCoil™ &r registrerade varuméarken som tillhér
MicroVention, Inc.

MicroVention, Inc. 40

IFU100139 Rev. B



ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Norsk

AZUR™ perifert spolesystem/

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

Spiralformet HydroCoil™ emboliserings-
system (avtakbart) .
Bruksanvisning

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

for embolisering i perifer vaskulatur.

* AZUR-systemet leveres sterilt og ikke-pyrogent, sa fremt pakningen ikke er apnet
eller skadet.

* Denne enheten er kun for engangsbruk. Det mé ikke gjenbrukes, reprosesseres eller

resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade enheten og/

eller fore til at enheten svikter, noe som igjen kan fere til at pasienten blir skadet, syk

eller der. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for

kontaminering av enheten og/eller fore til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert

(men ikke begrenset til) overfering av infeksjonssykdom(mer) fra én pasient til en

annen. Kontaminering av enheten kan fore til at pasienten blir skadet, syk eller der.

Det kreves angiografi for en evaluering for embolisering, kontroll under

operasjonen og oppfelging etter embolisering.

*  Bruk ikke mye kraft pa innferingsdriveren under fremfering. Finn ut hva arsaken til
eventuell uvanlig motstand kan vaere, ta ut AZUR-systemet og kontroller for skade.

* For AZUR -systemet frem og trekk det ut sakte og jevnt. Fjern hele AZUR-systemet

ENHETSBESKRIVELSE

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

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

Tabell 1

Minimum L.D. for mikrokateter

o - tommer mm TR hvis det merkes for stor friksjon. Hvis det merkes ualminnelig stor friksjon med et
nytt AZUR-system, skal mikrokateteret kontrolleres med tanke pa skade eller knekk.
AZUR avtakbar 18 0,021 0,53 3 minutter *  Spolen ma plasseres riktig i karet eller aneurismen innen tre minutter fra enheten forst
fores inn i mikrokateteret. Dersom spolen ikke kan plasseres og frigjeres innenfor dette
AZUR avtakbar 35 0,038 0,97 3 minutter tidsrommet, skal enheten og mikrokateteret fiernes samtidig. Hvis enheten plasseres
i et miljo med lav stremning, kan det ta lengre tid & reposisjonere den.

* Hvis spolen ma reposisjoneres, skal du serge for at den trekkes ut under fluoroskopi
i en én-til-én-bevegelse med innferingsdriveren. Hvis det ikke er mulig & trekke
tilbake spolen og innferingsdriveren med en én-til-én-bevegelse, eller hvis det er
vanskelig & reposisjonere den, kan spolen ha blitt strukket og kan edelegges. Ta hele

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

Tabell 2

enheten forsiktig ut og kast den
Implantatmateriale AZUR avtakbar AZUR avtakbar * Pagrunn av spolenes skrepelige natur, kan en spole av og til strekkes under
18 spil 'met’ 35 spil 'met’ manevrering i buktende vaskulaere ganger frem til visse lesjoner, og pga. varierende
morfologi i vaskulaturen. Strekk kan fere til mulig spolebrudd og -migrering.
Metalliske Platinalegeringer <0279 <091g e Dersom en spole m& hentes ut fra vaskulaturen etter frigjering, ma du ikke forsoke
stoffer & trekke spolen tilbake inn i innferingskateteret med en uthentingsenhet, for
eksempel en snare. Dette kan skade spolen og fore til at enheten losner. Fiern
Ikke- * Kryssbundet <001g <0,02g spolen, mikrokateteret og uthentingsenheten (hvis relevant) fra vaskulaturen
metalliske kopolymer: samtidig.
stoffer akrylamid og ¢ Innfering av flere spoler er vanligvis nadvendig for & oppna onsket okklusjon av
akrylsyre noen kar eller lesjoner. @nsket endepunkt for prosedyren er vanligvis angiografisk
. okklusjon. Pafyllingsegenskapene til spolene forenkler angiografisk okklusjon og
* polyolefin, lim reduserer behovet for tett pakking med flere spoler.

* Buktet eller kompleks karanatomi kan pavirke neyaktig utplassering av spolen.

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

*  Sorg alltid for at minst to AZUR-frigjeringskontrollere er for handen, for en
prosedyre med AZUR-systemet pabegynnes.

* Omtrentlig innhold

INDIKASJONER FOR BRUK / TILTENKT BRUK
AZUR-systemet er ment & redusere eller blokkere blodstremmen i karet i den perifere

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

vaskulaturen. Det er tiltenkt for bruk ved intervensjonell radiologisk behandling av e Plasser IKKE innferingsdriveren pa en bar metalloverflate.
arteriovenese misdannelser, arteriovenose fistler, aneurismer og andre lesjoner i perifer e Handter alltid innferingsdriveren med kirurgiske hansker.
vaskulatur. * Ma IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).
KONTRAINDIKASJONER KLARGJERING FOR BRUK
Bruk av AZUR-systemet er kontraindisert i felgende situasjoner: Se figur 1 for skjema over oppsett.
*  Nar superselektiv spoleplassering ikke er mulig. 2. Festen roterende hemo! til til muffen pa led: . Fest en 3-veis
¢ Nér endearteriene leder direkte til nerver. stoppekran til sidearmen til den roterende hemostaseventilen, og koble deretter
*  Nér arteriene forsyner lesjonen som skal behandles, ikke er store nok til & téle emboli. til en slange for kontinuerlig infusjon av skylleopplesning.
* Nar Av-shunten er smrr_e enn spolen. 3. Fest en ekstra roterende hemostaseventil til muffen p& mikrokateteret. Fest en
* Ved forekomst av alvorlig ateromates sykdom. . - M h

enveis stoppekran til sidearmen pé den andre roterende hemostaseventilen, og
* Ved forekomst av vasospasme (eller mulig vasospasmedebut). N

koble slangen med skyllelosning til stoppekranen.
POTENSIELLE KOMPLIKASJONER 4. Apne stoppekranen og skyll mikrokateteret med steril skyllelosning. Lukk deretter

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

Legen ber veere klar over disse komplikasjonene og instruere pasientene nar dette er

stoppekranen. For & redusere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner er
det uhyre viktig at kontinuerlig infusjon av passende skyllelosning opprettholdes
gjennom ledekateteret, femurhylsen og mikrokateteret.

KATETERISERING AV LESJON
Tilgang til blodaren oppnas med et ledekateter, ved hjelp av standard
intervensjonsprosedyrer. Ledekateteret skal ha en indre diameter (1.D.) som er

indisert. Nedvendig pasientkontroll ber vurderes.

NODVENDIG TILLEGGSUTSTYR

stor nok til & tillate injeksjon av kontrast mens mikrokateteret er pa plass. Dette
muliggjer fluoroskopisk kartlegging under prosedyren.

6. Velg et mikrokateter med passende indre diameter. Etter at mikrokateteret er

¢ AZUR-frigjeringskontroll plassert inne i lesjonen, fierner du ledevaieren.
*  Tradforsterket mikrokateter med RO-marker ved den distale tuppen, av riktig

storrelse VALG AV SPOLESTORRELSE
* Ledekateter, kompatibelt med mikrokateter 7. Utfer fluoroskopisk kartlegging.
*  Styrbar ledevaier, kompatibel med mikrokateter 2 . 2 1nci
2 roterende hemostaseventiler med Y-kobling 8. Mal og estimer storrelse pa lesjonen som skal behandles.
* 1 treveis stoppekran 9. En eller flere spoler (3D-spoler av platina) kan, etter legens skjonn, brukes til
*  Sterilt saltvann og/eller Ringers lasning til injeksjon & opprette et innledende rammeverk.
*  Trykksatt, sterilt saltvannsdrypp . 10.  Ved aneurismeokklusjon skal diameteren pé ferste og andre spole aldri vaere
*  Dampkilde for valgfri for mykgjering av implantatet mindre enn bredden av aneurismehalsen, ellers kan spolene ha lettere for & migrere
¢ 1enveis stoppekran Diameteren til den ferste spiralformede spolen skal vaere 1-2 mm mindre enn den
.

Stoppeklokke eller tidtaker

opprinnelige kurvspolen eller aneurismekuppelen.
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Slange for skyllelgsning
Slange for
skyllelgsning

Enveis stoppekran

DS O0—

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

ende kobles til frigjgringskontrollen

Spoleimplantat

Mikrokateter

Treveis stoppekran Treveis stoppekran

Slange for skyllelosning

Roterende
hemostaseventil (RHV)

Ledekateter ™ o

Mikrokateterets rentgentette marker
pa distal tupp

Blodkar

Figur 1 - Skjema for oppsett av AZUR-systemet

Ved karokklusjon skal man velge en spolesterrelse som er litt storre enn
kardiameteren.

Valg av riktig spole gir bedre effekt og okt pasientsikkerhet. Okklusjonseffekt
er delvis en funksjon av komprimering og total spolemasse. Undersok det
angiografiske bildet for behandlingen for & velge optimal spole for en gitt
lesjon. Riktig spolestorrelse skal velges p& grunnlag av angiografisk vurdering
av diameteren p& mélkaret eller det tilforende karet, aneurismekuppelen og
aneurismehalsen. MERK: Spolene har et ytre lag av en hydrofil polymer. Den
primeere spolediameteren og den sekundaere spolediameteren (mél "A” p&
pakkeetiketten) oker med ca. 0,5 mm etter hydrering.

KLARGJORING AV AZUR-SYSTEMET FOR INNFORING

Indikatorlampe

AN

Frigjeringsknapp
Trakt
AZUR-
|nnf0r|ngs/y
driver
Innsettingsretning
e
Figur 2 - AZUR-frigjeringskontroll
13.  Fjern AZUR-frigjeringskontrollen fra den beskyttende innpakningen. Trekk i den

hvite trekkfliken p& siden av frigjeringskontrollen. Kast trekkfliken, og plasser
frigjeringskontrollen i det sterile feltet. AZUR-frigjeringskontrollen er pakket
separat som en steril enhet. Bruk ingen annen stromkilde enn AZUR-
frigjeringskontrollen til & frigjore spolen. AZUR-frigjeringskontrollen er
ment for bruk pa én pasient. Forsok ikke a resterilisere eller p4 noen mate
gjenbruke AZUR-frigjoringskontrollen.

14.  For enheten brukes, méa du fierne den proksimale enden av innferingsdriveren
fra innpakningslekken. Utvis forsiktighet for & unnga at denne enden av
innforingsdriveren kontamineres med fremmede stoffer som blod eller
kontrastmiddel. For den proksimale enden pa innferingsdriveren inn i den
traktformede delen pa AZUR- frlgjarlngskontrol\en Se figur 2. Trykk ikke pa
frigjoril pa dette

tet
Vent i tre sekunder, og observer indikatorlampen pa frigjeringskontrollen.

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

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

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

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

Flik pa innfgringshylse

Trekk krympelds i proksimal
retning

_—

Figur 3 - Trekk krympelas i proksimal retning

7.  For spolen sakte ut av innferingshylsen, og undersek spolen for
uregelmesslgheter eller skade. Hvis spolen eller innferingsdriveren
y er skadet, m& enh IKKE brukes.
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Dersom det er onskelig & mykne AZUR-implantatet pa forhand, ma du fore

det ut av innferingshylsens distale ende og senke ned i varmt, sterilt saltvann
eller varm Ringers losning. Alternativt holder du det i en dampstrom til det
kroller seg, vanligvis etter omtrent fem til ti sekunder. Ved bruk av damp skal
det benyttes egnet steril teknikk. | tillegg kan AZUR-systemet benyttes uten &
myknes pa forhand.

Med den distale enden av innferingshylsen vendt nedover og implantatet fortsatt

i det varme saltvannet, den varme Ringers-losningen eller dampstrommen, trekker
du implantatet forsiktig tilbake helt inn i innferingshylsen, omtrent 1 til 2 cm.

INNFORING OG UTPLASSERING AV AZUR-SYSTEMET

20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Apne den roterende hemostaseventilen pa mikrokateteret akkurat nok til at det
er mulig & fore inn AZUR-systemets innferingshylse.

Sett inn innferingshylsen i AZUR-systemet gjennom den roterende
hemostaseventilen. Skyll innferingsenheten til den er helt temt for luft og
saltvannsskyllingen kommer ut av den proksimale enden.

Fest den distale tuppen pé innferingshylsen pé den distale enden av
mikrokatetermuffen, og lukk den roterende hemostaseventilen lett

rundt innferingshylsen for & feste den roterende hemostaseventilen til
innferingsenheten. Stram ikke den roterende hemostaseventilen for hardt til
rundt innferingshylsen. Strammes den for hardt til, kan det skade enheten.

Skyv spolen inn i lumenet p& mikrokateteret. Veer forsiktig, slik at du unngér

4 feste spolen pé overgangen mellom innferingshylsen og muffen pa

mikrol . Start ti ing med en eller tidtaker nar
inn i mil Frigjeringen mé skje innenfor den

angitte reposisjoneringstiden.

Skyv AZUR-systemet gjennom mikrokateteret til den proksimale enden pa
innferingsdriveren moter den proksimale enden pa innferingshylsen. Lesne

den roterende hemostaseventilen. Trekk innferingshylsen akkurat ut av den
roterende hemostaseventilen. Lukk den roterende hemostaseventilen rundt
innferingsdriveren. Skyv innferingshylsen helt av innferingsdriveren. Veer forsiktig
for ikke & lage knekk pa innferingssystemet. For & hindre at AZUR-systemet
hydreres ma du serge for at det er stremning fra saltvannsskyllingen.

Kast innforingshylsen. AZUR-systemet kan ikke settes inn i hylsen igjen etter at
det er fort inn i mikrokateteret.

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

For langsomt spolen ut av tuppen p& mikrokateteret under fluoroskopisk
veiledning. Fortsett & fore inn spolen i lesjonen til optimal utplassering er
oppnadd. Plasser pa nytt etter behov. Hvis spolesterrelsen ikke passer, skal
du fierne spolen og skifte det ut med en annen spole. Hvis usnsket bevegelse
av spolen observeres under fluoroskopi etter den er plassert og for frigjering,
skal du fierne spolen og skifte den ut med en annen spole i riktig storrelse.
Bevegelse av spolen kan angi at spolen kan migrere nér den er frigjort. IKKE
roter innfoeringsdriveren mens eller etter spolen fores inn i vaskulaturen. Hvis
innferingsdriveren roteres, kan det resultere at spolen strekkes eller at spolen
frigjores for tidlig frigjering fra innferingsdriveren, hvilket kan fore til migrering
av spolen. Angiografisk vurdering ber ogsa utferes fer frigjeringen for & sikre at
spolen ikke stikker inn i uensket vaskulatur.

Fullfer utplasseringen og eventuell reposisjonering slik at spolen blir frigjort
innenfor reposisjoneringstiden som er angitt i tabell 1. Etter den angitte tiden kan
hevelsen i den hydrofile polymeren forhindre passering gjennom mikrokateteret
og skade spolen. Dersom spolen ikke kan plasseres riktig og frigjores

det angitte ti , skal og mikr fijernes
samtidig.

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

Stram den roterende hemostaseventilen for & forhindre at spolen beveger seg.
Bekreft flere ganger at det distale skaftet p& innferingsdriveren ikke er under
belastning for spolen frigjores. Aksial kompresjon eller belastning kan fore til at
tuppen pa mikrokateteret beveger seg under innfering av spolen. Bevegelser

i katetertuppen kan forarsake aneurisme- eller karperforering.

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

Spoleimplantat

Rentgentett marker pa mikrokateterets innferingsdriveren modeller med en innforingsdriver
distale tupp med 175 cm arbeidslengde.)

Distal ende pa Proksimal marker (kun til stede pa

Figur 4 - Plassering av markerband ved frigjoring

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

FRIGJORING AV SPOLEN

32.  AZUR-frigjeringskontrollen har forh&ndsinnsatte batterier og aktiveres nér en
innferingsdriver er riktig tilkoblet. Den er avslatt nar ingen innferingsdriver er
tilkoblet. Det er ikke nedvendig & trykke p& knappen pé siden av AZUR-
frigjeringskontrollen for & aktivere den.

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

34.  Selv om innferingsdriverens gullfargede koblinger er ment & vaere kompatible
med blod og kontrastmiddel, ber tiltak tas for & holde koblingene rene for disse
vaeskene. Hvis det viser seg at det er blod eller kontrastmiddel p& koblingene,
ber de torkes av med sterilt vann eller saltvann for AZUR-frigjeringskontrollen
tilkobles.

35.  Koble den proksimale enden av innferingsdriveren til AZUR-frigjeringskontrollen
ved & sette den proksimale enden p4 innferingsdriveren hardt inn i den
traktformede delen p& AZUR-frigjeringskontrollen. Se figur 2.

36.  Nar AZUR-frigjeringskontrollen er riktig koblet til innferingsdriveren, vil det heres
en enkelt tone, og lampen vil lyse grent for & signalisere at kontrollen er Klar til
4 frigjere spolen. Hvis frigjeringsknappen ikke er trykket inn innen 30 sekunder,
vil den kontinuerlig lysende grenne lampen begynne & blinke grent langsomt.
Béde en blinkende og kontinuerlig lysende lampe angir at enheten er klar til
frigjering. Hvis det grenne lyset ikke tennes, kontroller forbindelsen for & sikre at
det er kontakt. Hvis kontakten er riktig sluttet og den grenne lampen ikke lyser,
ma AZUR-frigjeringskontrollen skiftes ut.

37.  Bekreft spolens posisjon for du trykker pa frigjeringsknappen.

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

39. Pé slutten av frigjeringssyklusen vil det heres tre toner, og lampen vil blinke gult
tre ganger. Dette angir at frigjeringssyklusen er fullfert. Hvis spolen ikke frigjores
under frigjoringssyklusen, skal du la AZUR-frigjeringskontrollen vzere festet til
innferingsdriveren, og forseke en ny frigjeringssyklus nér lampen lyser grent.

40.  Lampen vil bli red etter antallet frigjeringsykluser som er oppgitt pa etiketten til
AZUR-frigjeringskontrollen. Bruk IKKE AZUR-frigjeringskontrollen hvis lampen
lyser radt. Kast AZUR-frigjeringskontrollen og skift den ut med en ny hvis
lampen lyser rodt.

41.  Bekreft frigjering av spolen ved 4 forst losne den roterende hemostaseventilen.
Trekk deretter innforingssystemet sakte tilbake, og bekreft at spolen ikke
beveger seg. Hvis implantatet ikke ble frigjort, skal du ikke forseke 4 frigjere det
mer enn to ganger til. Fiern innforingssystemet hvis implantatet ikke frigjeres pa
det tredje forsoket.

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

43.  Bekreft posisjonen til spolen angiografisk gjennom ledekateteret.

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

Legen kan etter eget skjonn modifisere utplasseringssteknikken for spolen, for tilpasning i forhold
til inngrepets kompleksitet og saeregenhet. Eventuelle modifikasjoner i teknikk mé vaere i trad
med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler, forholdsregler og pasientsikkerhetsinformasjon.

SPESIFIKASJONER FOR AZUR-FRIGJORINGSKONTROLL

e Utgangsspenning: 8 + 1V likestrom

* Rengjering, forebyggende inspeksjon og vedlikehold: AZUR-frigjeringskontrollen er en
enhet til engangsbruk, forh&ndsklargjort med batteristrom og sterilt pakket. Rengjering,
inspeksjon og vedlikehold er ikke nedvendig. Hvis AZUR-frigjeringskontrollen ikke
fungerer som beskrevet i delen Frigjering i denne bruksanvisningen, mé enheten
kasseres og erstattes med en ny.

e AZUR-frigjeringskontrollen er en enhet til engangsbruk. Det ma ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
skade enheten og/eller fore til at enheten svikter, noe som igjen kan fore til at pasienten
blir skadet, syk eller der. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa
medfore risiko for kontaminering av enheten og/eller fore til pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon, inkludert (men ikke begrenset til) overfering av infeksjonssykdom(mer)
fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til at pasienten blir
skadet, syk eller dor.

e Batterier er allerede satt inn i AZUR-frigjeringskontrollene. Ikke prov & fierne eller
skifte batteriene for bruk.

e Etter at AZUR-frigjeringskontrollen er brukt, skal den kasseres i samsvar med
lokale forskrifter.

INNPAKNING OG OPPBEVARING

AZUR-systemet er plassert i en beskyttende dispenserlokke av plast, og pakket

i en pose og en eske for hver enhet. AZUR-systemet og dispenserlekken vil forbli
sterile med mindre pakken er &pnet eller skadet eller holdbarhetsdatoen har utlopt.
Oppbevares ved kontrollert romtemperatur pa et tort sted.

AZUR-frigjeringskontrollen er pakket separat i en beskyttende pose og eske.
AZUR-frigjeringskontrollen er sterilisert, og den vil forbli steril med mindre pakken
er &pnet eller skadet eller holdbarhetsdatoen har utlept. Oppbevares ved kontrollert
romtemperatur pa et tort sted.

IFU100139 Rev. B 43

MicroVention, Inc.



Etter bruk mé& innferingssystemet og frigjeringskontrollen kasseres i samsvar med
sykehusets retningslinjer og/eller administrative og/eller offentlige forskrifter.

HOLDBARHET
Enhetens holdbarhetsdato er oppgitt p& produktetiketten. Ikke bruk enheten hvis
holdbarhetsdatoen er utlopt.

SIKKERHETSINFORMASJON FOR MR A

Ikke-klinisk testing har vist at AZUR perifert emboliseringsspolesystemimplantat er
MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som
oppfyller felgende forhold:

*  Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3 Tesla
¢ Maksimal romlig magnetfeltgradient p& 4000 gauss/cm (40 T/m)

* Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorbsjonshastighet
(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg i 15 minutter med skanning (dvs. per
pulssekvens) i normal driftsmodus

Under skanneforholdene som er definert ovenfor forventes et AZUR perifert
emboliseringsspolesystemimplantat & produsere en maksimal temperaturstigning
pé 2,3 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk testing gér bildeartefaktet som forarsakes av AZUR perifert
emboliseringsspolesystemimplantat, ca. 5 mm ut fra denne enheten nér den avbildes
med gradientekko-pulssekvens og et MR-system pé 3 Tesla. MicroVention, Inc. anbefaler
at pasienten registrerer MR-betingelsene som avdekkes i denne bruksanvisningen hos
MedicAlert Foundation eller tilsvarende organisasjon.

MATERIALER
AZUR-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

TILLEGGSMERKNADER TIL BRUKER

*  Enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med enheten skal rapporteres
til produsenten og pégjeldende tilsynsmyndighet i medlemslandet der brukeren og/
eller pasienten har tilholdssted.

* Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) finnes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (grunnleggende UDI-DI
08402732AZURCOILZN.

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

*  Permanent implantat. Nedvendig oppfolging bestemmes av legen.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at rimelig forsiktighet er utvist i design og produksjon av
denne enheten. Denne garantien gjelder i stedet for og utelukker alle andre garantier
som ikke uttrykkelig er fremsatt her, uansett om de er uttrykt eller underforstatt i lov
eller p& annen mate, inkludert blant annet eventuelle underforstatte garantier om
salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Handtering, lagring, rengjering og
sterilisering av enheten, samt faktorer tilknyttet pasienten, diagnosen, behandlingen,
kirurgisk prosedyre og andre anliggender utover MicroVention, Inc. sin kontroll pévirker
enheten direkte, og resultatene som skriver seg fra dens bruk. MicroVention, Inc.

sin forpliktelse under denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av
denne enheten frem til utlopsdatoen. MicroVention, Inc. er ikke ansvarlig for eventuelle
utilsiktede, indirekte, spesielle eller konsekvensielle tap, skader eller utgifter som
direkte eller indirekte har oppstéatt giennom bruk av denne enheten. MicroVention, Inc.
pétar seg ikke, og gir heller ingen andre tillatelse til & pata deg pa selskapets vegne,
noe annet eller ekstra ansvar eller erstatningsplikt i forbindelse med denne enheten.
MicroVention, Inc. patar seg ikke noe ansvar nar det gjelder enheter som gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken implisert eller uttrykt,
inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, nar
det gjelder en slik enhet.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Med enerett.

Terumo™ og AZUR™ er registrerte varemerker for Terumo Corporation.
MicroVention™ og HydroCoil™ er registrerte varemerker for MicroVention, Inc.
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EAAnvika
ZUotnua mepipepIKnc oneipac AZUR™
EAikog1dé¢ ovotnua gufoAiouou HydroCoil™
(amoomwuevo)
0dnyiec xpriong
MEPIFPA®H THE EYEKEYHE
To WUEVO CUOTNHA ¢ ongipag AZUR (cUotnpa AZUR) amoteheital and éva

£HPUTELA OTIEIPAC TIPOCAPTNHEVO OF £va 0UCTNHA ToTToBETNONG. Ot OTIEIPE eival oTeipeg
anoé Mativa He Eva eEWTEPIKO OTPWHA LEPOPINOU TTOAUpEPOUS. O wBNTHPag TomoBétnong
Kveitat and éva epyaleio eNéyxou anoomaong AZUR yia Ty emMAEKTIKY amdomnaocn Twv
omnelpwv. To epyaleio eNéyxou amdomacng AZUR mapéxetatl Eexwplotd.

To ovotnua AZUR Swatibetat o€ £va eupl QAo SIAPETPWY Kat MKWV oTeipag. H omeipa
TIPETIEL VA TOMOBETEITAL HOVO PECW EVOG EVIOKUHEVOU LE CUPHA HIKPOKABETPA HE TNV
£NAXI0TN ECWTEPIKT SIAPETPO TTou KaBopiletal.

Nivakag 1
EAGxiotn s0wtepIkn Siapetpog
Tomoc oneipac (1.D.) pikpokaBetiipa Xpévog enavaro-
ivtoeg mm
AZUR Anoomipevo 18 0,021 0,53 3 Nenmtd
AZUR Amoomiiuevo 35 0,038 0,97 3 \entd

To EPQUTEVCINO EEAPTNHA OTIEIPAG TIOU TIAPAPEVEL OTOV AOBEVH HETA TV andomacn
anoteleital ané:

MNivakag 2
YAIKG TOU EHQUTEUHATOC AZUR D AZURA D
18 EAKo€16é¢* 35 EAkoa1déc*

Metalikég Kpauata miativag <0279 <091g
ouoieg
Mn ® SUUMONUHEPEG PE <001g <0,02g
HETAAAIKEG Slactaupolpevn
ouoigg ouvdeon:

akpuhapdiou kat

aKpUNIKoL 0&€oG

© TIOAUONEQIVI,
OUYKOMNNTIKOG
mapdyovtag

*TeplexdpeVo Katd TPooEyyion

ENAEIZEIX XPHXHX /TPOBAEMNOMENH XPHXH

To cvotnua AZUR mpoopiletat yia T HEiwon 1 TNV AapeUnosion Tou pubpoy AIHATIKAG porig
0T ayYEiQ TOU TIEPIPEPIKOV AYYEIOKOU CUOTHHATOG. Mpoopiletat yia xprion oty emepBatikn
QKTIVOAOYIKT| Slaxeipton aptnplo@AEPwSWY SUCTIAACIWY, ApTNPIOPAEBWSWY cuptyYiwy,
QAVEUPUOUATWY Kat GAwV BAABWV TOU TIEPIPEPIKOU AYYEIKOU OUCTAHATOG.

ANTENAEIZEIZ

H xprjon Tou ouoTripatog AZUR avtevdeikvutal o€ omoladiioTe and Tig akoAoubeg

KATAOTAOEIG:

* ‘Otav dev givat Suvath n eAPETIKA EKAEKTIKF TOMOBETNON OTiEipag

* OTav Ol TEPUATIKEC APTNPiEG 08NyoL aneuBeiag oe veupa.

* ‘Otav ol aptnpieg mou Tpogodotouv TN BAGPN mpog Bepaneia Sev eival apKeTa peyaleq
yia va SexBouv éuBola.

* ‘Otav 10 appPlo@AeBwSeC (A-V) cupiyyio givat peyaAuTepo amd ) oneipa.

* Yné v mapoucia Baplag abnpwuaTkhg vooou.

® Y6 v mapousia ayyel6oTacou (1 MBavrg EHPAvIong ayyeloomacuou).

MIGANEZ EMNIMAOKE:

O18uvNTIKEC EMMAOKES TTEPINABAVOUV, EVEIKTIKA: AIHATWHA OTO GNUEIO EI0AYWYNC,
S1aTPNoN ayyeiou/aveupyopATOg, UN GKOTIOUUEVN AmO@PAgn YOVIKAG apTnpiag, atehr
TAPWON, ayyelakn BpopuBwon, aloppayia, oxaipia, ayyeloomacpo, oidnua, HETatoman

) AavBaopévn TomoB£Tnon Tng omeipag, mpowpn 1) SUCKOAN AMGoTIAon TG OTIEPaAC,
OXNHATIONO BPdpBoU, emavayyeiwon, GOVEPOHO HETA amd eUBONGOHO Kat VEUPONOYIKG
eMNEippATa, CUPTEPINAUBAVOPEVOU TOU EYKEPAAIKOU EMEICOSIOU Katl SuvnTIKA Tou Bavdatou.
O 1atpd¢ Ba mpémel va AapBAavel umdPn AUTEG TIG EMITAOKEG KA VA EVIHEPWVEL TOUG AOOEVE(G
otav evdeikvutal. Oa mpénet va e§etdletat n KataAnAn Saxeipion Twv acBeviv.

AMAITOYMENA ITPOXOETA XTOIXEIA

*  Epyaleio eNéyxou anoomaong AZUR

* Evi it He cUppa THPAG PE AKTIVOOKIEPO SEIKTN OTO TTEPIPEPIKS AKPO,
KATGAANAOU pey£Boug

08nyd¢ kaBeTrpag oUUPBATOC HE pIKPOKABETHPA

KateuBuvopeva 0dnyd cuppata cupPatd pe piKkpokabetrpa

2 TEPIOTPOPIKEG AIOOTATIKEG BaABiSeg oxripatoq Y (MAB)

1 1piodn otPoPyya

‘Eveon oteipou guatohoyikol opou ri/Kat yahakTtikol Stahupatog Ringer
ZTelpOg PUGIOAOYIKOC 0POG UTTO TTiEDN Yia OTAYSNV Xoprynon

MNyr atpHoU YIa TPOAIPETIKO TTIPO-HAAAKWHA TOU EUPUTEVHATOC

1 povoSpopn oTpd@Lyya

XpovodIiakomng 1 XpOVOHETPO

D IR

TMPOEIAOMOIHZEIZ KAl TPODYAAZEIX

Npocoxn: H op | vop ia (H.M.A.) mepopilel tnv mdAnon g
GUOKEUNG AUTIHG OF 1AaTPO 1) KATOMV EVIOARG latpoU.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TIPETTEL VOl XPNOIHOTIOLEITAL HOVO ammd 1aTPoUg ToU £XOUV
AGBeL TNV KataAnAn ekmaidevon oTig emepPPBAELG EHBOMOUOU TWV TIEPIPEPIKWV QYYEIWV.
To ovoTnua AZUR mapéxetal amooTEIPWHEVO KAl [N TTUPETOYOVO, EKTOG AV N
OUOKeVaoia avolxTei fj umooTel {npid.

To mpoidv autd cuvioTdral yia pia pévo xprion. Mnv enavaxpnoiloolEite, pnv
EemavenegepyaleaTe OUTE VA EMAVATIOOTEIPWVETE. H emavaypnotponoinon, n
enavene€epyaoia 1y n EMavamooTeipwon evoéxetal va SIOKUBEVCOLY Tr) SOMIK AKEPAIOTNTA
TG CUOKEUNC 1Y/Kat va 08Ny oouv GTnv acToxia TNG, TPAYHA TIOU HE TN OELPA TOU MIOpPEL

V0 TIPOKONEDEL TPAUHATIOHO, aoBEvela 1 Bavato Tou acBevoug. H emavaypnatpomnoinon,

N enavenegepyacia 1 n EMAVATOCTEIPWOT UMOPEi €MONG va Sntoupyrioouv Kivduvo
EMPONUVONG TNG CUOKEVNG r/Kat va TpoKaréoouy Aoilwén Tou acBevoug 1y Slactaupoupevn
Noiuwén, oupmepAapBavopEvnG, HETAEH GV, Kal TG METAS00NG AIHMBE0UC((V) vOoou(wv)
and tov évav acBevr) 6Tov GANov. H empdAUVOn TG CUOKEUNG EVOEXOHEVWG VO OBNYHOEL OE
TPAUUATIONO, aoBEvela ry Tov Bavarto Tou aoBevoug.

Anaiteital ayygloypagia yia Ty agloAdynaon mptv Tov pBOAIHO, TOV EYXEIPNTIKO EAeyXO
Kal TV mapakoAovdnon HeTd Tov euBoNopo.

Mnv ipowBeite Tov wbnthpa Tomobétnong pe unepBolikr Sovapn. Mpoodiopiote v artia
onolaaSimoTe aocuvRBIoTNC avVTIoTAONG, apatpéoTe To cUoTNHa AZUR kai eNéyETe yia {npid.
MpowBeite Kat amocupete 1o cUCTNHA AZUR apyd Kat opald. Apatp£ote oNOKANPO T
ovotnpa AZUR eav mapatnpnBei umepBoikn) Tpiry. EGv mapatnpnBei unepBohikn toIh
He éva Sevtepo ovotnpa AZUR, eréyEte Tov lepoKaSﬂnpu yia {npid A todkiopa.

H omeipa mpémnel va tonoBetnOei owoTta 0To ayyeio 1) 6To avelpuoua EVTOC TPIWY
AEMT@Y Qmé Tr) OTIyHr| TIOU ) GUOKEUK| EICAYETAL VIO TIPWTN POPA GTOV HIKPOKABETHPA.
Edv n oneipa Sev pmopei va TomoBeTnBei Kal va amooTmacTel eVTOG auTou Tou XpOvou,
APAIPECTE TAUTOXPOVA Tr) GUOKEUN KAl TOV UIKpokaBetipa. H TomoBétnon g ouokeuig
g mePIBANNOV XapnANC PoriG pTopEi va au€roel Tov Xpovo emavatonoBétnong.

Edv gival amapaitntn emavatonoBétnon, mpooéTe 1S1aitepa va amocupETE Tn oTiEipa
UTTO OKTIVOOKOTINON HE M Kivon éva-Tpog-€va pe Tov wlntrpa tomoBétnong. Eav n
oneipa Sev PETAKIVEITAL HE Kivnon éva-TIpoc-éva He Tov wBnTipa TomoBétnong 1y eav n
enavatonoBétnon eivat SUGKOAN, N OTiEipa PIOPE( va £Xel TEVTWOET Kat EVEEXOpEVWG Val
OTACEL AQQIPETTE UE TTIEC KIVAOEIG Kt AmoppiPTe OAGKANPO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV.
ASyw TG AEMTEMAENTNG PUONG TWV OTIEIPWVY, TWV ENIKOEISWV AYYEIAKWY 08WV TTou
KATaAyOUV O€ OPIOHEVEC BAABES KAl TwV SIAPOPETIKWY HOPPOAOYIWY TOU QyYEIAKOU
OUCTIHATOG, WA OTIEIPA UMOPEL TTEPICTACIAKA VA TEVTWOEL KATA TN SIAPKEIA TWV EAYHWV.
To téviwpa givat mpddpopog yia mbavr) Bpavon kat HETATOMION TNG OTEPaAg.

Edv pia omeipa mpémel va avaktnBei and= To ayyelakd cUOTNUA HETA TV AmGoTIacH,
HNV EMXEIPHOETE VA AMOCUPETE TN OTIEIPA HE £va TEXVOAOYIKO TIPOIOV QvAKTNONG, OMWwG
£évag Bpoxog, pEca oTov kabetripa TormobETnonc. Autd Ba umopovoe va mpokaréoet {nud
0N OTElpa Kal va 08NyroEL O S1axwPIoH6 TOL TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG. AQalpéoTe
TAUTOXPOVA TN OTIEIPQ, TOV MIKPOKABETHPA Kal OTTOIOSHTTOTE TEXVONOYIKO TTPOTIOV
QavdakTnong amd To ayyelakd cuoTNHA.

SuviBwg amarteital n epappoyr TOMATAGY OTIEIPWV yia va emTeuxBei n embupntn
ano@paAgn OPICHEVWY AYYEIOKWY CUCTNHATWY 1} BAaBwv. To €mMOUPNTO KATAANKTIKO
onueio ¢ Stadikaoiag ivat ouvrBwE n ayyeloypagikd emPBePaiwpévn andepaén. Ot
TIANPWTIKEG ISIOTNTEG TWV OTIEIPWV SIEVKOAUVOULV TNV QYYEIOYPAPIKA EMPBEBAIWHEV
ano@pagn Kat HEWVOLV TNV avAyK TTUKVIAG TAKTWONG HE TTOAUAPIOHEC OTIEIPEG.

EAikwon 1} TIEPITAOKN avaTOpia TwV ayYEiwv HMOpE( va ENNPEACEL TNV akpiBry
TomoBéTnan g omeipag.

H pakpoxpévia emidpacn autol Tou MPoidvVTog 0TOUG E§wayyelakoUg 1I0TOUG Sev £Xel
TEKUNPIWOEI, EMOPEVWC AMAITEITAL TPOCOXT £TOL WOTE N GUOKELN va SlatnenBei evidg
TOU EVE0ayYEIAKOU XWPOU.

Awaopahilete mavta ot eivat Slabéoipa TouhdxioTov Svo epyaleia EAEyxou anoomaong
AZUR mipwv Tnv évapén piag Siadikaaiag pe 1o cvotnua AZUR.

H oneipa Sev pmopei va amoomacTei pe Kapia Ty 10X00g eKTOC ano éva epyaleio
eNéyxou anoomaong AZUR.

MHN tomoBeteite Tov wBNTrpa TOMOOETNONG EMAVW OE YUUVE) HETAAAIKT] EMPAVELQ.
XelpiCeoTe MAvTa Tov wlNTHPa TOMOBETNONG HE XEIPOUPYIKA yavTia.

MH xpnoipomolgite To mPoidv o6& GUVSUACHO HE CUCKEVEG PASIOCUXVOTATWV.

TNMPOETOIMAZIA TIA XPHEH

1.
2.

Avartpé€te otny Eikéva 1 yia 1o Siaypappa Siapdpewong.

SUVE£0TE pia TEPIOTPOPIKN aipooTatikl BaABida (MAB) atov opgald Tou
kaBodnyntikoU kabetrpa. ZUVSECTE pia 3-08N OTPOPIYYa OTO AEUPIKO OKENOG TNG
[MAB Kall 0TN CUVEXEID CUVSEDTE HIC VPO CUVEXOUG £yXUONG SIAAUHATOG KTTAUCNG.

Zuvdéote pia Seutepn MAB oTov op@ald Tou pikpokaBetripa. ZuvSEoTe pia 1-6popn
OTPOPIYYa 0TO MAEUPIKO OKENOG TN¢ SeUTEPNC MAB Kat cUVSEDTE TN ypappn
SlaNupaTog EKMAUCNG OTN OTPOPLYYA.

AvOIETE TN OTPOPIYYa Kal EKTTAUVETE TOV MIKPOKABETHPA pE OTEIPO Stéhupa EKmAuong
Kall OTr CUVEXELR KAEIOTE TN 0TPO@Iyya. Na Ty EAaxIoTomoinon Tou kivéuvou
BpopBoeuBoiKwY EMMAOK®Y, Eival KPIoIUNG onpaciag va Slatnpeitat ouvexng éyxuon
Tou KatdMnAou oTeipou SIaAuHATOC EKMAUGCNG HEGA GTOV 08NnY6 KABETHPa, TO punptaio
BnKApt Kat Tov pKPoKabeTrpa.

KAGETHPIAXMOZ THX BAABHX

5.

XPNOIUOTTOIWVTAG TUTTIKEG EMEUBATIKEC S1adIKATIES, TPOCTIEAACTE TO ayyeio pe 0dnyd
kaBeTripa. O 08nyog KABETAPAG PEMEL vVal £XEl EOWTEPIKN SIAUETPO (ID) apKeTd peyaAn
WOTE VA ETTPETIEL TNV £YXUOT OKIAYPAPIKOU HECOU VW O HIKPOKABETApag Bpioketal
TomoBeTNpEVOG. AuTO Ba eMTPEPEL T OOPOCKOTIIKI XAPTOYPAPNON KATA TN SIAPKELQ
e Sadikaoiag.

EmAEETe £vav pikpokaBeTrpa pe TV KATAAANAN E0WTEPIKF SIAPETPO. AQOU emTeuXBei
N owoTr B£0N TOU HIKPOKABETHPA OTO ECWTEPIKG TNG AAAOIWONG, APAIPECTE TO 08NYO
ouppa.

EMIAOTH METE@OYZX ZTEIPAX

7.
8.

AlevepYNOTE AKTIVOOKOTTIKN) 08IKN) XapToypdgnon.

MeTprioTe Kat uTTOAOYIOTE KATA TTPOGEYYIoN To péyeBog NG BAGRNC o mpoopileta
yla Bepareia.
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Tpaypr mpo¢ Sidhupia ékmhuong MovéSpoyn otpé@iyya

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

Epgiteupia omeipag

Tpaypr mpo¢ S1dhupia ékmuong

MikpokaBeripac

3-08n 0TpbQIYYa 3-06n aTpOQIYYA

Tpapyr mpoc Sidhupia ékmuong

08nyoc kabetpac

Tawia axtvookiepod (R0) Seikmm 0T0 MEPIPEPIKG KPO TOU piKpoKaBeTpa

Aipogopo ayyeio

Ewxéva 1 -

9. Kot tn S1aKpITIKT EUXEPELQ TOU LATPOU, Ml I TIEPICCOTEPES OTIEIPEC MAAITTIWONG (OTTEipeg
3D mhativag) pmopolv va xpnotpomnoinBouv yia tn Snuioupyia evog apxikol mAaigiov.

10.  Na v anéepa&n Tou aveuplopatog, n SIAHETPOE TG TTPWTNG Kal TNG SeUTEPNG
oTiEipag Sev TPETEL TIOTE va gival HIKPOTEPN armd TO TAGTOG TOU QUXEVA TOU
aveLPUOHATOG, SIAPOPETIKA N TACH UETATOTIONG TWV OTIEIPWY UTTOPE( Va ival
avénpévn. H S1apeTpog tng mpwtng eNKOEISOUE OTIEipag mpémet va givat 1-2 mm
HIKPOTEPN QMG TNV apX KN oTTEipa kahdBou 1y Tov B0 Tou avEUPUOHATOC.

1. Noanéepagn ayyeiov, emMAEETe éva péyeBog omeipag ENappwE ueyallTepo amod T
SIAUETPO TOL ayyeiou.

12, Howotr emoyn omeipag au§avel TNV amOTENECHATIKOTATA KAl TNV AOQANELA TOU
0a06evoUc. H anoTeeopatikéTnTa ané@eagng eival, v HEPEL OLVAPTNON TNG CUKTTIEONG
Kal NG GUVONIKNG padag TG omeipag. Mpokeipévou va emAEEETe T BENTIOTN oTeipa
yia onotadnnote Sedopévn PAARN, eEETATTE Ta ayyeloypagrpata miptv T Bepaneia.
To katdAnho péyeBog omeipag mpémel va emAEyeTal He BACN TNV AyYEIOYPAPIKT
a&loAdynon g SIaPETPOU TOU AYYEIOU-GTOXOU 1) TOU YOVIKOU ayYeiou, Tou BOhou
TOU AVEUPUOHATOG Kal Tou auxéva Tou aveupuopatog. THMEIQZH: Ot oreipeg
TIEPNAHBAVOLY €val EEWTEPIKO OTPWHA USPOPIAOU TTOAUHEPOUG. H SIAUETPOG TG KUPIAG
omneipag kat n SIAPETPoG TG Seutepevouaag omeipag (Siaotaon ‘A’ oTnv emorpaven g
ouokevaaoiag) Ba auv§nBouv katd mepimov 0,5 mm pETA TNV evuddtwon.

MPOETOIMAZIA TOY XYETHMATOX AZUR A TOINIOGETHEH

Evewktiki Auyvia

Koupmi andonaong

Xodvn
Q6nipac

TomoBémang
AZUR /

KareuBuvon eoaywyi

Ekéva 2 - Epyalzio eAéyxouv anéomacng AZUR

natoc AZUR

AgaipéoTe 1o epyaleio eNéyxou amdomacng AZUR amé Ty MPooTATEVTIKY) CUCKEUAGIa

Tou. TpaPn&te 1o Aevkd YAwoaidt amd Ty MAEUpd Tou epyaleiou ENéyxoL amdomaonc.

Amoppiyte T0 yYA\wooid kal TomoBeTHOTE To pyaleio eEAéyxou amdomacng oTo oTEipo

nedio. To epyaleio eAéyxou andomaong AZUR gival GUCKEUACHEVO EEXWPIOTA WG

QAMOOTEIPWHEVN OUOKEUH. M Xpnotpomnoteite Kapia mnyn 10X0V0G EKTOG and To

epyaleio eAéyxou cmo'rmuarl( AZUR yia tpv anéomacn ™me o'nsipu:, To

gpyaleio zh:vxou anéonaong AZUR npoopl(nﬂl yia xprion oz évav acBevr).

Mnv va fnva Xen i alwg o

epyaleio eAéyxou andéomacng AZUR

Mpw T Xprion TG CUCKEUNG, aPalpECTe To £yyUG dkpo Tou wBNTHPa TomoBETNoNG

and To OTERAVI CUOKEVATIAG. ATIAITEITal TTPOGOXN Yia va pn HoAuVOEi auto To

GKpo Tou WONTHPa TOMOBETNONG HE EEVEC OLTIES, OTTWE aipiat 1} OKIAYPAPIKO péTO.

Eioaydyete 01aBepd 10 £yyUg AKPO ToU wBNTrPa TOMoBETNONG HECT OTO TURAKA X0AavNg

Tou epyaheiou s)\syxou anounacnc AZUR. BA. Eikéva 2. Mnv mratiiogTe o Kovprmi

AmOoTAcNG AUTH TH OTIYHN.

MepipéveTe yia Tpia SEUTEPONETTA KAl TAPATNPHOTE TNV EVSEIKTIKA AuXvia oTo

epyaheio eNéyxou anoéomaong.

*  Edv Sev ePQavIoTEL N IpAGIv Auxvia 1} €Gv EPQAVIOTED pia KOKKIvN Auyvia,
QVTIKATAOTHOTE Tr) GUCKEUN.

©  Eav n uyvia yivel Tpaoivn Kat 0Tn GUVEXELD OBFOEL OTTOIASHTTOTE OTIYMF KATd TN
SIAPKELA TNG TTAPATAPNONG TPIWV SEUTEPOAETTTWY, AVTIKATACTHOTE TN GUOKEU.

* Eav nmpacivn Auyvia mapapével oTaBepd avappévn ke pdoivo xpwha Kab' oAn
™ SIAPKELA TG TTAPATAPNONG TPIWV SEUTEPOAETTTWY, CUVEXIOTE VA XPNOIHOTIOIEITE
TN GUOKEUN.

KpatrioTe Tn ouokeun HONG TEpIpEPIKG TNG aopdAiong shrink-lock kat TpaBrigre Tv

aoahion shrink-lock eyyog yia va amokahopete To YAwooidt oTo Bnkdpt elcaywyEa.

BA. Ewoéva 3.

MNwooidi oto Bnkapt eiloaywyéa Toapiiéze v aoddion

shrink-lock eyyug

hrink-l

Eikéva 3 - Tpapn&re v acpakion k eyyog
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MNpowBrote apyd T omeipa £€w amé To Bnkdpt el0aywyéa Kat EMBEWPHOTE TN oTeipa
i Tuxdv avwpaNiee i {npiéc. EGv mapatnpnOci onoadrinote {npd o oneipa i
atov wlnTipa MH m !

Edv emBupEiTe va HANAKWOETE €K TwV TTPOTEPWV TO uPUTEVHA AZUR, mpowbriote
T0 €W amd To MEPIPEPIKO AKPO TOL BnKaplov eloaywyéa kat PubioTe To oe (eoTd
OTEIPO PUOIONOYIKG 06 ) {E0TO EVEDIHO YOAAKTIKG StdAupia Ringer. EVOAAGKTIKG,
KPATAOTE TO OF HIa POI| ATHOU HEXPL VA KATOAPWOEL CUVIHBWG TTEPITOU TIEVTE £wG
S¢ka SeutepOlenTa. OTaV XPNOIUOTIOIEITE ATO, TIPETEL VA XPNOIHOTIOIEITE KATANNAN
donmn texvikn. Emméov, To cuotnua AZUR pmopei va xpnotpomoindei xwpic va
HOAAKWOEL €K TWV TIPOTEPWV.

MEe TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU BNKAPIOU EI0AYWYI|G CTPAUHEVO TTPOG T KATW KAl TO
EUPUTEVHA VA TIAPAPEVEL EVTOG TOU (EGTOU QUAIOAOYIKOU 0pOU, TOU (ECTOU EVECIHOU
YaAakTikoU SlaAUpaTog Ringer 1 TG porjg aTHoU, aVACUPETE AmaNd TO EPQUTELHA
Teheiwg péoa oTo Bnkdap! El0aywyéa Katd mepimou 1 £wg 2 cm.

EIZAFQrH KAI EKITYZH TOY XYSTHMATOX AZUR

20.

21.

22

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31

Avoite tnv MAB £1i TOU HIKPOKABETHPA HOVO TOGO GO0 Eivat ApKeTO yia va SexBei To
Bnkapt eloaywyéa Tou cuoTripatog AZUR.

Eloaydyete 1o Onkdpt elcaywyéa tou ouotripatog AZUR péow g MAB. EkmOvete
TOV E10AYWYEX £WC 6TOL apaIPeBei MAMPWC 0 aépag kat EENBEL Stahupa ékmuong
PUGIOAOYIKOU 0pOU ard TO £yyUG GKPO.

ESpAoTE TO TEPIPEPIKO AKPO TOU BNKAPIOU El0aywYyEQ OTO TIEPIPEPIKO GKPO TOU
Oop@aloU TOU MIKPOKABETApa Kat KAEioTe TV MAB gEAa@pwe yUpw amd To SnKupl
El0aywy£a yla va oTepewoete TV MAB otov ywyéa. Mn o@ifete & TV
MNAB yUpw amné to Onkdpt ywyéa. To 6 o@iipo Ba VoE va
KATACTPEYPEL TN GUCKEUN.

QBroTe TN omeipa péca oTov aUAS Tou pikpokaBeTrpa. Na €ioTe TPOCEKTIKOl WOTE

n oneipa va unv okaMwoel 6Tn GUpBOAR HETAgL Tou BnKaplov el0aywyéa Kal Tou

Oop@aoU Tou | Tpa. jote ™ Xp ME Xp! ™
1} XPOVOUETPO TN GTIyur Tou N 1] £ otov i
H anéomacn mpénet va yivel eviog Tou Xpovou 3

QBroTe 10 cvoTNHa AZUR péow TOU MIKPOKABETHPA PEXPL TO EYYUG AKPO TOU wBnTripa
TOMoBETNONG va oUVaVTHOEL TO £yyUE GKPO Tou BnKapiov elcaywyéa. XaAapwote

v MAB. AmocUpeTe T0 BNnkdp! l0aywyéa akpIBwe £&w amd v MAB. Kheiote Tnv

MAB yUpw armé Tov wlntrpa tomoBétnong. OMoBRoTe To BnKAp! El0aywy£a TENEIWG
Hakpla amd tov wbnTripa TonodETnonG. Alatteital mpoooxr| WOTE Va KNV TOOKIOEL TO
ovoTnpa Tonobémong. MNa v amoguyn Mpowpeng evudatwong Tou cuoTtipatog AZUR,
S100¢paNioTe OTI UTAPXEL PON TG TNV EKTTAUGT YUGIOAOYIKOU 0POU.

Amoppite To Onkdp! elcaywyéa. To cuatnpa AZUR Sev pmopei va KaAu@Bsi ek véou pe
TO BNKAP! PETA TNV EI0AYWYF) OTOV MIKPOKABETApa.
Ze auTd To XPoVIKO onpeio, Oa mpémel va EekiviioeTe TV @Bopookomik kaBodrynon.
AvAhoya HIE TO HIKOG TOU XPNOIHOMOIOUHEVOU HIKPOKABETHPA, N évapén g
BopPOOKOTINONG HITopE( va KaBuoTEPHTEL Yia TV EAAXICTOMOINGN TG EKBEONG.
Y116 aKkTvooKoTTIKN KaBoSrynan, mpowBnoTe apyd T omeipa £§w amd To akpo
TOU HIKpoKaBeTpa. SuvexioTe va mpowBeite T omeipa péca otn BAARN péxpt va
emteuxBei BéNtiotn éxmtuén. Mpooapudote T Béon eav eival amapaitnto. Eav
T0 péyeBog TG omeipag Sev ival KATAANNAO, APAIPECTE KAl AVTIKATACTIOTE HE
Hiat GAAN ouokeur). Eav mapatnpnBei avemBuuntn petakivnon tne omeipag und
PBOPOOKOTINGN HETA TNV TOMOBETNON KAl TPV TNV ANOOTIACK, APAIPETTE TN OTEPA
Kal QVTIKATAOTAOTE TNV HE Hia G oTieipa KataAAnAGTepoL peyEBoue. H petakivnon
NG OTEipag EVSEXETAL va UTOSEIKVUEL OTI N OTIEIPA UTTOPET VA HETATOMIOTE! AQGTOU
amoomnaoctel. MHN meploTpéeTe Tov wONTrpa TomoBETNoNG KAt TN SIAPKELA 1} PHETA
TNV TOMoBETNON TNE OTIEIPAg PECA OTO ayyElakd cUOTNHA. H mepioTpogr Tou wlntrpa
TOmoBETNONG HIOpPEi va 08Ny OEL O TEVTwpEVN OTEIPA i} TPOWPN amdoTacn TG
oTeipag and Tov wbnTrpa TomoBETNONG, To 0MMoio Ba UMOPOUCE Va £XEl WG ATTOTEAECHA
Hetatémon e omeipac. Mpénel val 6lsvspvsncu QyYELOYPAIKK agloAoynon mpwv Ty

1 €101 WOTE vat tel 6Tt n péaa Tng omeipag Sev mpoekéxel péoa oe
QVEMBUUNTO ayyelakd oUoTnHA.

ONOKANPWOTE TNV EKMTTUEN Kat TUXOV EmavatomoBétnon €101 WOTE N oTEipa va
QMOCTIAOTE( EVTOE TOU Xpovou enavatonobémong mou kabopiletat otov Mivaka 1.
MeTa Tov KaBopIoHEVO XPOVo, N SIOYKWON Tou UEPOPIAOL TTOAUEPOUG UTTOPEL

va anotpéel Tn SIENEVON amo ToV HIKPOKABETHPA Kal va TPoKaAéoel {npid otn
oneipa. Eav n omeipa 8ev pmopsi va roﬂoOttnezl OWOTA Kal va amooTaoTei
EVTOG TOU Kab 3 Xpovou, XP! m | kat Tov
MiKpoKaBetipa.

MpowBrioTe T omneipa oty emBupntr Bon péxpt o aktivookiepog (RO) Seiktng otov
wBNnTpa TomoBETNONG va EVBUYPAUHIOTE 1} va BpioKeTal ENAPPWG TIEPIPEPIKE TOU
RO &eiKTn Tou TEPIPEPIKOY AKPOU TOU | Tpa, BéTovTag T {Wvn amoomacng
AKPIBAG £€w armod To AKPo Tou pikpokabeTrpa. BA. Ewova 4.

Sgi&re TV MAB yla va anoTpéPeTe T UETaKivon TG omeipag.

EmaAnBevote emavelAnupéva 0Tt 0 EPIPEPIKOE agovag Tou wnTripa Tomobétnong
Sev Bpioketat umé Taon mpwv Ty andonacn tng omneipag. H a§ovikr cupmieon rj téon
HITOPE( va TIPOKAAETEL METAKIVNOT) TOU AKPOU TOU HIKPOKABETHPa KATA Tr) SIAPKELa
NG TOMOBETNONG TNG OTIEIPAC. H HETAKIVNON TOU GKPOU TOU KABETHPa UMOpEi vat
TIPOKAAEDEL SIATPNON TOL AVEUPUGHATOG 1) TOU AYYEIOU.

To eyyug akpo g oneipag evBuypappiletar pe To

akTvookiepd (RO) dkpo Tou pkpokabetipa

Epguteupa vnz{pac

MikpokaBetipag

o

Eyyuc Seiktng (umapyet povo oe

Nepipepikd dkpo whnTipa : .\ )
. Hovtéha pe wntjpa TomoBEmang

6¢ (RO) deikng

dKpou pukpokaBetipa

piikoug 175 cm.)

Ewkéva 4 - O¢on Twv Taviwv Seiktn yia anéonacn

[a ™y ehayiotomoinon Tou mBavol KIvEUuVou SIGTPNoNG TOU aveLPUGHATOG I TOU
ayyeiou MHN TpowBroETe TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU GUCTAHATOG TOTOBETNONG TTéPQ ammd
TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU MIKPOKABETAPAL.

AMNOZMAZH THX ZMEIPAX

32

33.

36.

40.

41.

42.

23,
44,

210 epyaleio eAéyxou andomaong AZUR éxel mpotomoBetnBei Tpopodocia pmatapiag
Kkat Ba evepyoroinBei dtav o wlNTAPaAg TomobETnong ouvdedei cwaotd. Bpioketat

O KATAOTAON «QITEVEPYOTIOINONG» 6TaV SeV UTIAPXEL OLVEESEPEVOC WONTAPAG
TomoBETNONG. Agv gival amapaitTo va TATAGETE TO KOUKTT 0TNV TTAEUPA TOU epyaleiou
eNéyxou andomaong AZUR yia va Tnv EVEPYOTIOICETE.

EnaAnBevote ot n MAB €xel acpalioel o@ixTd yopw amd tov wbntripa tomobétnong
TipIv oUVSECETE To epyaleio eAéyxou amdomaong AZUR, £T01 woTe va Slac@alioeTe 6Tt
n oneipa Sev Kiveital Katd T Siapketa g Stadikaciag cuvEeonc.

Av Kal ol Xpucooi GUVEEGHOL TOu WONTHPa TOMOBETNONG Eival OXESIAGHEVOL YIa Va

givat oupPartoi pe aipa kat oKlaypaQIko Péco, Ba pémel va kataBANeTal KABe
Suvartr) TpooTdBela yia va Tapapiévouy ol GUVEECHOL ENEUBEPOL Mo AUTEG TIG OUGIEC.
EdQv unapyet aipa rj oKlaypagIko HECO EMAVW GTOUG GUVEEGHOUG, GKOUTTIOTE TOUG
OLVSECHOUG HE OTEIPO VEPS 1} SIGAUHA PUGIONOYIKOU 0POU TIPIV T CUVEEDH OTO
epyaleio eEréyyou amdomaong AZUR.

STUVS£0TE TO £YYUG GKPO TOL WONTHPA TOMOBETONG 0TO Epyaleio EAEyxou amdomaong
AZUR, el0ayovtag oTabepd To eyyUg AKpo Tou wlnTripa TomoBETnong péoa 0To TUAKA
xoavng tou epyaheiou eNéyxou amdomacng AZUR. BA. Eikova 2.

‘Otav 1o epyaheio eNéyxou andomacng AZUR cuvdebei owotd otov wbntpa
TonoBétnong, Ba mapaxBei éva pePOVWHEVO NXNTIKO orjpa Kat n Auxvia Ba yivel
TIPACIVN UTIOSEIKVUOVTAG OTI TO CUCTNHA Eival ETOIHO VA amooTTACE! Tn omeipa. Eav

To Koupmi améomaong Sev matnBei evtog 30 SeutePOAEMTWY, N 0TABePA avaupévn
mpaotvn Auxvia Ba apxioet va avaBoofrivel apyd pe mpdotvo xpwpa. Téoo n mpaoctvn
Auxvia mou avaBooBrivel 600 kat n oTabepd avappévn mpactvn Auxvia urmoSeikviouv
OTL N oUoKeLN gival €Tolpn yia amdonao). Eqv Sev eppavioTei n mpdoivn Auyvia,
eAéyETe yia va BePaiwbeite OTi €xel vivel n cuvdeon. Eav n oOvSeon gival owoth kat Sev
eppaviletal pdactvn Auvia, avTikataoTroTe To epyaleio eNéyxou andomaong AZUR.

EmaAnBevote Tn B€0n TNG OTIEIPAg TPIV TTATAHOETE TO KOUKTT AmGomacng.

MNatrote To koupmi anéomaong. Otav matnOei To kouurni, Oa mapaxBei éva NxNTIKS
orjpa kat n Auxvia 8a avaBooBrivel pe MPAGIVo Xpwpa.

210 TéM0G Tou KUKMo amdomacng, Oa mapaxBouv Tpia NXNTIKA Grpata Kat n Avxvia
Ba avaBooPrioel TPEIC POPEC HE KITPIVO XpWHA. AUTO UTTOSEIKVUEL OTL O KUKAOG
anéomaong éxet OAokANpwOEi. Eav n omeipa Sev anoomaoTei kata T SIdpKela Tou
KOKAOU QmooTacng, agroTe To epyaleio eAéyxou andamaong AZUR mpooaptnpévo
oTov wONTpa TomoBETnong Kat emyePAoTe évav GANo KUKAO améomaong étav n
Auyvia yivet mpdaoivn.

H Auyvia Ba yivel KOKKvN peTd amd Tov aptBpéd kKUKAwv andomacng mou kabopiletat
oV emorjpavon tou epyaleiou ehéyxou amdomnaons AZUR. MH xpnotpomnolgite To
epyaleio eEhéyyou amoomacng AZUR gdv n Auxvia givat KOKKIVN. ATIOpPiTe To epyaleio
ghéyxou andomaonc AZUR Kat QvTIKATAOTAOTE TO HE £va Kavouplo 6Tav n Auxvia givat
KOKKIVN.

EmaAnBevote v andomaon g oneipag xahapwvovtag mpwta tn BaABida

MAB Kal, 0Tn GUVEXELD, TPABWVTAG APYA TTPOG Ta TToW TO GUCTNHA TOOBETNONG

kat emaAnBevovTag 6Tt Sev LTTAPKEL Kivnon TG omeipag. Eav To epguteupa dev
QTOCTIACTNKE, UNV ETIXEIPHOETE VA TO GoeTe mavw ano 0o Aéov Popéc.
Edv 8ev amoomaoTel HETA TV TPt TTPOOTIABEID, AQAIPESTE TO GUCTNHA TOTTOBETNONG.

Agpou emBeBaiwdein unocnaon, aAmooUPETE upvu Kal a@alpéoTe Tov whntrpa
Tomobémonc. H Tou WlNTHPa agou n oneipa £xet
AmoCTIACTE( EVEXEL 'I'DV Klv:Suvo 6ltnpr|ur|g TOU QVEUPUGHATOG I} TOU ayyeiou.
MHN Bzite Tov a@ou n onsipa £XEl aMOCTIACTEI.

EmaAnBevuote ayyeloypagika tn 8€on Tng omeipag uéow Tou 08nyou kabetripa.
Mpo6oBeteg omeipeg pmopolv va ekmtuxBouv ot BAARN dmwg meptypageTat
mapanavw. Mpwv TNV agaipeon Tou HikpokaBetipa amé tn 8éon Bspaneiag,
TOMOBETHOTE £va 08Nny6 cUPHA KATAMNAOL HeYEDOUG, kab' OAO TO PrKOG TOU, pHéow
TOU AUAOU TOU HIKPOKABETHPA YIa va SIa0QaNCETE OTI Kavéva HEPOG TNG TEAEUTAIAG
oneipag Sev MApAPEVEL EVTOC TOU HIKPOKaBETApa.

Emagietat aTnv Kpion Tou 10TPoU va TPOTTIOTIONOEL TNV TEXVIKN £KTTTUENG TG OTiEipag avaloya

pe v

OTNTA Kl TN S1apoporoinon Twv epPoNopoU. Oroleadrimote

TPOTTOTIOIOELG TNG TEXVIKIG TIPEMEL vt £lval GUVETTE(G pe TIG S1adIKaieg TTou TEplypagnKav.
TIPONYOUEVW, TIG TIPOEISOTIOINTELG, TIG TPOPUAGEELS Kal TIC TTANPOYOPIES yia TNV acPAAEla
Tou acBevouc.
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MPOAIATPA®EZ A TO EPFTAAEIO EAETXOY AMTOXMAZHE AZUR

* Taon e§68ou: 8 + 1VDC

*  KaBaplopog, mpoAnmTikr emBewpnon kat cuvtripnon: To epyaleio eNéyxou amdomaong
AZUR givat 6uoKeLN Hiag Xpriong, TPOQOPTWHEVN HE 10XV UMATAPIAG KAl CUCKEUACUEVN
anmooTelpwpEVn. Agv amarteital KabBapiopog, emBewpnon rj cuvtripnon. Edv n cuokeun dev
anodiBel STIWC MEPIYPAPETAL TNV EVOTNTA «ATIBGTIACN» AUTAV TwV 0SNGV, AMOPPIYTE T
gpyaheio eréyxou amdomacng AZUR Kal QVTIKATAOTHOTE TO HE Jia VEa povada.

*  Toepyaleio eNéyxou andomaong AZUR givat GuoKeur piag xpriong. Mnv
EMAVOXPNOIHOTIOLEITE, UNV EMAVEMEEEPYALEDTE OUTE VA EMAVATIOOTEIPWVETE. H
EMavayPnoIHoToiNaN, N EMavenegepyacia y n emavanooteipwon evééxeTal va
S1akuBevoouy TN SOUIKN AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNAG /KAl va 08Nnyroouy oTnv actoxia
NG, TIPAYHA TIOU HIE TN CEIPA TOU pnopsl VO TIPOKONEEL TPAUUATIONS, aoBévela 1y Bavato
Tou aoBevouc. H epyaciann TEipwon pmopei
emiong va dnpiovpyricouy kivéuvo emuo)\uvunc TNG OUOKELNG /KAl Vol TTPOKAAETOLV
Aoipwén Tou aoBevouc 1 SlacTavpolpevn Aoipwén, oupmephapBavopévng, Hetagy
GN\wY, Kat TG HETAS00NG AoInbSouc(wv) vooou(wv) amd tov évav acBevri oTov GAAov.

H empodAuvon tng GUOKEUNG EVEEXOUEVWG va 08NYNOEL OE TPAUUATIOHO, aoBévela iy Tov
Bavarto Tou aocBevouc.

*  Oupmatapieg eival mpotomoBeTnuéveg ota epyaleia eéyxou amdomaong AZUR. Mnv
ETMXEIPEITE VA APAIPECETE 1} VA QVTIKATACTACETE TIC UITATAPIES TIPWV aTtd TN Xerion.

®  Metatn xprion, amoppiyte 1o epyaheio eAéyxou amoomaong AZUR pe Tpdmo oUpQwvo pe
TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUC.

IYZKEYAZIA KAl OYAAZH

To ovotnua AZUR gival TomoBetnpévo PEoa OE éva IPOOTATEUTIKG, TAACTIKO OTEPAVL
B1aVOUNG KAl CUCKEVACHEVO O OAKOUAX Kal XAPTIVO KouTi povadac. To avotnua AZUR kat
T0 0TEPAVI Slavopric Ba MapapEiVOLY AMOCTEIPWHEVA, EKTOG EQV | CUCKEUATIA AVOIXTES,
umooTel {nuid 1 €xet mapéNBet n nuepopnvia A&nc. Gulacoetatl oe eAeyxopuevn Beppokpacia
Swpatiou, o€ ENPO uEPOC.

To epyaleio eNéyxou amdomaong AZUR cuokevaletatl EexwpPIoTd O€ TPOCTATEUTIKY)
oakoUAa Kat XapTivo kouTi. To epyaleio ehéyxou anoonaong AZUR éxel amootelpwbei kat 6a
TIAPAPEIVEL ATTOCTEIPWHEVO, EKTOG EAV ) GAKOUAQ QvOIXTE(, UTTOOTE {NpId i £Xel TapéNBEL n
nuepopnvia AEng. Guhdooetal oe eheyxopevn Beppokpacia Swpatiov, o€ §Npo péPOC.
MeTd ™ xprion, amoppiPte To cUCTNHA TOMOBETNONG Kal To pyaleio eEhéyxou amdomacng
OOHQWVA HE TN VOCOKOMEIKT, SIOIKNTIKF /Kl TOTTKF KUBEPVNTIKK TTOAITIK.

AIAPKEIA ZQHE
IMa ™ Stapketa (WG TNG CUOKEUNG, SEITE TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO
TIPOIOV Tépa amo Tn Siapkela {wig Tou emonpaivetal.

MAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ EXETIKA ME TH MAFNHTIKH TOMOIPA®IA A

Mn KAVIKEG SOKIUEG £xOuV SEIEEL OTI TO EPPUTEVHA CUCTHHATOG TIEPIPEPIKNG OTIEIPAG
eppoAiopov AZUR eivat Aé o€ payvnTiki ia (MR) uné 6pouc,. Evag aoBevrig
HE QUTO TO TIPOIGY propE( va UTIOPANBE HE AOQPANEIR OE GAPWOT OE CUCTNHA HAYVNTIKAG
Topoypagiag mou mnpeoi Toug €¢ OpouG:

®  YTaTIKO payvnTiko medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla povo
*  Méyiot xwpikr Babpidwon payvntikol mediou 4000 Gauss/cm (40 T/m)

*  MEYIOTOG, QVaPEPOHEVOE ATTO TOV HAYVNTIKO TOHOYPAPO, HECOTIUNHUEVOC PUBHOG
181k amoppoPnong (SAR) yia 6Ao to owpa 2 W/kg yia 15 Aentd cdpwong
(8nAadn, ava akolouBia TaAuwy) aTov Kavoviko TpdTo Aertoupyiag

Y16 T1g ouvOriKeG capwong mou kabopiloval mapanavw, To EPYUTEVHA CUCTHHATOG
TIEPIPEPIKIG OTIEIPAG EPBOMOHOU AZUR avapévetal va mapaydayel péylotn avénon
Beppokpaaiag ion pe 2,3 °C petd amd 15 Aemtd ouvexolg oapwong (Snhadr, ava akoloubia
TIOAUGV).

€ pNn KAVIKEG SOKIHEC, TO TEXVNHA EIKOVAG TTOU TIPOKANEITAL A6 TO EUPUTEUNA CUCTHAHATOS
TIEPIPEPIKNG OTTEIPAC EPPBOMOpOU AZUR eKTEIVETAL KATA TPOCEYYION 5 mm and auTry T
ouokeun otav aneikoviletat pe akolouBia maApwy gradient echo kat cUOTNUA pAYVNTIKAG
Topoypagiag 3 Tesla. H MicroVention, Inc. uvioTd va Kataxwprogt 0 aoBeviig Toug 6poug
HaYVNTIKAG TOHOYPA®Iag TTou YVwoToTIolouvVTal 0TIG Tapouoeg O8nyieg Xpriong ato idpupa
MedicAlert Foundation i tco8Uvapo opyaviopo.

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

MPOXOETEX EIAOMOIHZEIZ ITPOX TON XPHETH

*  OmolodnmoTe coPapod MEPIOTATIKG GULPBE O OXEON HIE TO TIPOIOV MPETEL va avagépeTal
OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TV appodia apxr) Tou KpAatoug HEAoUG oTo omoio ivat
EYKATECTNHEVOC O XPROTNG /KAl 0 acBevrG.

* Ny NepiAngn Twv xupukmplmnkwv AOPANELDG KAl TWV KMVIKQV emEOoewy (SSCP),

Aovpe mé n

https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Baoiké UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  OtnheKTPOVIKEG 08nYieC Xpriong (elFU) ivat S1a6£01peg pEow TOL I0TOTOTIOL TNG
MICI’OVentIOn https //mlcrovennon com/peripheral-products/product-use-and-safety.

°  Moéviuo gug m AouBnon kard v kpion Tou 1atPod.

EFTYHEH

H MicroVention, Inc. eyyudrtat 6Tt £xouv An@Bei ta 0Aoya HETPa KATA TOV OXeSIA0US Kat TV
KATAOKELH TOU TPOidVTOC auTol. AUTH N yyOnon avtikaBiota Kat amokAeiet ONe TIG AMeg
EYYUNOEIG TTOU SeV TIPOPBAEMOVTAL GTO TTAPOGVY, PNTEG I CIWTTNPEC EK TOU VOUOU I HE AANAOV
TPOTO, CUUMEPIAAHBAVOUEVWY, EVOEIKTIKE, TUXOV CLWTTNPWV EYYUNCEWY EUTOPEVCIUOTNTAG
) KATAMNAGTATAG YIa £VaV CUYKEKPIEVO OKOTO. O XEIPIOHAC, N QUAAEN, 0 KaBapIoHOG Kat
N AMOOTEIPWON TNG CUCKEUNG AUTAC, KaBWG Kat AANoL TapayovTeg TTou oxeTifovTal pe Tov
acBevn, ™ Sidyvwaon, Tn Bepareia, TIC XEIPOUPYIKEG EMEPPATEIC kat GAa Bépata épav

Tou eAéyxou TG MicroVention, Inc. emnpealouv Apeoa T GUOKELN Kal Ta armoteAéopata
TIoL TTIPOKUTTTOLV amo TN Xprion g. H umoxpéwon tng MicroVention, Inc. ota maiota g
mapovoag eyyunong MepIopileTal oTnV EMOKEVN 1} AVTIKATAGTACH QUTHG TNG CUOKEUNG HEXPL
NV nuepopnvia Aéng me. H MicroVention, Inc. Sev @épet kapia evBuvn yia omoladrnote
BeTIkn, £upeon, e181KA 1} amoBeTIKr anAela, {npia 1} Sarmavn mou MPOKUTTEl Apesa iy
£UpEDa ano T Xprion autrg TG ouokeunc. H MicroVention, Inc. Sev avahapBavel, oute
£€ouai060Tel omolodrmote MO TPOOoWTTO va avardpet yia Aoyaplacpd g, omoladimote
GAAN 1} MPOOBETN EVBUVN 1) UTIOXPEWGT) OE OXECT HE AUTO To Poidv. H MicroVention, Inc.
Sev pépel kapia EuBUVN GOOV APOPA CUCKEVEG TTOU £XOUV EmavaypnaotpomnotnBei, umoBAnOei
O€ eMavenegepyacia 1 EMavVANooTEipwon Kat Sev Mapéxel Kapiia eyyonon, pntn A clwrnpen,
OUUTMEPINAHBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA TWV EYYUFCEWV EUMTOPEVCIUOTATAG I KATAAANAGTNTAG yia
TNV IPOPAETIOHEVN XPTION, O OXEON HE QUTH TN CUOKEUN.

OL TIHEG, OL TIPOSIAYPAPEG Kat 1 SIABECIHOTNTA TwV HOVTEAWY evEExeTal va ald§ouy xwpic
mipogidomoinon.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Me tnv em@UAagn mavtog Sikaibpatog.
TaTerumo™ kat AZUR™ givat orjparta katateBévta g Terumo Corporation.

Ta MicroVention™ kat HydroCoil ™ givai orjpata katateBévta g MicroVention, Inc.
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Tiirkce
AZUR™ Periferal Koil Sistemi

Helikal HydroCoil™ Embolizasyon
Sistemi (Ayrilabilir)
Kullanim Talimatlari

CIHAZ TANIMI

Ayrilabilir AZUR Periferal Koil Sistemi (AZUR sistemi) bir iletim sistemine takili koil
implantindan olusur. Koiller platindir ve hidrojel polimer dis katmana sahiptir. implant
itici, koilleri segici olarak ayirmak igin AZUR Ayirma Kontrol Cihazi yoluyla hareket
ettirilir. AZUR Ayirma Kontrol Cihazi ayri olarak temin edilir.

AZUR sistemi gesitli koil ¢api ve uzunlugu segeneklerinde mevcuttur. Koil yalnizca
belirtilen minimum i¢ capa sahip, tel ile gliclendiriimis mikrokateterler yoluyla
iletilmelidir.

Tablo 1
Minimum Mikrokateter i¢ Yeniden
Koil Gapr Kor ma
ing mm Siiresi
AZUR Ayrilabilir 18 0,021 0,53 3 dakika
AZUR Ayrilabilir 35 0,038 0,97 3 dakika

Ayirma sonrasinda hastada kalan implante edilebilir koil bileseni sunlardan olusur:

Tablo 2
implant Malzemeleri AZUR Ayrilabilir AZUR Ayrilabilir
18 Helikal* 35 Helikal*

Metal Platin Alasimlari <0279 <091g¢g
Maddeler
Metalik * Capraz bagli <0,01g <0,02g
olmayan kopolimer:
maddeler akrilamid ve

akrilik asit

 poliolefin,
yapistiric

* Yaklasik icerik

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

KONTRENDIKASYONLAR

AZUR sisteminin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

*  Siper selektif koil yerlesimi mimkin olmadiginda.

*  Ugtaki arterler dogrudan sinirlere gittiginde.

* Tedavi edilecek lezyonu besleyen arterler, embolinin sigacag kadar buyiik
olmadiginda.

* A-Vsanti, koilden biiyiik oldugunda.

* Ciddi ateromat6z hastalik mevcudiyetinde.

* Vazospazm (veya olasi bir vazospazm baslangici) mevcudiyetinde.

OLASI KOMPLIKASYONLAR
Olasi komplikasyonlar siralananlarla sinirl olmamak tizere sunlari igerir: giris bolgesinde

hematom, damar/anevrizma perforasyonu, istenmeyen ana arter okliizyonu, yetersiz dolgu,

vaskdiler tromboz, hemoraji, iskemi, vazospazm, 6dem, koilin yer degistirmesi veya yanlis
yerlesmesi, koilin erken ayriimasi veya ayrilmada guicliik, pihti olusumu, revaskdilerizasyon,
embolizasyon sonrasi sendrom ve inme ve olasi 6lim dahil nérolojik defisitler.

Hekim, bu komplikasyonlarin farkinda olmali ve gerektiginde hastalari yonlendirmelidir.

Hasta yénetimi uygun bir sekilde gerceklestiriimelidir.

GEREKLI EK OGELER

AZUR Ayirma Kontrol Cihazi

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

Mikrokateter ile uyumlu yonlendirilebilir kilavuz teller

2 adet doner hemostatik Y valfi (RHV)

1 adet (¢ yollu musluk

Steril salin ve/veya laktatl Ringer enjeksiyonu

Basingli steril salin damla

implants istege bagh 6n yumusatma igin buhar kaynagi
1 adet tek yollu musluk

Kronometre veya zamanlayici

e e 000000 00

UYARILAR VE ONLEMLER

Dikkat: ABD federal yasasl bu cihazin satisini bir hekim tarafindan
veya il y sekilde

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

Paketi agiimadigi veya zarar gérmedigi stirece AZUR sistemi steril olarak temin
edilir ve pirojenik degildir.

Bu cihaz sadece bir kez kullanilimak Uzere tasarlanmistir. Tekrar kullanmayin,
tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme
sokma ve tekrar sterilize etme hasta yaralanmasina, hastaliga veya 6liime neden
olabilecek sekilde cihazin yapisal buttinliigiinii bozabilir ve/veya cihaz hasarina
neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ve tekrar sterilize etme ayrica
cihaz kontaminasyonu riski olusturabilir ve/veya bir hastadan 6biiriine enfeksiyoz
hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli olmamak tizere hastada gapraz
enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

Anjiyografi; embolizasyon éncesinde yapilacak degerlendirme, operasyonun
kontrolli ve embolizasyon sonrasi takip igin gereklidir.

implant iticiyi asin gii¢ kullanarak ilerletmeyin. Olagan disi bir direng gdrilmesi
durumunda bunun nedenini belirleyin, AZUR sistemini ¢ikarin ve hasar olup
olmadigini kontrol edin.

AZUR sistemini yavasca ve herhangi bir sorunla karsilasmadan ilerletin ve geri
gegin. Asin stirttinme fark ederseniz AZUR sisteminin tamamini gikarin. ikinci bir
AZUR sistemi ile de asiri strtlinme fark ederseniz, mikrokateterde hasar veya
kivriima olup olmadigini kontrol edin.

Koil, cihaz mikrokatetere ilk defa yerlestirildikten sonraki ti¢ dakika iginde damar
veya anevrizma iginde uygun sekilde konumlandirimalidir. Bu stire iginde koil
diizgiin sekilde yerlestirilemez ve ayrilamaz ise cihazi ve mikrokateteri ayni

anda gikarin. Cihazin diistik akish bir ortamda konumlandiriimasi, yeniden
konumlandirma siiresini arttirabilir.

Tekrar yerlestirme gerekliyse, floroskopi altinda koili implant itici ile bire bir hareket
ettirerek geri cekmeye 6zen gosterin. Koil, implant iticisi ile bire bir hareket
etmiyorsa veya yeniden konumlandirma zor ise koil gerilmis olabilir ve kinima
ihtimali vardir. Cihazin tamamini nazik bir sekilde ¢ikarin ve atin.

Koillerin hassas yapisi, belirli lezyonlara giden kivimli vaskdiler yollar ve
vaskiilatiirdeki degisen morfolojiler nedeniyle, manevra uygulanirken koil zaman
zaman gerilebilir. Gerilme, olasi koil kirlmasi ve yer degistirmesinin baslangici olabilir.
Ayrilma sonrasinda koilin vaskiilatiirden gikariimasi gerekirse koili, snare gibi bir
geri cekme cihaziyla iletim kateterine cekmeye galismayin. Bu, koile zarar verebilir
ve cihazin ayrilmasina neden olabilir. Koili, mikrokateteri ve ¢ikarma cihazlarini ayni
anda vaskulatiirden gikarin.

Bazi vaskdilatir veya lezyonlarda istenen okllizyonunu elde etmek icin genellikle
birden fazla koil iletimi gerekir. Prosedirde genellikle istenilen sonlanim noktasi,
anjiyografik okllizyondur. Koillerin dolgu &zellikleri anjiyografik oklizyonu
kolaylastirir ve birgok koil ile sikica yerlestirme ihtiyacini ortadan kaldirir.

Kivrimli veya kompleks damar anatomisi, koilin dogru bir sekilde yerlestirilmesini
onleyebilir.

Bu Urliniin ekstravaskiiler dokular tizerindeki uzun vadeli etkileri hentiz
belirlenmediginden, cihazin intravaskiler alanda tutuimasina dikkat edilmelidir.
AZUR sistemi proseduriine baslamadan 6nce daima en az iki adet AZUR Ayirma
Kontrol Cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

*  Koil, AZUR Ayirma Kontrol Cihazi haricinde herhangi bir giic kaynag ile ayrlamaz.

¢ Implant iticiyi ASLA ¢iplak bir metal ylizey tizerine koymayin.

¢ Implant iticiyi daima cerrahi eldivenle tutun.

¢ Radyo frekans (RF) cihazlari ile bir arada KULLANMAYIN.

KULLANIM HAZIRLIGI
Kurulum semasit igin Sekil 1'e bakin.

2. Kilavuz kateterinin gdbegine doner hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin yan
koluna 3 yollu musluk takin ve ardindan kesintisiz yikama sollisyonu inflizyonu
igin bir hat baglayin.

3. Mikrokateterin gobegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV'nin yan koluna 1 yollu
musluk takin ve yikama soliisyoni hattini musluga baglayin.

4. Mikrokateterin steril yikama sollisyonu ile yikanmasini saglamak icin muslugu
agin ve daha sonra kapatin. Tromboembolik komplikasyon riskini en aza indirmek
icin kilavuz kateter, femoral kilif ve mikrokatetere kesintisiz uygun steril ylkama
sollisyonu inflizyonunun sirduriimesi 6nemlidir.

LEZYON KATETERIZASYONU

5. Standart girisimsel prosediirleri kullanarak damara bir kilavuz kateter ile erisin.
Kilavuz kateter, mikrokateter yerlestirilmis haldeyken kontrast enjeksiyonuna
izin verecek genislikte bir i¢ capa (IQ) sahip olmalidir. Bu, proseddr sirasinda
floroskopik yol haritasi ¢ikariimasina olanak tanir.

6. Uygun i¢ gapa sahip bir mikrokateter segin. Mikrokateter lezyona yerlestirildikten
sonra kilavuz teli gikarin.

KOIL BOYUTU SEGIMi

7. Floroskopik yol haritasini ¢ikarin.

8. Tedavi edilecek lezyonun boyutunu élgiin ve hesaplayin.

9. Hekimin takdirine bagh olarak ilk gerceveyi olusturmak igin bir veya daha fazla
cergevelendirme koili (platin 3D koil) kullanilabilir.

10.  Anevrizma okliizyonu igin, birinci ve ikinci koillerin ¢api, anevrizma boynu
genisliginden asla daha az olmamalidir, aksi takdirde koillerin yer degistirme
egilimi artabilir. ilk helikal koil cap, ilk sepet koilinden veya anevrizma
kubbesinden 1-2 mm daha kuigiik olmalidir.

11.  Damar okliizyonu i¢in, damar ¢apinin biraz izerinde bir koil boyutu segin.
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Yikama soliisyonu hatti
Yikama soliisyonu hatti

Tek yollu musluk

AZUR implant iticinin proksimal ucu,
ayirma kontrol cihazina baglanir

Koil Implanti Mikrokateter

3 yollu musluk

3 yollu musluk
Yikama soliisyonu hatti

s

'\ et = s - O——-

RHV

Kilavuz kateter

Mikrokateter Distal Ug RO isaret bandi

Kan damari

Sekil 1 - AZUR Sisteminin Kurulum Semasi

12.  Dogru koil secimi, etkililigi ve hasta glivenligini arttinr. Okluzif etkinlik, kismen,
kompaksiyon ve toplam koil kiitlesinin bir fonksiyonudur. Belirli bir lezyon igin

optimum koili segmek amaciyla tedavi éncesi anjiyogramlarini inceleyin. Uygun 15.

koil boyutu, hedef veya ana damarin, anevrizma kubbesinin ve anevrizma
boynunun gapinin anjiyografik degerlendirmesine gére secilmelidir. NOT: Koillerin
hidrofilik polimerden olusan bir dis katmani vardir. Birincil koil gapi ve ikincil

koil gapi (ambalaj etiketindeki "A" boyutu) hidrasyondan sonra yaklasik 0,5 mm
artacaktir.

AZUR SISTEMININ ILETIM iCIN HAZIRLANMASI

ucunu, AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin huni bélimiine saglam bir sekilde takin.
Bkz. Sekil 2. Ayirma diigmesine simdi basmayin.

Ug saniye bekleyin ve ayirma kontrol cihazinda bulunan gésterge 1sigini

gozlemleyin.

* Yesil 1sik yanmazsa veya kirmizi isik yanarsa, cihazi degistirin.

 Ug saniyelik gézlem sirasinda yesil isik yanar ve daha sonra sénerse, cihazi
degistirin.

« Ug saniyelik gézlem boyunca yesil i1sik siirekli yanarsa, cihazi kullanmaya
devam edin.

Cihaz, siki gegmeli kilidin hemen distalinde tutun ve introdiiser kilifi Gzerindeki
cikintiyr agiga gikarmak igin siki gegmeli kilidi proksimal olarak gekin. Bkz. Sekil 3.

Gosterge Isigi

AN

Ayirma Diigmesi

introdiiser kilifi izerindeki gikint Siki gegmeli kilidi proksimal

olarak gekin

—_—

Huni
AZUR implant
itici
Takma Yonii
e
Sekil 2 - AZUR Ayirma Kontrol Cihazi
13.  AZUR Ayirma Kontrol Cihazini koruyucu ambalajindan ¢ikarin. Ayirma kontrol 17.

cihazinin yan tarafindaki beyaz tutma ¢ikintisini gekin. Tutma ¢ikintisini atin ve
ayirma kontrol cihazini steril bir alana yerlestirin. AZUR Ayirma Kontrol Cihazi,

steril bir cihaz olarak ayri bir sekilde ambalajlanir. Koili ayirmak igin, AZUR 18.

Ayirma Kontrol Cihazi haricinde bir giic kaynadi kullanmayin. AZUR Ayirma
Kontrol Cihazi tek sekilde tasar AZUR Ayirma
Kontrol Cihazini tekrar sterilize etmeye veya tekrar kullanmaya ¢alismayin.
14.  Cihazi kullanmadan énce, implant iticinin proksimal ucunu ambalaj halkasindan
¢ikarin. implant iticinin bu ucunun kan veya kontrast maddeler gibi yabanci
maddeler ile kontamine olmamasina dikkat edin. implant iticinin proksimal

Sekil 3 - Siki Gegmeli Kilidi Proksimal Olarak Gekin

Koili introduser kilifindan disari yavasca ilerletin ve koilde hasar veya
anormallikler olup olmadigini kontrol edin. Koilde veya implant iticisinde
herhangi bir hasar gézlemlenir ise cihazi KULLANMAYIN.

AZUR implantin 6nceden yumusatiimasi isteniyorsa implani introdiiser
kilifinin distal ucundan disari ilerletin ve 1lik steril salin veya 1lik laktatl Ringer
enjeksiyonuna batirin. Alternatif olarak implanti buhar akisinda kivrilana
(genellikle bes ila on saniye) kadar tutun. Buhar kullanilirken uygun steril
teknik kullanilimalidir. Ek olarak, AZUR sistemi 6nceden yumusatma olmadan
kullanilabilir.
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19.

introduiser kilifinin distal ucu asagi dogru bakarken ve implant hala ilik salin, ilik
laktath Ringer enjeksiyonu veya buhar akisi igindeyken, implanti nazikge yaklasik
1 ila 2 cm kadar introduser kilifinin igine tamamen geri gekin.

AZUR SISTEMININ YERLESTIRILMESI VE ACILMASI

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Mikrokateter tzerindeki RHV'yi, AZUR sisteminin introduser kilifinin sigacagi
kadar agin.

AZUR sisteminin introdiser kilifini RHV yoluyla yerlestirin. introdiseri iginde hig
hava kalmayincaya kadar ve salin yikama sollisyonu proksimal ugtan gikana
kadar yikayin.

introduiser kilifinin distal ucunu mikrokateter gébeginin distal ucuna oturtun
ve RHV'yi introdiisere sabitlemek icin RHV'yi introdiiser kilifi etrafinda hafifce
kapatin. RHV'yi i i kil cok fazla RHV'nin asirn
sikilmasi cihaza zarar verebilir.

Koili mikrokateter Iimeni igerisine itin. Koilin, introdtiser kilifi ile mikrokateter
gbbegi arasindaki birlesme yerine takilmamasi igin dikkat edin. Cihazin
mikrokatetere girdigi anda kronometre veya zamanlayici kullanarak zaman
tutmaya baslatin. Ayrilma, belirtilen yeniden konumlandirma siiresi icinde
gerceklesmelidir.

implant iticisinin proksimal ucu introdiiser kilifinin proksimal ucuna erigsene kadar
AZUR sistemini mikrokateter yoluyla itin. RHV'yi gevsetin. introdiiser kilifini
RHV'den biraz disar ¢ikacak sekilde geri cekin. RHV'yi implant itici etrafinda
kapatin. introdiiser kilifini, implant iticiden tamamen gikana kadar kaydirin. iletim
sisteminin dolanmamasina dikkat edin. AZUR sisteminin erken hidrasyonunu
engellemek igin salin yilkama sollsyonu akisi oldugundan emin olun.

intriidtiser kilifini atin. Mikrokatetere girdikten sonra AZUR sistemi yeniden kilifa
yerlestirilemez.

Bu noktada floroskopi kilavuzlugu baslatiimalidir. Kullanilan mikrokateterin
uzunluguna bagl olarak maruziyeti en aza indirmek igin floroskopinin baslatiimasi
geciktirilebilir.

Floroskopi kilavuzlugunda, koili mikrokateterin ucundan yavasca disari ilerletin.
Optimum agilma elde edilene kadar koili ilerletmeye devam edin. Gerekirse
yeniden konumlandirin. Koil boyutu uygun degilse gikararak baska bir cihaz

ile degistirin. Yerlestirme sonrasinda ve ayrilmasi 6ncesinde floroskopide

koilin istenmeyen bir sekilde hareket ettigi gézlemlenirse koili ¢ikarin ve daha
uygun boyutta bir koil ile degistirin. Koilin hareket etmesi, koilin ayrnildiginda
yer degistirebileceginin bir gostergesi olabilir. Koilin vasklattire iletimi
sirasinda veya sonrasinda implant iticiyi DONDURMEYIN. implant iticinin
déndrilmesi, koilin gerilmesine veya iticiden erken ayrilmasina ve dolayisiyla
koilin yer degistirmesine yol agabilir. Koil malzemesinin istenmeyen vaskilatire
uzanmadigindan emin olmak igin koilin ayriimasi 6ncesinde de anjiyografik
degerlendirme yapilimalidir.

Koil Tablo 1'de belirtilen yeniden konumlandirma siiresi icinde ayrilacak sekilde
agmay! ve tim tekrar konumlandirmalari tamamlayin. Belirtilen siirenin ardindan
hidrofilik polimerin sismesi mikrokateterden gegisi dnleyebilir ve koile hasar
verebilir. Bu belirtilen siire icinde koil diizgiin sekilde yerlestirilemez ve
ayrilamaz ise cihazi ve mikrokateteri aym anda cikarin.

implant itici tizerindeki radyoopak isaret, mikrokateter distal ug RO isaretiyle
hizalanana veya ona biraz distal konuma gelene kadar koili istenen alana dogru
ilerletin ve ayrnlma bdlgesini mikrokateter ucunun hemen disinda konumlandirin.
Bkz. Sekil 4.

Koilin hareket etmesini engellemek icin RHV'yi sikin.

Koil ayrimadan 6nce, implant iticinin distal saftinin baski altinda olmadigindan
tekrar emin olun. Eksenel basing veya gerilim, koilin iletimi sirasinda mikrokateter
ucunun hareket etmesine neden olabilir. Kateter ucunun hareket etmesi,
anevrizma veya damar perforasyonuna yol acabilir.

Koilin proksimal ucu mikrokateter RO Mikrokateter

ucuyla hizalanmigtir

Koil implant!

Proksimal isaret (Sadece 175 cm
calisma uzunluguna sahip implant
iticisi olan modellerde mevcuttur.)

implant iticinin

Mikrokateter Distal Ug RO isareti distal ucu

Sekil 4 - Ayirmada Kullanilan isaret Bantlarinin Pozisyonu

Olasi anevrizma veya damar perforasyonu riskini en aza indirmek igin iletim .
sisteminin distal ucunu, mikrokateterin distal ucunu gegecek kadar ILERLETMEYIN.

KOILIN AYRILMASI

32.

Piller AZUR Ayirma Kontrol Cihazina 6nceden takilmistir ve implant itici dogru
sekilde baglandigi zaman kontrol cihazi etkinlesir. implant itici takili olmadiginda
"gii¢ kapal" modu etkindir. Etkinlestirmek i¢in AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin
yaninda bulunan digmeye basiimasina gerek yoktur.

33.  Baglanti islemi sirasinda koilin hareket etmemesi igin, AZUR Ayirma Kontrol
Cihazini takmadan 6nce RHV'nin implant iticiye etrafinda sikica kilitlendiginden

emin olun.

34. implant iticinin altin konektorleri kan ve kontrast madde ile uyumlu olarak
tasarlanmis olsa da konektérleri bunlardan uzak tutmaya gayret edilmelidir.
Konektorler lizerinde kan veya kontrast madde gériilir ise AZUR Ayirma Kontrol

Cihazini baglamadan énce konektorleri steril su veya salin soltisyonu ile silin.

35.  implant iticinin proksimal ucunu AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin huni kismina
saglam bir sekilde yerlestirerek bu ucu AZUR Ayirma Kontrol Cihazina baglayin.

Bkz. Sekil 2.

AZUR Ayirma Kontrol Cihazi implant iticiye dogru bir sekilde baglandiginda

tek bir ses isitilir ve isik yesile donerek koilin ayrilmaya hazir oldugunu belirtir.
30 saniye icinde ayirma digmesine basilmaz ise surekli yesil yanan 1sik yavasca
yesil yanip sénmeye baslar. Hem yanip sénen hem siirekli yanan yesil 1sik,
cihazin ayriimaya hazir oldugunun isaretidir. Yesil 1sik yanmaz ise baglantinin
yapildigindan emin olun. Baglanti dogru bir sekilde yapilmis ancak yesil isik
yanmiyor ise AZUR Ayirma Kontrol Cihazini degistirin.

36.

37.  Ayirma digmesine basmadan énce koilin pozisyonunun dogru oldugundan emin

olun.

38.  Ayirma digmesine basin. Bu diigmeye basildiginda, duyulabilir bir ses isitilir ve

1sik yesil renkte yanip soner.

39.

Ayirma dongt Un sonunda, duyulabilir ses lg¢ kez isi ve isik sari renkte lc
kez yanip séner. Bu da, ayirma déngustiniin tamamlandiginin isaretidir. Ayirma
déngusu sirasinda koil ayrilmaz ise AZUR Ayirma Kontrol Cihazini implant iticiye
takili bir sekilde birakin ve 1sik yesile déndugiinde ayirma déngustni tekrar
deneyin.

40.  AZUR Ayirma Kontrol Cihazinin etiketinde belirtilen ayirma déngusu sayisina
ulasildiginda 1sik kirmiziya doner. Isik kirmiziya dénmiis ise AZUR Ayirma Kontrol
Cihazint KULLANMAYIN. Isik kirmiziya dondiginde AZUR Ayirma Kontrol

Cihazini atin ve yenisiyle degistirin.

41, Oncelikle RHV valfini gevsetip sonra iletim sisteminde yavasca geri gekme
uygulayarak ve koilin hareket etmediginden emin olarak koilin ayrildigini
dogrulayin. implant ayrilmamis ise en fazla iki kez daha ayirmayi deneyin.
Ugtincii deneme sonrasinda implant ayriimiyor ise iletim sistemini gikarin.

42.  Ayirmanin gergeklestigini dogruladiktan sonra, implant IlICIyI yavasca geri
cekerek cikarin. Koil ayrildiktan sonra implant iticisini ilerletmeye devam
etmek, anevrizma veya damar yirtilmasi riski tasir. Koil ayrildiktan sonra
implant iticisini ilerletmeye DEVAM ETMEYIN.

43.  Koilin pozisyonunu kilavuz kateter yoluyla anjiyografik olarak dogrulayin.

44.  Yukarida agiklandigi gibi lezyonda ilave koiller agilabilir. Mikrokateteri tedavi

bdlgesinden gikarmadan énce, uygun boyutlu bir kilavuz teli mikrokateter
limeni yoluyla tamamen yerlestirerek mikrokateter iginde son koilin herhangi bir
pargasinin kalmadigindan emin olun.

Hekim, koili agmada uyguladigi teknigi embolizasyon prosediuirlerinin karmasikligina
ve cesitliligine gore degistirme takdirine sahiptir. Yapilan teknik degisiklikler 6nceden
tanimlanan proseddirlere, uyarilara, 6nlemlere ve hasta giivenligi bilgilerine uygun
olmalidir.

AZUR AYIRMA KONTROL CIHAZININ OZELLIKLERI

e Cikis gerilimi: 8 + 1 VDC

e Temizleme, 6nleyici inceleme ve bakim: AZUR Ayirma Kontrol Cihazi tek kullanimlik
bir cihazdir, iginde pillerle birlikte tedarik edilir ve steril bir sekilde ambalajlanir.
Temizleme, inceleme ve bakim gerektirmez. Cihaz bu talimatlarda yer alan Ayirma
boélimiinde tanimlanan sekilde ¢alismaz ise AZUR Ayirma Kontrol Cihazini atin ve
yeni bir Gnite ile degistirin.

* AZUR Ayirma Kontrol Cihazi tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ve
tekrar sterilize etme hasta yaralanmasina, hastaliga veya 6liime neden olabilecek
sekilde cihazin yapisal butlnltgini bozabilir ve/veya cihaz hasarina neden
olabilir. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ve tekrar sterilize etme ayrica cihaz
kontaminasyonu riski olusturabilir ve/veya bir hastadan 6buriine enfeksiyoz
hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli olmamak (izere hastada gapraz
enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

e Piller AZUR Ayirma Kontrol Cihazina énceden takilmistir. Kullanimdan énce pilleri
cikarmaya veya degistirmeye galismayin.

¢ Kullandiginiz AZUR Ayirma Kontrol Cihazini, yerel yénetmeliklere uygun bir sekilde
bertaraf edin.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

AZUR sistemi, koruyucu bir plastik dispenser halkasinin icine yerlestirilir ve poset ve
unite kartonu ile ambalajlanir. Ambalaj agilmadigi, hasar gérmedigi veya son kullanma
tarihi gegmedigi stirece AZUR sistemi ve dispenser halkasi steril kalir. Kuru bir yerde,
kontrollii oda sicakliginda saklayin.

AZUR Ayirma Kontrol Cihazi, koruyucu poset ve karton icinde ayr olarak ambalajlanir.
AZUR Ayirma Kontrol Cihazi sterilize edilmistir; poset agiimadigi, hasar gérmedigi

ve son kullanma tarihi gegmedigi stirece steril kalir. Kuru bir yerde, kontrollii oda
sicakliginda saklayin.

Kullandiktan sonra iletim sistemi ve ayirma kontrol cihazini hastane, idari ve/veya yerel
resmi politikaya gére bertaraf edin.

RAF OMRU
Cihazin raf 6mri igin Griin etiketine bakin. Cihazi etiketteki raf 6mri dolduktan sonra
kullanmayin.
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MRG GUVENLIK BILGILERI A

Klinik olmayan testler AZUR Periferal Embolizasyon Koil Sistemi implantinin
MR kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazin takili oldugu bir hasta, asagidaki kosullar
altinda bir MR sisteminde glivenle taranabilir:

* Yalnizca 1,5-Tesla ve 3-Tesla statik manyetik alan
* 4000-gauss/cm (40-T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

¢ Normal Calistrma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani, puls sekansi
basina) MR sistemi tarafindan raporlanan maksimum 2-W/kg tim viicut
ortalamali 6zgiil sogurma orani (SAR)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, AZUR Periferal Embolizasyon Koil
Sistemi implantinin 15 dakikalik kesintisiz tarama (yani puls sekansi basina) ardindan
maksimum 2,3°C'lik bir sicaklik artisi tiretmesi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3-Tesla MR sistemi ile yapilan
goriintlilemede AZUR Periferal Embolizasyon Koil Sistemi implantinin neden

oldugu goériintii artefaktinin bu cihazdan yaklasik 5 mm 6teye uzadigr gériimustar.
MicroVention, Inc. hastanin bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan MR kosullarini
MedicAlert Foundation veya es degeri bir organizasyona kaydettirmesini 6nermektedir.

MALZEMELER
AZUR sistemi, lateks veya PVC materyaller igermez.

KULLANICIYA YONELIK EK BILDIRIM

e Cihaz ile iligkili olarak gergeklesen tim ciddi olaylar, reticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

*  Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) icin lutfen su adresi ziyaret edin:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Temel UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Elektronik Kullanim Talimatlari (elFU), MicroVention web sitesinde mevcuttur:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

*  Kalici implant. Doktorun takdirine bagli olarak takip edilmesi gerekir.

GARANTI

MicroVention, Inc. bu cihazin tasarim ve Uretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti
eder. Bu garanti, herhangi bir pazarlanabilirlik veya belli bir amaca uygunluk zimni
garantisi dahil ama bunlarla sinirli olmamak tizere kanunen veya baska sekillerde ifade
edilen veya ima edilen ve burada agik olarak belirtimeyen tiim diger garantilerin yerine
geger ve bunlan kapsam disinda birakir. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi
ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi ve cerrahi islemle ilgili faktorler ve
MicroVention, Inc. sirketinin kontrolli disindaki diger konular cihazi ve kullanimindan
elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention, Inc. sirketinin bu garanti
kapsamindaki tek ytkimliliigi, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi ya da
degistiriimesi ile sinirhdir. MicroVention, Inc. bu cihazin kullanimindan dogrudan ya da
dolayli olarak gelisen higbir anizi, dolayli, 6zel veya netice kabilinden kayiptan, hasardan
veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention, Inc. bu cihazla ilgili olarak baska
herhangi bir ek yukiimldilik ya da sorumluluk kabul etmez ve baska bir kisiye de

kendi adina kabul etmesi igin yetki vermez. MicroVention, Inc. tekrar kullanilan, tekrar
islemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili sorumluluk kabul etmez
ve boyle bir cihaz ile ilgili olarak satilabilirlik veya belli bir amaca uygunluk dahil ama
bunlarla sinirli olmamak tizere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Ucretler, spesifikasyonlar ve saglanan modeller haber verilmeden degistirilebilir.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Ttim haklar saklidir.

Terumo™ ve AZUR™, Terumo Corporation sirketinin tescilli ticari markalaridir.
MicroVention™ ve HydroCoil™; MicroVention, Inc. sirketinin tescilli ticari markalaridir.

MicroVention, Inc. 52

IFU100139 Rev. B



Bwvnzapcku
MepugeprHa HamomwvyHa cucmema AZUR™

CnupanHa cucmema 3a embonuzayus HydroCoil™
(omdenawa ce)
UHcmpykyuu 3a ynompe6a

OMUCAHUE HA U3JEJTUETO

OtpenAwara ce nepudepHa HamoTbuHa cuctema AZUR (cuctemata AZUR) ce cbcTon ot
HaMOTKa UMITaHT, CBbP3aHa KbM sbsemnaua cucTema. HamoTKuTe Ca nnaTvHeHW 1 umat
BBHLUEH C/IOV OT XMAP: 6yTano ce OT KOHTpONEP
Ha otaenaHeto AZUR, qpes KOWTO ce 0cBO6OX/AABAT HAMOTKITE. KOHTPONepsT Ha oTaenaHeTo
AZUR ce pocTaes OTAeNHO.

Cucremata AZUR ce npeanara B WMPOK AManasoH oT AMamMeTpy 1 AbMXKMHIA Ha HaMOTKTe,
HamotKara Tp6Ba Aa ce BbBEX/a CaMO Ype3 MOACUIIEH C OMNIETKa MUKPOKATeTbp C
IOCOYEHNA MUHMANEH BBTPELLIEH ANaMeTbP.

Ynpaensemu Bogaum, CbBMeCTMN C MUKpOKaTeTbpa

2 BbPTALM Ce XemocTaTU4HU Y-06pa3Hu knanu (RHV)

1 TpUNoCoyeH cnupaTteneH KpaH

CrepuneH Gpr3MoNoryeH pasTeop U/Unu NakTaTHO NHXKeKTUPaHe Ha PuHrep
KankoBo BnmBaHe Ha cTepuneH G13MONOruyeH pasTeop nop HanAraHe
V13TO4HMK Ha Napa 3a OnLK“oHaNHO NpeaBapUTENHO OMEKOTABaHE Ha MMNaHTa
1 eHOMOCOYeH cMpaTeneH KpaH

XpoHomeTbp nnu Taiimep

NPEAYNPEXAEHUA U MPEANMA3HU MEPKU

BHumanne: Oepepantute 3akonu (Ha CALL) orpaHnyaBar ToBa nsgenve
Aa ce Npogasa camo OT leKap WK NO NPenopbKa Ha TakbB.

ToBa n3nenve TpAGBa 4a Ce 3MNON3BA ©ANHCTBEHO OT NIeKapy, KOUTO Ca NPeMUHany
NOAXOAAILLO 0BYUeHIEe OTHOCHO NpoLieypUTe 3a eM60AM3aLNA Ha NepudepHaTa
BackynaTypa.

Cncremata AZUR ce focTaBa CTepuHa 1 anuporeHHa, 0CBeH ako OnakoBKaTa i He e
0TBOpEHa UK NoBpefeHa.

Toa nsgenue e np: 0 camo 3a Ha ynoTpeba. [la He ce ynoTpebasa,
06paboTBa MM cTepununpa NoBTOpHO. NMosTopHata ynoTpeba, ob6paboTtka nnn
CTepUAN3aLMA MOXeE f1a HapyLLaT CTPYKTYpHaTa LiANIOCT Ha U3IeNNeTo 1/unu 4a AoBeaar
710 NOBPe/ja Ha M3/1eNNETO /WA Ha CBOV Pefj MOXe f1a I0BEAAT 10 HapaHABaHe,

VIMnnaHTpyeM1AT HaMOTbYEH KOMMOHEHT, KOVTO OCTaBa B NauueHTa cnes
0cBO6OX/AaBaAHETO, Ce CbCTOW OT:

Tabnuua 2
P! Ha o ce AZUR 18, Otpenswa ce AZUR 35,
cnupanHa* cnnpanHa*

MetanHu MnaTuHeHn <0279 <091g
BeljecTsa cnnasu
Hemetannn * KpbcTocaHo <001g <0029
BeljecTsa cBbp3aH

Kononumep:

akpunamng

v akpunHa

KucennHa

© nonuoneduH,
cnenssawo
BelwecTso

* Npnbam3NTeNHO ChbpkKaHue

MOKA3AHUA 3A YIOTPEBA / PEAHA3HAYEHUE

Cucremata AZUR e npeaiHa3HayeHa Aa Hamanu unum aa 6noknpa NpuToKa Ha KPbB B
KPBBOHOCHU CbAoBe OT nepudepHata Backynatypa. lMpeaHasHayeHa e 3a ynotpeba
NPV NHTEPBEHLNOHANIHO PaAVIONIOTYHO NeYeHIie Ha apTepUOBEHO3HY MandopmaLy,
apTeprOBEHO3HN GUCTYNIN, aHEBPU3Ma U IPYTY NIe3nK Ha nepudepHaTa BacKynaTypa.

MPOTUBOIMOKA3AHUA

M3non3BaHeTo Ha cuctemata AZUR e NpoTBONOKa3aHO Npu CiefiHNTe 06CTOATeNCTBa:

*  KoraTo He e Bb3MOXHO f1a Ce N0CTaBMA Cynep CeneKkTvBHa HamMoTKa.

. Korato KpaﬁHMTE apTepumn BOAAT ANPEKTHO KbM HEPBU.

. Korato CHa6ﬂﬂBalll|/|Te ne3uATa apTepun 3a neveHne He ca AOCTaTbYHO rofiemMmn 3a npuem
Ha embonus.

. Korato aApTePUNO-BEHO3HUAT WYHT € NO-roNAM OT HaMoTKaTa.

*  Tlpu Hannume Ha TeXKa aTepoMaTosHa 6onecT.

*  Tpy Hannuve Ha Ba3oCnasbm (UM BEPOATHO Bb3HIKBaHE Ha Ba30CMasbm).

MOTEHYWAJIHU YCIIOXKHEHNA

nOTeHLlI/IaﬂHI/ITE YCNOXHEHWUA BKNIOYBAT, HO He Ca OrpaHUYyeHu 10: XeMaToM Ha MACTOTO

Ha BbBeX/aHe, nephopaLA Ha KObBOHOCEH Cb/l/aHeBPN3Ma, HeNpeiHaMepeHa OKNy3nA

Ha OCHOBHa apTepVIs, HEMbIHO 3aMb/BaHe, BackyNapHa TPOM603a, KObBON3/NB, NCXeMUS,
Ba30Cna3bM, OTOK, MUrpUpaHe nnu HenpasuiHO NOCTaBAHE Ha HaAMOTKaTa, NpeXAeBpeMeHHO
VA1 TPY/HO OTAENAHE Ha HaMOTKaTa, 06pa3syBaHe Ha CbCMpek, PeBacKylapn3auns, nocT-
eM60ﬂVI3MPaLu CUHAPOM Y1 HEBPONOTUYHN Fled)VIl_lVITI/I, BK/TIOYUTENHO NHCYNT U NOTEHUNaNHoO
CMBPT.

J'IeKapRT Tpﬂ6Ba Aa Gbﬂe HaACHO C Te31 YCNOXHEHUA U la NHCTPYKTMPa NayneHTuTe no
CbOTBETHMA HaUWH, KOTaTo € NokasHo. TpABBa Aa ce 0GMMCAM NOAXOAALLO HaMpaB/eHNe Ha
nauueHTute.

HEOBXOAUMU JOMbJIHUTENIHU APTUKYITU

*  KoHTponep Ha otgenaHeto AZUR

*  TopxoaAuy No pasmep NOACKNEH C ONJIeTKa MUKPOKATETbP C PeHTTEHOKOHTPACTeH
MapKep Ha INCTaNHUA BPbX

*  Hacousaly KaTeTbp, CbBMECTUM C MUKpOKaTeTbpa

He UK CMBPT Ha NaumeHTa. Chlio Taka NOBTOpHaTa yrotpe6a, 06pa6oTka nam
CTepUnN3aLMA MOXe fla Cb3AaaT ONacHOCT OT 3aMbpCABaHE Ha U3AenneTo n/wnm aa
MPUYNHAT NHGEKLMA N KPBCTOCaHa MHAEKUMA Ha NaLMeHTa, BKIIOUUTENHO, HO 6e3 Aa

ce orp RoT Ha MHGeKL 6onect(v) oT eAnH NayneHT Ha Apyr.
3amMbpCABAHETO Ha U3/IENINETO MOXe A1a I0Be/ie 10 HapaHABaHe, 3a6onABaHe N CMbPT

Tabnuua 1 .
MwuHuManeH BbTpelueH
Tun AMamMeTbp Ha MUKPOKaTeTbpa Bpeme 3a
WH4a mm .
Ortpenswa ce AZUR 18 0,021 0,53 3 MUHY T
Otgenawa ce AZUR 35 0,038 097 3 MuHYTM Ha nauueHTa.

Hy»Ha e aHrorpaduA 3a oleHKa npefn em6o13aLVATa, ONepaTNBEH KOHTPOS, KaKTo 1
npocneasBaHe ciief eM6ONN3aLMATA,

He npuasuxeaiite BbBexaaLLoto 6yTano, npunaraiikv ronama cuna. Onpepenete
npuUYMHaTa 3a BCAKO HeobuyailHo cbnpoTuBneHue, nssagete cuctemata AZUR n
orflepjalite 3a noBpeau.

MpuasuxeTe Hanpep 1 usternete cuctemata AZUR 6aBHO 1 nnasHo. Vi3BapeTe uanata
cuctema AZUR, ako 3abenexute npekomMepHo TpreHe. AKo 3abenexute NpeKoMepHo
TpueHe ¢ BTopa cucTema AZUR, nposepeTe MUKpPOKaTeTbpa 3a NoBpean uin
nperbeaHuA.

HamortKara Tp6Ba a Gbjie NO3ULMOHNPaHa NPaBUIHO B KPBBOHOCHWA Cbjj U
aHeBpN3MaTa 3a He MoBeYe OT TPU MUHYTA CIefi MOMEHTa Ha MbPBOTO BbBEX/aHE Ha
V3/1eNIMETO B MMKPOKATETbPa. AKO HaMOTKaTa He MOXe f1a Ce NO3MUMOHIPa 1 oTAeNM

B PamMKuTe Ha TO311 nepuog, pemeHHO ¥ MUKpOKaTeTbpa.
T03MUMOHNPAHETO Ha M3/1eNNETO B CPEfIa C HUCHK NOTOK MOXKE A1a yBENYM BpemeTo

3a MPeno3nLNoHMpaHe.

KO € HY)XHO NPEeNo3NLNOHIMPaHe, OTAeNeTe CeLranHo BHUMaHWE, 3a a u3TeruTte
HaMoTKaTa 1of $p1yopOCKONCKo HabiofieHe B efiHO 06LLO ABUKEHME 3aefHO

C BBBEX/ALOTO ByTano. AKO HaMOTKaTa He Ce NPUABIKIA B €HO ABUXKEHIE C
BbBEX/AULOTO GYTano UM ako NPeno3nLNOHNPaHETO e TPYAHO, € Bb3MOXHO HaMoTKaTa
7a ce e pasTerHasna v NOTEHLWANHO Aa Ce Cuynu. BHUMaTENHO n3BazeTe UANOTO Uaienve
¥ o u3xsbpReTe.

TMopaav AENMKATHOTO eCTECTBO Ha HAMOTKIATE, 3aM/IeTeHTe BaCKyNapHi MbTuLLa, KOUTO
BOZAT /10 OMPe/ENeHN N1e3nn, KaKTo U PasnuH1Te MOPGONOTM Ha Backynatyparta,
HaMOoTKaTa MOXe MOHAKOTa ja Ce Pa3TAra, JOKaTO C HeA Ce N3BbPIIBAT MaHEBPH.
Pa3TAraHeTo e NPefIBECTHIK Ha MOTEHLNANHOTO CUyNBaHe U MUTPUPaHe Ha HaMOTKaTa.
Ko HamoTKaTa TpAGBa f1a Ce M3Baf OT BaCKyNaTypaTa Cfief} OTAENAHETO, He ce
onuTBaiiTe 4a U3TErUTE HAMOTKATa C N3Aenue 3a U3BNMYaHE, NPUMEPHO NPUMKA, BbB
BbBEX/AlNA KaTeTbp. ToBa MOXe f1a MOBPE/V HAMOTKaTa U 1 JOBE/IE 10 OTAENAHE

Ha 0. M138ajeTe HamoTKaTa, TeTbPa I BCAKO W3AENMe 3a U3BNNYaHe
e[IHOBPEMeHHO OT BacKynarypara.

OBMKHOBEHO € HEOBXOAMMO BbBEX/JaHe Ha MHOXECTBO HaMOTKM, 3a f1a Ce NOCTUrHe
enaHata OK/y3us Npu HAKOW BacKynaTypu unu nieauu. XKenaHata KpaiiHa Touka

Ha npouesypaTa 061yaiiHO € NOCTUraHeTo Ha aHrnorpadcka oknysua. CBolcTeaTta

Ha Mb/IHEHE Ha HaMOTKIATE YNIECHABAT aHruorpadckaTa OK/y3uA U HamanABat
HEOBXOAUMOCTTa OT MTHTHO NAKETUPaHE C MHOXECTBO HaMOTKM.

W381TaTa UK CIOXKHa aHaTOMUA Ha KPBBOHOCHWA Cb/l MOXE /13 NOBANAE BbPXY TOYHOTO
nocTaBAHe Ha HamoTKaTa.

[IbNroCPOUHNAT eGeKT OT TO3U NPOAYKT BbPXY EKCTPaBaCKyNapHHTE ThKaHM He e
YCTaHOBEH, NOPajv KOETO TPAGBA U3AENMETO Ala Ce 3aMa3u B MHTPAaBacKyNnapHoOTO
NPOCTPaHCTBO.

Mpeau paa 3anouHete npoueaypa cbe cuctema AZUR, BuHaru Tpabea fja ce ysepuTe,

Ye pasnonarate C NOHe [1Ba KOHTponepa 3a ocBoboxgasaHe AZUR.

HamotKaTa He MOXe f1a ce 0CBOGOAM YPe3 U3TOUHWK Ha 3aXpaHBaHe, passinyeH ot
KOHTponep 3a otaenaHeTo AZUR.

HE nocrassiiTe BbBEX/alloTo GyTano BbPXY rofa MeTanHa NoBbPXHOCT.

TpsA6Ba BUHArK Aa paboTUTe C BLBEXAALLOTO 6yTasno C XMPyPriuyecki pbKkasuLi.

HE u3nonsgaiite B cbuetaHue ¢ paamoyectotHu (PY) ycTpoiicTsa.

I'IO,HI' 'OTOBKA 3A YIIOTPEBA

3a iarpama Ha noaroToskata suxTe Ourypa 1.

MpuKpeneTe BbPTALLLA Ce XeMOCTaTUYHa Knana (RHV) KbM rnaBnHata Ha Bogewms
KaTeTbp. [puKpeneTe 3-nocoyeH cimpaTeneH KpaH KbM CTPaHUYHOTO Pamo

Ha BbpTALaTa Ce XemMocTaTuHa knana (RHV) 1 cnes Toa cebpxeTe IMHMA 3a
HeMpeKbCHaTo BANBaHe Ha Pa3TBOP 3a NPOMUBAHE.

MpurKpeneTe BTOpa BbpTALLA Ce XemocTaTuyHa knana (RHV) kbM xb6a Ha
MuKpoKaTeTbpa. MpukperneTe 1-N0CoYeH cnpaTeneH kpaH KbM CTPaHIHOTO Pamo Ha
BTOpaTa BbPTALLA Ce XemocTaTuuHa knana (BXK) v cebpxeTe 1MHNATa C IPOMMBaLYysA
Pa3TBOP KbM CNNPATENHUA KpaH.
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EaHonocouen cnnpaTenet Kpan

JIkWA 32 npoMUBaLLY pasTeop

TpoKCUMAnHUAT Kpaii Ha BbBEX/aLL0TO GyTano
AZUR ce cBbP3Ba KbM KOHTPONEPa Ha OTAENAHETO

VImnnanT Hamotka

JIHWA 33 NPOMYBALL PasTBOP

MukpokateTbp

3-nocouen

CnupaTeneH kpaw 3-110COYeEH CupaTeneH kpaH

JIuHuA 33 NPOMYBAL Pa3TBOP

Bopeuy kateTbp

PH MapKep Ha AUCTanHiIA BPbX Ha MUKpOKaTeTbpa

KpbBoHoceH cba

Ourypa 1 - inarpama Ha HacTpoiiKaTa Ha cuctemara AZUR

4. OtBopeTe cnupaTeHNA KpaH 1 NPOMMUIATe MUKPOKaTeTbpa CbC CTePUIHUA NPOMMBaLL

MOAroTOBKA HA CUCTEMATA AZUR 3A BbBEX/AHE

PpasTBOp, Clefl KOeTo 3aTBopeTe CMpaTenHuA KpaH. 3a 4a ceeaeTte 10
PUCKa OT TPOMGOEMBONMUHM YCTIOKHEHNS, € ChLIeCTBEHO BaXHO f1a Ce NoagbpXKa
HenpekbCHaTo BAMBaHe Ha NOAXOAALY CTEPUNEH NPOMMBaLY Pa3TBOP BbB BOAeWmMA
Katetbp, ¢ TO Alesune u bpa.

KATETEPU3ALUA HA IE3UATA

5. M3non3Baiite CTaHAapPTHN HTEPBEHLIVOHHM NPOLIelypY, 3a fla OCbLIECTBUTE AOCTbI
[0 Cbja C BofeLl KaTeTbp. Bogewwmar kateTbp TpA6Ba fa e ¢ OCTAaTbUYHO roNam
BbTpelleH AnameTbp (B/1), 3a Aa MOXe Aa Ce MHXeKTPa KOHTPACTHO BeL|ecTBo
NPy NoCTaBeH MUKPOKaTeTbP. TOBa Liie NO3BOAMN A1a Ce OCbUIECTBI GIyOPOCKOMNCKO
HacousaHe o Bpeme Ha npoveaypara.

6. M36epete MUKpPOKATETHP € NOAXOAALL BbTPeLeH AnameTbp. Ces nocTasaHe Ha
MWKpOKaTeTbpa B Ie3UATa, CBaneTe BoAava.

U3B0P HA PASMEP HA HAMOTKA

7. HanpageTe ¢pnyopockoncko TpacupaHe.
8. V3mepeTe 1 npeLieHeTe pa3mepa Ha N1e3nATa, KOATO We 6bae TpeTpaHa.
9. Mo npeljeHKa Ha Nekapa Moe f1a Ce U3MON3BaT eiHa UV NoBeYe PamMKM1palLy

HamoTKm (nnatuHeHn 3D HamMOTKK), 3a Aa ce YCTaHOBM MbpBOHayanHa pamka.

10.  3a0kny3uA Ha aHeBpM3MaTa iMaMeTbpPbT Ha MbpBaTa 1 BTOpaTa HaMOTKa HUKOra He
TpA6Ba fla e NO-MabK OT WPUHATa Ha LMiiKaTa Ha aHeBpKU3MaTa; B NPOTUBEH Cilyyaii
BEPOATHOCTTa HAMOTKNTE a MUTPUPaT MOXe fia ce yBenuuu. [luameTbpbT Ha mbpeaTa
cnupanHa HamoTKa TpAGBa Aa Gbfie € 1-2 MM No-ManbK OT NbpBOHaYaHaTa KolwoBa
HaMOoTKa W11 OT Kyrona Ha aHeBpuv3mara.

11, 3a 0Kny3nsa Ha KPbBOHOCHMA Cbyj N3bepeTe pa3mep Ha HaMOTKaTa, KOMTO e Manko
NO-TONAM OT AMaMeTbpa Ha KPbBOHOCHUA Cbjl.

12, MpaBunHUAT M360p Ha HamoTKaTa yBen4aBa epeKTUBHOCTTa U Ge3omnacHoCTTa
Ha nauvenTa. EGrKacHOCTTa Ha OKNy31ATa Ce Ab/KM OTHACT Ha YNNTBTHABAHETO 1
obujata Maca Ha HamoTKaTa. 3a fja n3bepeTe onTManHaTa HaMoTKa 3a lajieHa nesns,
NpOyuyeTe aHrMorpamuTe oT Npeau NeyeHneTo. MoAXoAALMAT pa3mep Ha HaMoTKaTa
TpAbBa Aa ce u3bepe Bb3 OCHOBA Ha aHrMOrpadckuTe OLEHKM Ha AMaMeTbpa Ha
LeneBuA Wi OCHOBHMA KPbBOHOCEH Cbyl, KyMona Ha aHeBpr3maTa U WuiikaTa Ha
aHespu3smata. 3ABE/TIEXKKA: HamoTKuTe BKIOUBAT BbHLUEH CIOM C XUAPOdUIeH
nonuvep. [lnameTbpbT Ha MbpBUYHATa HAMOTKA 1 JNaMETbPbT Ha BTOpUYHaTa
HamoTKa (pa3mep A" Ha €TUKeTa Ha OMaKOoBKaTa) Lie Ce yBenuun ¢ npubansnTenHo
0,5 mm cnep xvuapaTnupaHeTo.

(BETNMHEH UHAVKATOP

\ ByTot 3 orgenste

DyHua

BbBexpauo
Gyrano AZUIMv

Mocoka Ha BbBeXAaHE

Ourypa 2 - Koutponep 3a otaenase AZUR

13.  W3Bapete KoHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR oT 3awuTHaTa My onakoska. M3gbpnaiite
6ANIOTO YlLIeHLE OTCTPaHW Ha KOHTPOJiepa Ha oTaeNAHeTo. M3xBbpreTe yuieHUeTo
V1 nocTaBeTe KOHTPO/IEPa Ha OTAENAHETO B CTEPUSHOTO Nojie. KOHTPonepsT Ha
otaenaHeTo AZUR e onakoBaH OTAENHO KaTo CTepUHO usienve. 3a oTaeNAHeTo

Ha He Ha Pp: or
P pa Ha AZUR. P PbT Ha OTA AZURe

3a npu epnH He ce onuTBaiite ga
CTepunusmpare NOBTOPHO UAN MO APYF HAYNH Aa M3NONI3BaTe NoBeYe o7

Ha AZUR.

14, Mpesw fa n3nonssate U3fieNNETo, MaxHeTe NPOKCUMANHUA Kpait Ha BbBEXAALIOTO
6yTano oT xasnkaTa Ha OnakoBKaTa. BHMaBaliTe, 3a ia He AONyCHeTe 3aMbpcABaHeTO
Ha TO31 Kpail Ha BbBEX/aL|0TO GyTano C Uy/au BellecTsa, Hanpumep KPbB niu
KOHTPACTHO BeLWeCTBO. PelunTeNnHo Bkapalite NPOKCUMANHUA Kpail Ha BbBEeXAaLOTo
6yTano BbB GyHWATa Ha KOHTponepa Ha otaenaHeTo AZUR. BuxTe Ourypa 2. Kbm To3m
MOMEHT He HaTWCKaiiTe 6yToHa 3a OTAensHe.

15, V3yakaitte Tpu CeKyHAM 1 HabnioaaBaiiTe CBETIMHHUA UHAMKATOP Ha KOHTPonepa 3a
oTaensaHe.
© AKO 3efieHaTa laMnnyKa He CBETHE WM aKo CBETHE YepBeHa laMnuyKa, CeHeTe
YCTPOWACTBOTO.
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AKO CBETHe 3efieHaTa lamMnnyKa, HO Ciefl TOBa TA Ce M3KIoUM Mo Bpeme Ha TpuTe
CeKyHAW HabllofieH e, CMeHeTe YCTPOMCTBOTO.

AKO 3efieHaTa laMniyKa CBETHE 1 MPOABIVKN fla CBETYU NPe3 LienA Nepno 3a
HabIl0/jeHIe OT TP CeKYH/IN, NPOAbIIKETE f1a M3MOM3BaTe YCTPOINCTBOTO.
XBaHeTe M3/1e/INeTO ANCTaNHO Ha CBMBALLATA K/lOYaiKa 11 M3/ibpriaiiTe CB1BaLLaTa
Krliouasnka NPOKCMMAsHO, 3a /1 OTKPUETe LWndTa Ha MHTPOAICEPHOTO Ae3unie. BuxTe
Qurypa 3.

E3nye Ha pe3unet H o
SHHE H2 JIESWIETO 32 BLBENANE W3gbpnaiire auBawara Kniouanka

NPOKCUMANHO

Qurypa 3 - W nTe

BaBHO NpUABMXKETE HaNpe/ HaMOTKaTa M3BbH BbBEX/ALLOTO IE3UN1e U A NPOBEpeTe 3a
HepeAHOCTU unn Ako no wn
BbBexAaworo 6yrano, HE usnonssaiite nsgenuero.

AKO e Heo6X0AUMO NpefiBapUTENIHO OMeKoTABaHe Ha umnnaHTa AZUR, ro npugsmxere
HaBbH OT AUCTaNHUA Kpal;l Ha MHTPOACEPHOTO Ae3nne 1 ro notoneTe B ToNba
CTepuneH pU3MoNoruyeH pasTBop UM TOMMO NAKTaTHO MHXEKTUPaHe Ha PuHrep.
KaTo antepHaTiiBa MOXeTe A1 ro AbPXWTE B MOTOK Napa, A0KaTo He Ce 13BMe, KOETO
06VMKHOBEHO Liie OTHEMe OKOJIO MeT 10 JeceT cekyHau. KoraTo ce u3nonssa napa,
TpAbBa Aa NPUNOXKMTE NOAXOAALLA CTEPUIHA TexHWKa. OcBeH ToBa cuctemata AZUR
MOXe f1a Ce M3M0/138a 6e3 NpeABapUTENHO OMEKOTABAHE.

KaTo HacounTe ANCTaNHWA Kpai Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae31ne HAoNY U AbpXKuTe
UMNNaHTa B TONAnA ¢VI3VIO['IOI'VN€H Pa3TBOpP, TONNOTO NAKTATHO NHXEKTUPaHe Ha
PUHrep nnm notoka napa, BHUMAaTeNHO U3TerneTe NMnaHTa 06paTHO AoKpai B
WHTPOZIOCEPHOTO fle3une Ha okono 1 Ao 2 cm.

BBBEXAAHE U PA3IOJIATAHE HA CUCTEMATA AZUR

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

OTBopeTe BbPTALLaTA Ce XeMocTaTuyHa Knana (RHV) Ha M1KpoKaTeTbpa TOUHO
TONKOBA, Ye A1a Npueme 1e3nneTo Ha UHTpoalcepa Ha cuctemata AZUR.

BkapaliTe ge3nneTo Ha MHTpoatocepa Ha cuctemata AZUR npes BbpTALlaTta ce
xemocTaTuyHa knana (RHV). Mpomuiite MHTpoAlocepa, JOKaTO He ro NpoUmncTIATe
M3LANO OT Bb3/lyX 1 OT MPOKCUMANHIA Kpail He n3nese Gpn3nonoruueH pasteop.

MocTaBeTe AUCTaNHUA BPBX Ha A€3UNIETO 3a BbBEX/JaHe Ha ANCTANHNA Kpali Ha
rnaBuHaTa Ha MMKPOKAaTeTbpa 1 3aTBOpeTe NIeKO BbpTALLaTa Ce XeMOCTaTuHa
knana (RHV) okono aesnneto Ha MHTPOAIoCcepa, 3a Aa Ce 3aKpenu BbpTAlaTa
ce xemocTaTuyHa knana (RHV) kbm nHTpogiocepa. He saTtAaraiite npekomepHo
BbPTALATA Ce XeMOCTaTUYHA KNana OKOMo Ae3nNeTo Ha MHTpoalocepa.

n MoXe aa P

Hatucrere B lyMeHa Ha TeTbpa. Bi , 3a fa n3bervete
3aKavaHe Ha HaMOTKaTa B Cbefj! 0 MeXay A 3a [
rnasuHata Ha TeTbpa. 3ac Ha Bp KaTo

u3nonssare XpOHOMETbP UAK Talimep B B KOWTO
B MMKpoOKaTeTbpa. OTaensHeTo TpAGBa Aa ce OCHLWECTBM B paMKu1Te Ha
Bpeme 3a

noce

HatucHete cuctemata AZUR npes MykpoKkaTeTbpa, J0KaTo NPOKCUManHUAT

Kpail Ha BbBEXAALOTO 6YTano He CTUrHE NPOKC Kpai Ha 0
Ae3wnne. Pa3BuiiTe BbpTALLaTa ce xemocTaTiyHa Knana (RHV). Mpubepete gesnneto

3a BbBeX/aHe CbBCEM Mafiko U3BbH BbPTALLATA Ce xeMocTaTuyHa knana (RHV).
3aTBOpETE BbpTALLATA Ce XeMocTaTyHa Knana (RHV) okono BbBexgalloTo 6yTano.
Mnb3HeTe MHTPOAICEPHOTO Ae3Ue N3LANO U3BBH BbBEXAALLOTO ByTano. BHumasaiite
[la He nperbHeTe BbBeX/alljaTa cucTema. 3a 1a ce NPeOTBPATI NPEXAEBPEMEHHO
xoapaTtupaHe Ha cuctemata AZUR, ce yBepeTe, Ye CblLeCTBYBa NOTOK OT NPOMUBAHETO
c dusmonornyeH pasteop.

M3xebpneTe nHTpoatocepHoTo aesune. Cuctemata AZUR He moxe fa ce o6opyasa
MOBTOPHO C ie31N1e CNIef} BbBEX/AHETO B MMKPOKATeTbpa.

B 7031 MOMEHT TpAGBa f1a Ce 3anouHe $MyopoCKoNCcKI KOHTPON. B 3aBUCUMOCT

or Ta Ha M3Mo; TETbP, 3aMN0YBAHETO Ha GpTyOPOCKONCKM
KOHTPON MOXe fia ce 3a6aBM, 3a la Ce CBe/e 10 MUHUMYM eKCro3NLNATA.

Mop Gnyopockonckin KOHTPON GaBHO NPUABIXKETE HaNpe/ HaMOTKaTa N3BbH BbpXa
Ha MUKpoKaTeTbpa. [poabxkeTe a NPUABIKBATE HaNpes HaMOTKaTa B le3vATa,
[0KaTO Ce MOCTUTHE ONTUMAanHO pasnonaraxe. Mpu HyXaa NPenosnuMoHmMpaiTe. AKo
Pa3MepbT Ha HaMOTKaTa He e NOAXOAALL, A U3BAETe U CMeHeTe C Apyro n3genne. Ako

28.

29.

30.

31

nog yopockoncko Habioz ce H o Ha HamMoTKaTa
Cnef NocTasAHe U Npean 0CcBO6OXaaBaHe, N3BajieTe HaMOTKaTa U A CMeHeTe C

Apyra ¢ no-n paswvep. OHa MOXe f1a 03HauaBa, ue
HamoTKaTa 61 MOra ia MUrpnpa crief otaenaHeto in. HE BbpTeTe BbBEX/aLIOTO
6yTasno no Bpeme Ha BbBEX/JAHETO Ha HaMOTKaTa BbB BacKynaTypata Wi cief Toga.
BbpTeHeTo Ha BbBEX/aLLOTO 6yTano MoXe Aia 0Befje 10 PasTAraHe Ha HamoTKaTa

WIN NpesaeBpemMeHHOTO 1 OTAeNAHE OT BbBEX/aLLOTO 6yTano, KoeTo Aa AoBefe 10
Murpupaxe Ha HamoTkata. Mpean 0CcBo6OX/AaBaHETo TPABGBA CHLUO TaKa A1a Ce Hanpasu
aHrnorpadcka oLeHKa, 3a f1a Ce rapaHTMpa, Ye Macata Ha HaMOTKaTa He ce oasa B
HexenaHa BacKynarypa.

3aBbplueTe pasnonaraHeTo 1 eBEHTYaNHOTO MPENo3NUMOHINPaHe, Taka Ye HamoTKaTa
Aa 6bae oTAeNeHa B paMKU1Te Ha BPeMeTO 3a MPeno3nuMoHpaHe, KOeTo e MocoyeHo
8 Tabnuua 1. Cnep NocoyeHOTo Bpeme NOAyBaHeTo Ha XMAPODUIHUA NoNMMep MoXe
Ala Bb3NPenATCTBa NpemnHaBaHeTo Npes MUKPOKaTeTbpa 1 Aa NOBPeAM HamoTKaTa.
AKo HamoTKaTa He MOXe fAa ce MO3NLVOHMPa NPaBUIHO U Aa Ce OTAeNN B
PamMKuTe Ha NOCOYEHNA NepUog, A P n
MMKpoKaTeTbpa.

anIHBI/DKETe HamoTKaTa Hanpep B »XeNnaHoTO MACTO, A0KATO PEHTFeHOKOHTPACTHUAT
MapKep Ha BbBEX/1alIOTO GyTano He ce NOAPaBHY UM He € NIEKO ANCTAsHO CPAMO
PEHTFeHOKOHTPAaCTHUA MapKep Ha ANCTaNHUA BPbX Ha MUKPOKaTeTbpa, Kato
pa3snonoxuTe 30Hata 3a OTAENAHE TOYHO M3BbH BbPXa Ha MUKPOKaTeTbPa. BikTe
Ourypa 4.

3aTerHeTe BbpTALaTa Ce XeMOCTaTUYHa Knana (RHV), 3a ja npefoTepaTuTe iBUXEHNe
Ha HamoTKarta.

Mpeav oTaenAHeTo Ha HaMOTKaTa HEKO/IKOKPATHO ce yBepeTe, Ye ANCTaIHWAT Ba Ha
BbBEX/JALLOTO BYTano He Ce HaMMpa NMof HaTUCK. AKCUANHOTO KoMNpecupaHe Unu
HaTUCKaHe MOXe [1a HaKapa Bbpxa Ha MUKPOKaTeTbpa Aia Ce MpemecTy Mo Bpeme Ha
BbBEX/]aHETO Ha HaMoTKaTa. [|BUXKeHNETO Ha BbpXxa Ha KaTeTbpa MOXe Aia loBefie A0
nepdopupaHe Ha aHeBpU3MaTa UM KPbBOHOCHNA Cby.

Kpail Ha HaMoTKaTa e
C PeHTTeHOKOHTPACTHIA BPbX Ha MUKpOKaTETbpa

MukpokateTbp

MmMnnanT HamoTka

TpoKcumaneH mapkep (Hanuyex camo
NP MOAieni ¢ BbBEX AL byTano
cpabotHa bmKuHa 175 cm.)

JucTaneH Kpaii Ha
PeHTreHOKOHTpACTeH MapKep Ha BHBEKAAL0T0 ByTano

AMCTanHIA BPbX Ha MUKPOKaTeTbpa

OQurypa 4 - Mo3nuna Ha MapKepuTe 3a oTaeNnAHe

3a na ce cBefie 10 MAHVMYM NOTEHLMANHUAT PUCK OT NeppopurpaHe Ha aHeBpr3MaTa
UM KpbBOHOCHUA Cbfl, HE NpupBuBaiiTe Hanpes ANCTaNnHNA Kpai Ha BbBeX/allaTa
CUCTeMa OTBb/ ANCTANHNA BPbX Ha MUKPOKaTeTbpa.

OTAENIAHE HA HAMOTKATA

32

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

KoHTponepbT Ha otaensaHeto AZUR e npeaBapuvTenHo 3apefieH ¢ 6atepum u we ce
aKTUBMPA, KOTaTo BbBEX/ALIOTO GyTano ce CBbpe NpaBuiHo. Korato HAMa cBbp3aHo
BbBEX/Jall0 GyTano, KOHTPONEPDT € B, M3KIIoueH" pexum. He e Heobxoanmo

[l HaTucKaTe GyTOHa OTCTPaHM Ha KOHTpOnepa Ha otaensaHeTo AZUR, 3a ga ro
akTuBMpare.

MposepeTe fanu BbpTALLaTa ce xeMocTaTU4Ha knana (RHV) e 3apaBo 3aTBOopeHa okono
BbBEX/JAUIOTO ByTano, Npeau 4a NpuUKpenuTe KoHTponepa Ha otaenaqeto AZUR, 3a na
Ce rapaHTIpa, Ye HaMOTKaTa He Ce [IBIKIA 10 BPEME Ha MPOLIEca Ha CBbP3BaHe.

Bbnpeku ye 3naTHUTE KOHEKTOPM Ha o GyTano ca na e
Ce BINAAT OT KPbB 1 KOHTPACTHO BELLECTBO, TPAGBA 1a Ce MOMOKAT BCUYKN yCuna

3a ONa3sBaHeTO MM OT T3 eNeMEHTU. AKO BbPXy KOHEKTOPHTE NoNajiHe KpbB Unn
KOHTPACTHO BELLECTBO, M 3a6bplueTe CbC CTePUIHA BOfJA U GU3MONOTMUYEH PasTBOp,
npeav Aa cBbpXKeTe KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR.

CBbp: NPOKCi Kpail Ha 70 GyTano KbM KOHTpOsepa Ha
otaenaHeTo AZUR, KaTo NBTHO BKapaTe NPOKCUManHUA Kpaii Ha BbBEX/aLL0TO
6yTano BbB GyHNATa Ha KOHTpoOnepa Ha otaenaHeTo AZUR. Buxre Ourypa 2.

Korato koHTponepwbT Ha otaensaHeto AZUR e HaAneHo CBbp3aH KbM BbBEX/aLLOTO
6yTarno, we ce uye eqy 3BYKOB TOH, @ MH/NKaTOpHaTa e cBeTHE B
3e1eHo, 3a f1a OTGeNEXN, Ye YCTPOVCTBOTO @ FOTOBO 3a OTAENAHETO Ha HAMOTKaTa.
AKO BYTOHBT 33 OTAENAHETO He Gbfle HAaTUCHAT B PaMKuTe Ha 30 CeKyHAW, 3eNeHNAT
VIHIWKATOP Le 3anouHe a Mura 6aBHo. KakTo HeMUralyusT 3enieH UHAUKATop, Taka
VI MUTauuAT TakbB yKa3Bart, 4e yCTPOIICTBOTO e roTOBO 3a OTAENAHE. AKO 3e/IeHMAT
VIHIUKATOP He CBETHE, Ce yBEPETe, Ue € OCbLIECTBEHA BPb3Ka. AKO CBbP3BaHETO

€ Ha/NIeHO 3BBPLLEHO 1 BBMPEKM TOBA HE CBETBA 3e/1eH HAUKATOP, CMeHeTe
KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR.

MpoBepeTe No3uyuATa Ha HAMOTKaTa, NPeAWN Aa HaTUCHeTe GyToHa 3a oTAensAHe.

HatucreTe 6yToHa 3a oTaenaHe. Korato 6yTOHBT 3a oTaenAHe Gbae HaTUCHaT, lije ce
uye 3ByKOB TOH 1 IHAVKATOP®T Liie CBETHE B 3e/eHO.

B Kpan Ha LMKbAa M0 OTENAHE WWie Ce YyAT TPY CUTHANA 1 MHAVKATOPBT Lie MUrHe
BKB/ITO TPy MbTu. ToBa MOCOUBA, Y€ LMKBITLT M0 OTAENAHETO € 3aBbplieH. AKO
HaMOTKaTa He Ce OTAE/N MO BPeMe Ha LMKbIA M0 OTAENAHETO, OCTABETe KOHTpONepa
Ha oTaensaHeTo AZUR cBbp3aH KbM BbBEX/aLLOTO GyTano v onutaiite a HanpasuTe
HOB OTAENALL LMK, KOTaTo MHAVKATOPBT CBETHE B 3e1EHO.
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40.  VIHAVKATOPBT Lie CBETHE B YEPBEHO C/efl OCTURaHe Ha 6POA LMKM, MOCOYEH Ha
eTUKeTa Ha KOHTPOJIepa Ha ¢ 0 AZUR. HE iTe KOHTpoOnepa Ha
otaenaHeTo AZUR, ako MHAVKATOPBT e YepBeH. AKO MHANKATOPBT CBETU B YePBEHO,
n3xBbpieTe KOHTPonepa Ha otgenaHeto AZUR v ro cMeHeTe € HOB.

41.  MpoBepeTe OTAENAHETO HAa UMMN/IaHTa, KaTo MbPBO Pa3sueTe BbPTALIATA C&
xemocTaTuyHa knana (RHV), cnea Tosa 6aBHO ApbrHeTe Ha3aj HamMoOTKaTa 1 ce
yBepeTe, ue TA He Ce 1BUXM. AKO UMMNIaHTBT He Ce € 0CBOBOANN, He Ce OnuTBaiiTe Aa
0 0CBOGOX/jaBaTe NoBeYe OT /1B JOMBAHUTENHN MBTU. AKO HE Ce OTACNM Clef TPeTHA
onuT, N3BajeTe BbBEX/allaTa CUCTeMa.

42.  Cnep noTebpX/aaBaHe Ha OTAENAHETO 6aBHO M3TerneTe 1 U3BajieTe BbBEXAALIOTO
GyTano. | Hanpes Ha 6yTano cnep oTAENAHETO Ha
HaMOTKaTa BK/IIO4Ba PUCK OT Pa3KbCBaHe Ha aHEBPU3MATa Il KPbBOHOCHNA
cbpa. Cnep Ha HE iiTe Hanpep
6yTano.

43.  TMposepeTe Ypes aHrvorpaduA NONLVATA Ha HAMOTKaTa NPe3 BOAELUMA KaTeTbp.

44.  BnesuaTa mMorat fja ce pasnonoxat AOMbAHUTENHM HAMOTKM, KaKTO € OnicaHo
no-rope. Mpean fa n3saauTe MUKpOKaTeTbpa OT MACTOTO Ha JleyeHue, nocTaseTe
NOAXOAALLO Opa3mMepeH BoAay Npes lyMeHa Ha MUKpOKaTeTbpa U3LANO, 3a Aa cTe
CUTYPHMU, Ye HUKOA YaCT OT MoC/efiHaTa HaMOTKa He OCTaHa/a B MUKpOKaTeTbpa.

Mo npetljeHKa Ha NeKapA TexHUKaTa Ha pasnofaraHe Ha HaMOTKaTa MOXe /1a Ce MPOMEHN

CMPAMO CIOKHOCTTa M BapuaLumTe B npolieslypuTe 3a eM6onn3aLna. BCuuku TexHukn

3a NpomeHu TpAGBa Aa GbaT CbOTBETCTBALYM C NPEAXOAHO ONUCaHIUTe NpoLeaypy,

npefynpexaeHna, NpeAnasHn MepKkin 1 nHdopmaLmaTa 3a 6e30NacHOCTTa Ha NaLueHTa.

CNEYNOUKALNN HA KOHTPOJIEPA HA OTAQEJTAHETO AZUR

*  W3xopHo HanpexeHue: 8 £ 1VDC.

* llouncTeaHe, NpeBaHTNBHA MHCNEKLWA 1 MOAAPBXKKA: KOHTPONEPDT Ha oTaenaHeTo AZUR
€ u3fjene 3a eIHOKPATHO U3MOM3BaHe, KOETO e NPeABapPUTENHO 3ape/eHo C baTepus
V1 Ce 10CTaBA CTepUHO. He ce U31CKBa NOUNCTBaHE, NPOBEPKa MM NOAAPBKKA. AKO
KOHTpOnepsT Ha otaenaHeTo AZUR He paboTu no onucanus B pasgen,OtaenaHe” Ha Te3un
WHCTPYKUWUW HauWH, ro U3XBbpriete 1 ro CMeHeTe C HOB.

*  KoHTponepwst Ha otaenaHeto AZUR e usgenvie 3a eaHokpatHa ynotpe6a. [la He ce
ynotpebsga, 06paboTea unu CTepuamsnpa NoBTOpHO. MoBTopHaTa ynotpeba, obpaboTka
Unu cTepunmnsaumna Moxe Aa Hapywart CTPyKTypHaTa UANoCT Ha u3aenneto wvnn Aa
[fl0Be/aT 10 N0BPe/a Ha M3[eNNeTo W/ Ha CBOI Pefl MoXe /1a 10Be/aT /10 HapaHABaHe,
3a6oniABaHe MM CMBPT Ha NaumeHTa. Chblljo Taka NOBTOpHaTa ynotpeba, 06paboTka nnm
CTepunn3aLmA MOXe Aa Cb3/1alaT ONacHOCT OT 3aMbPCABaHE Ha U3enNeTo u/unm aa
MPUYMHAT HGEKUNA NN KPbCToCaHa MHGEKLUMA Ha NaumMeHTa, BKIIOUNTeNHO, Ho 6e3 a
ce orp: 110 Npe; Ha Ha (1) 6onecT(v) OT eVH NaLMeHT Ha ApyT.
3aMbpPCABAHETO Ha M3MENIETO MOXe A 0BE/je 10 HapaHABaHe, 3a60NABaHE UK CMbPT
Ha nauueHTa.

*  BaTepuuTe ca Npe/iBapuTeNIHO NOCTaBeHN B KOHTponepa Ha otaenaHeto AZUR. He ce
onuTBaiiTe Aa N3BaxgaTe UNN cMeHnATe batepunTe npeaw ynotpeba.

*  Cnep ynotpeba nsxsbpnete KOHTponepa Ha otgenaHeto AZUR cbrnacHo MecTHuTe
pernameHTn.

OIMAKOBKA U CbXPAHEHUE

Cucremata AZUR ce NoCTaBA B 3allTHa M1aCTMacoBa Xajika Ha vICNeHcepa 1 Ce onakosa

B TOp6UYKa 1 KapToHeHa KyTua. Cctemata AZUR 1 iucneHcepHarta xasnka wie 3anasat
CTEPUIHOCTTa CV /0 OTBAPAHE WV yBP He Ha Ta wn 1o Ha CpOKa Ha
roAHoCT. [la Ce CbxpaHsABa NPy KOHTPONMPaHa CTalHa TeMnepaTypa Ha CyXo MACTO.

KoHTponepwst Ha oTgenaHeto AZUR e onakoBaH OTAe/HO B Npe/nasHa Topbuyka 1 KapToHeHa
KyTua. KoHTponepsT Ha oTaenaHeTo AZUR e cTepunu3svpaH. Tol Lie ocTaHe CTepunieH, ocBeH
aKo Top6uyKaTa He Gbjie OTBOPEHa, NOBPE/EHa U aKo He M3Teue CPOKBT Ha rofiHOCT. fla ce
CbXpaHABa NpY KOHTPOMpaHa CTaiiHa TemnepaTypa Ha CyXo MACTO.

Cnep ynoTpe6a BbBeX/jaliiaTa CUCTeMa 1 KOHTPONEPBT Ha OTAENAHETO TPAGBa fia ce
V3XBBPAIAT B CbOTBETCTBME C MPaBNNIHIKA Ha 6ONHINLATE /WM MECTHITE 3aKOHOBI
pasnopenbu.

CPOKHATOAHOCT
BuiTe eTuKeTa Ha Mpo/lyKTa OTHOCHO CPOKa Ha FofIHOCT Ha 3aenveTo. He ynoTpe6nsalite
V3fieneTo Ciiefj 06ABEHNA CPOK Ha TOAHOCT.

MHOOPMALS 3A GE3OMACHOCT PUAMP /o

HeknnHU4HO TecTBaHe e NOKasano, Ye MMNIAHTbT nepMd)epHa HamOTb4Ha cucTema 3a
Re 3a B cpena Ha AMP. MaumneHT C
TOBa yCTpOﬁCTEQ MOXe fla ce CKaHunpa 6e3onacHo B cuctema 3a AMP npv cnegHnTe ycnosuma:

e Camo cTatnyHo MarHuTHo none ot 1,5 Tesla 1 3 Tesla

®  MaKcMManHo MarHUTHO None C NPOCTPaHCTBEH rpagueHT o 4 000 gauss/cm
(40T/m)

® MakcumanHa otueTeHa oT cuctemarta 3a AIMP ocpeaHeHa uenotenecHa
cneuudryHa NorbaHaTa MOWHOCT (SAR) ot 2 W/kg 3a 15 MUHY TV CKaHupaHe
(T.e. Ha MMMyNCHa NopeavLa) B HOPMaseH paGoTeH pexnm

anA AEd)I/INI/IpaHI/ITE No-rope ycnoBuA 3a CKaHWpaHe UMNNaHTbT ﬂeplA¢epHa HamMoOTbYHa
cvcTema 3a em60nm3auna AZUR ce 0uaKBa f1a pou3sefie MaKCMasiHO MoBHLIEHNE Ha
Temnepatyparta ot 2,3°C ciiea 15 MUHY TV HENPEeKbCHATO CKaHMpaHe (T.e. Ha UMNyNCcHa
nopeauua).

anA HEeK/IMHWYHO TecTBaHe apTe¢aKT'bT B M306pa>KENI/IeTO, NPUYUHEH OT UMNNaHTa
neprdepHa HaMOTbYHa cucTema 3a embonnsauna AZUR, ce npoctvpa Ha npubnusutenHo

5 mm oT n3aenueTo Npu 306pasABaHe C MMMYCHa NOPeaULa C FPAANEHTHO X0 1 cucTeMa
3a AMP ot 3 Tesla. MicroVention, Inc. npenopbyBa NaLWeHTHT ja perncTpupa ycnosmusTa 3a
AMP, nocoyeHy B HaCTOALLOTO PHKOBOACTBO 3a ynoTpeba, B MedicAlert Foundation nnu gpyra
nof106Ha opraH13auys.

MATEPUATIN
Cucremata AZUR He cbabpika natekc unu PVC matepuanu.

AONbJIHUTENIHU CbOBLYEHUA 3A NOTPEBUTENA
®  BCHUKM CEPUIO3HM MHLIMAIEHTI, KOUTO Bb3HUKHAT BbB BPb3Ka C 13aenveTo, TpAbea fa ce
T Ha ITeNnA n Ha ITHUA OpraH Ha AbpXKaBaTayfieHkKa, B KOATO

Ca yCTaHOBEHN MOTPEBUTENAT N/WNKN NaLMEHTHT.
Pe3toMeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa 1 KNHUYHOTO AeiicTaue (PBK/) e focTbHO Ha
appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed (6azoso UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

®  EneKTpoHHMTe MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba (el13Y) ca HanuuH Ha ye6 caiita Ha
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

®  [locmosHeH F Ha nekaps.

enpoc no

TAPAHUUA
MicroVention, Inc. rapaHTupa, ye npu pa3paboTkaTa U NPON3BOACTBOTO Ha TOBa U3aenue
Ca BIOXKEHW rpvXKN B pasyMHN rpaHnun. Tasmn rapaHuua 3amecTsa 1 U3KNOYBa BCUYKN
ApYrun rapaHunn, KOUTO He Ca 3aABeHU U3PUYHO C HaCcTOALOTO, 6e3 3HaueHne Aanun npekn,
KOCBEHU, 3aKOHOBY UIN APYTW, BKIIOYUTENHO, HO HE CaMO BCAKAKBIA KOCBEHM rapaHLium
3a NPOAaBaeMOCT UW FOAHOCT 3a OnpefeneHa en. MaHunynnpaHeTo, CbxpaHeHueTo,
NOYMCTBAHETO 1 CTEPUAIM3MPAHETO Ha U3AENNETO, KAaKTO 11 GaKTOPW, CBbP3aHN C NaLneHTa,
AvarHosara, neyeHneTo, XupypruyHata npoueaypa v Apyru Hella u3BbH KOHTpona Ha
MicroVention, Inc., AUPEKTHO 3acAraT U3eNNeTO 1 Pe3ynTaTuTe, NONYYEeHN OT HErOBOTO
nar EanHcTBEHUTE Ha MicroVention, Inc. B CboTBeTCTBYME C Ta3n
rapaHUVA Ce OrpaHIYaBaT Jo PeMOHTa U/ 3aMeHAHETO Ha TOBa 3N e B pamKuiTe
Ha Cpoka My Ha rogHocT. MicroVention, Inc. HAMa fia HOCV OTTOBOPHOCT 3a BCAKaKBY
WHUWAEHTHW, HeNpeKw, cneunanHn unu nocneasaiymn 36I’y6|/|, nospean i pasHoCcKK,
Bb3HUKBALLM NPAKO UK KOCBEHO OT ynoTpebata Ha ToBa nsgenue. MicroVention, Inc. e
noema v He ynbHOMOLLaBa HUKOe nue fja noema ot HeliHo nme ApPYrn unn AOMBbAHUTENHN
OTrOBOPHOCTM 1 3a/ib/KEHNA BbB BPb3Ka C ToBa U3aenve. MicroVention, Inc. He noema
OTFOBOPHOCT M0 OTHOLIEHWE Ha W3eNs, KOUTO Ca U3M0M3BaH1 NOBTOPHO, 06paGoTeHN
MOBTOPHO UK CTEPUNN3NPaHN NOBTOPHO, U He laBa HUKAKBU rapaHuynu, U3pnuyHu unn

ce, BK 0, HO He camo 3a T UM FOAHOCT 3a KOHKPETHa
ynoTpe6a, Mo OTHOWEHME Ha TaKoBa U3genve.

Llenue, c n Ha npomsaHa 6e3

npeaussectre.

TTa Ha T

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Bcuuku npasa 3anaseHu.
Terumo™ n AZUR™ ca perucTpnpanu Tbproscku Mapkii Ha Terumo Corporation.

MicroVention™ u HydroCoil™ ca perucTpupaHu TbproBcku Mapku Ha MicroVention, Inc.
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MicroVention, Inc. 56

IFU100139 Rev. B



Hrvatski
Periferni sustav zavojnice AZUR™

Spiralni sustav za embolizaciju HydroCoil™
(koji se mozZe odvojiti)
Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

Odvoijivi periferni sustav zavojnice AZUR (sustav AZUR) sastoji se od implantata
zavojnice pri¢vréenog na sustav za uvodenje. Zavojnice su platinaste i imaju vanjski
sloj od hidrofilnog polimera. Regulator odvajanja AZUR pokrece potiskivac za
uvodenje kako bi selektivno odvojio zavojnice. Regulator odvajanja AZUR isporucuje
se zasebno.

Sustav AZUR dostupan je u Sirokom rasponu promijera i duljina zavojnice. Zavojnica se
mora uvesti samo kroz mikrokateter oja¢an Zicom s navedenim minimalnim unutarnjim
promjerom.

Tablica 1.
Minimalni unutarnji promjer
Vrsta ini mikrokatetera Vrl'je[ne :
p
inca mm
AZUR, odvojivo 18 0,021 0,53 3 minute
AZUR, odvojivo 35 0,038 0,97 3 minute

Implantabilna komponenta zavojnice koja ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji
se od:

Tablica 2.
Materij implantata AZUR, odvojivo 18, AZUR, odvojivo 35,
spiralan* spiralan*

Metalne Legure od platine <0279 <091g
tvari
Nemetalne © krizno povezani <0,01g <0,02g
tvari kopolimer:

akrilamid i

akrilne kiseline

 poliolefin, ljepilo

* Priblizan sadrzaj

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA

Sustav AZUR namijenjen je za smanjenije ili zaustavljanje protoka krvi u krvnim Zilama
periferne vaskulature. Namijenjen je za uporabu u intervencijskom radioloSkom
lijeCenju arteriovenskih malformacija, arteriovenske fistule, aneurizama i drugih lezija
periferne vaskulature.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba sustava AZUR kontraindicirana je u sljiedecim okolnostima:
Kada nije moguce postavljanje superselektivne zavojnice.

* Kada krajnje arterije vode izravno do Zivaca.

* Kada arterije koje opskrbljuju leziju koja se lijeci nisu dovoljno velike da prihvate
embolus.

* Kad je A-V spoj veéi od zavojnice.

* U prisutnosti teSke ateromatozne bolesti.

* U prisutnosti vazospazma (ili moguceg pocetka vazospazma).

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije izmedu ostalog ukljuc¢uju: hematom na mjestu uvodenija,
perforaciju Zile/aneurizme, nenamjerno zatvaranje nadredene arterije, nepotpuno
ispunjavanje, vaskularnu trombozu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, edem, promjenu
polozaja ili pogre$an poloZaj zavojnice, prerano ili teSko odvajanje zavojnice, stvaranje
ugruska, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske probleme,
ukljuéujuci mozdani udar i smrt.

Lijeénik treba biti svjestan ovih komplikacija i uputiti pacijente kada postoje indikacije.
Potrebno je razmotriti kako se na odgovarajuci na¢in pobrinuti za pacijenta.

POTREBNA DODATNA OPREMA

* regulator odvajanja AZUR

* mikrokateter ojacan Zicom s distalnim vrhom s rendgenski vidljivim markerom,
prikladne veli¢ine

vodedi kateter kompatibilan s mikrokateterom

Zica vodilica kojom se moZe upravljati, kompatibilna s mikrokateterom
2 rotirajuca hemostatska Y-ventila (RHV)

1 trosmjerni zaporni ventil

sterilna fizioloska otopina i/ili Ringerova otopina s laktatom za injekciju
infuzija sterilne fizioloSke otopine pod tlakom

izvor pare za opcionalno prethodno omeksavanje implantata

e o e 0 0 0 0

1 jednosmierni zaporni ventil
Stoperica ili broja¢ vremena

UPOZORENJA | MUERE OPREZA

Oprez: savezni zakon (SAD-a) ograni¢ava prodaju ovog uredaja
samo na lijecnika ili po njegovu nalogu.

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici koji su odgovaraju¢e obuceni za
postupke periferne vaskularne embolizacije.

Sustav AZUR isporucuje se sterilan i nepirogen, osim ako pakiranje nije otvarano
ili oSteceno.

Ovaj uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati niti ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost
proizvoda i/ili uzrokovati kvar proizvoda, $to moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta. Ponovna uporaba, obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu
stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili kriznu infekciju
u pacijenata, ukljuéujuéi, izmedu ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta.

Angiografija je potrebna za procjenu prije embolizacije, operativnu kontrolu i
pracenje nakon embolizacije.

Nemojte umetati potiskiva¢ za uvodenje prekomjernom silom. Odredite uzrok bilo
kakvog neuobi¢ajenog otpora, uklonite sustav AZUR i provijerite ostecenje.
Uvodite i povlaéite sustav AZUR polako i glatko. Uklonite cijeli sustav AZUR

ako primijetite prekomjerno trenje. Ako primijetite prekomjerno trenje s drugim
sustavom AZUR, provijerite je li mikrokateter oStecen ili savijen.

Zavojnica se mora pravilno postaviti u krvnu Zilu ili aneurizmu u roku od tri minute
od prvog uvodenja uredaja u mikrokateter. Ako se zavojnica u tom vremenu

ne moze pozicionirati i odvaojiti, istovremeno uklonite proizvod i mikrokateter.
Postavljanje uredaja u okruzenju niskog protoka moze povecati vrijeme
premjestanja.

Ako je potrebno premjestanje, obratite posebnu pozornost na to da se zavojnica
pod fluoroskopijom ujednaceno povuce s potiskivacem za uvodenje. Ako

se zavojnica ne pomice ujednaceno s potiskivacem za uvodenje ili ako je
premjestanje otezano, zavojnica se mozda rastegnula i mogla bi puknuti. Pazljivo
uklonite i odbacite cijeli proizvod.

Zbog osjetljive prirode zavojnica, tortuoznih vaskularnih puteva koji vode do
odredenih lezija i razli¢itih morfologija vaskulature, zavojnica se povremeno moze
rastegnuti dok se njome upravlja. Rastezanje prethodi potencijalnom pucanju i
migraciji zavojnice.

Ako se zavojnica mora izvaditi iz krvne Zile nakon odvajanja, nemojte pokusavati
povudi zavojnicu uredajem za uklanjanje, primjerice om¢om, u uvodni kateter. To
moze ostetiti zavojnicu i dovesti do odvajanja proizvoda. Uklonite istovremeno
zavojnicu, mikrokateter i svaki uredaj za uklanjanje iz vaskulature.

Obicno je potrebno uvodenje vise zavojnica da bi se postigla Zeljena okluzija nekih
vaskulatura li lezija. Zeljena krajnja tocka postupka obi¢no je angiografska okluzija.
Svojstva punjenja zavojnica olak$avaju angiografsku okluziju i smanjuju potrebu za
¢vrstim pakiranjem s brojnim zavojnicama.

Tortuozitet ili sloZzena anatomija krvnih Zila moZze utjecati na to¢no smjestanje
zavojnice.

Dugoroéni uc¢inak ovog proizvoda na ekstravaskularno tkivo nije utvrden pa treba
voditi racuna da se uredaj zadrzi u intravaskularnom prostoru.

Uvijek se pobrinite da najmanje dva regulatora odvajanja AZUR budu dostupna
prije zapocinjanja zahvata sa sustavom AZUR.

Zavojnica se ne moze odvojiti s pomocu nekog drugog izvora napajanja osim

s pomocu regulatora odvajanja AZUR.

NE stavljajte potiskivac za uvodenje na golu metalnu povrsinu.

Potiskivacem za uvodenje uvijek rukujte u kirurskim rukavicama.

NEMOJTE upotrebljavati zajedno s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA UPORABU

1.
2.

Pogledajte dijagram postavljanja na slici 1.

Ugvrstite okretni hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodeceg katetera.
Pricvrstite trosmjerni zaporni ventil na bo¢ni krak RHV-a i zatim povezite vod za
neprekidnu infuziju otopine za ispiranje.

Pri¢vrstite drugi RHV ventil na ¢voriste mikrokatetera. Pricvrstite jednosmijerni
zaporni ventil na bo¢ni krak drugog RHV-a i povezite vod otopine za ispiranje na
zaporni ventil.

Otvorite zaporni ventil i isperite mikrokateter steriinom otopinom za ispiranje,
a potom ga zatvorite. Da bi se rizik od tromboembolijskih komplikacija sveo
na najmanju mogucu mjeru, vazno je da se odrzava neprekidna infuzija
odgovarajuce sterilne otopine za ispiranje u vode¢em kateteru, femoralnoj
ovojnici i mikrokateteru.

KATETERIZACIJA LEZIJE

Primjenom standardnih interventnih postupaka, pristupite Zili preko vodeceg
katetera. Unutarnji promijer (ID) vodeceg katetera treba biti dovoljno velik da
omoguci ubrizgavanje kontrasta dok je mikrokateter na svom mjestu. To ¢e
omoguciti fluoroskopsko mapiranje tijekom postupka.

Odaberite mikrokateter odgovarajuceg unutarnjeg promjera. Nakon $to postavite
mikrokateter unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.

ODABIR VELICINE ZAVOJNICE

7.
8.

Provedite fluoroskopsko mapiranje staza.
Izmjerite i procijenite veli¢inu lezije koju treba lijeciti.
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Jednosmjerni zaporni ventil

Vod za otopinu za ispiranje

Proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje
AZUR za spajanje na regulator odvajanja

Implantat zavojnice

Mikrokateter

Vod za otopinu za ispiranje

Trosmijerni
zaporni ventil

Y

Trosmjerni zaporni ventil
Vod za otopinu za ispiranje

Vodeci kateter

Rendgenski vidljiva markerska oznaka
na distalnom vrhu mikrokatetera

Krvna Zila

Slika 1 - Dijagram postavljanja sustava AZUR

9. Po nahodeniju lije¢nika, za uspostavljanje po¢etnog okvira moZze se upotrijebiti
jedna ili vise zavojnica za oblikovanje (platinaste 3D zavojnice).

10.  Za okluziju aneurizme promjer prve i druge zavojnice ne smije nikada biti
manji od $irine vrata aneurizme jer bi se mogla povecéati moguénost migriranja
zavojnica. Promjer prve spiraine zavojnice treba biti 1 — 2 mm manji od pocetne
kosare zavojnice ili kupole aneurizme.

11.  Za okluziju krvne Zile odaberite veli¢inu zavojnice koja je nesto veca od promjera
krvne Zile.

12.  Ispravan odabir zavojnice povecava njezinu ucinkovitost i sigurnost za
pacijenta. Ucinkovitost okluzije djelomi¢no je funkcija zbijanja i ukupne mase
zavojnice. Da biste odabrali optimalnu zavojnicu za bilo koju leziju, pregledajte
angiograme napravljene prije lije¢enja. Odgovarajuéu veli¢inu zavojnice treba
odabrati na temelju angiografske procjene promjera ciline il nadredene Zile,
kupole aneurizme i vrata aneurizme. NAPOMENA: zavojnica ima vanjski sloj od
hidrofilnog polimera. Promjer primarne zavojnice i promjer sekundarne zavojnice
(dimenzija ,,A“ na naljepnici pakiranja) povecat ¢e se za priblizno 0,5 mm nakon
hidracije.

PRIPREMA SUSTAVA AZUR ZA UVOBENJE

Svjetlo indikatora

AN

Gumb za odvajanje

13.

15.

Izvadite regulator odvajanja AZUR iz zastitnog pakiranja. Povucite bijeli

jeziCac za povlacenje na bo¢noj strani regulatora odvajanja. Bacite jezi¢ac za
povlacenije i stavite regulator odvajanja u sterilno podrucje. Regulator odvajanja
AZUR pakira se zasebno kao sterilan uredaj. Za odvajanje zavojnice ne

p jte drugi izvor osim AZUR.
F janja AZUR je za uporabu na jednom pacijentu.
Ne pokusavaijte ponovno ste| i na neki drugi nagin ponovno

p j i AZUR.

Prije uporabe uredaja uklonite proksimalni kraj potiskivac¢a za uvodenje iz
namotaja pakiranja. Pazite da ne dode do kontaminacije ovog kraja potiskivaca
za uvodenije stranim tvarima kao $to su krv ili kontrastno sredstvo. Cvrsto
umetnite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenije u ljevkasti dio regulatora
odvajanja AZUR. Pogledajte sliku 2. U ovom trenutku nemojte pritiskati gumb
za odvajanje.

Pricekajte tri sekunde i promatrajte svjetlosni indikator na regulatoru odvajanja.

Ako se zeleno svjetlo ne pojavi ili se pojavi crveno svjetlo, zamijenite uredaj.

Ako svjetlo postane zeleno, a zatim se u roku od tri sekunde iskljuci,
zamijenite uredaj.

* Ako zeleno svjetlo svijetli tri sekunde bez prekida, mozete nastaviti s
uporabom uredaja.

Drzite uredaj distalno od steznika i proksimalno povucite steznik kako biste
izlozili jeziCac na uvodnoj ovojnici. Pogledajte sliku 3.

Jezitac na ovojnici za iodenja Povucite steznik proksimalno

ﬁ

- Lijevak
Potiskivat za
uvodenje AZUR

Smijer umetanja
e
Slika 2 - Regulator odvajanja AZUR N B B B
Slika 3 - Povucite steznik proksimalno
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17.

Polako gurajte zavojnicu iz uvodne ovojnice i pregledajte ima li nepravilnosti
ili ostecenja na zavojnici. Ako uoéite bilo kakvo ostecenje na zavojnici ili
potiskivaéu za uvodenje, NEMOJTE upotrebljavati uredaj.

Ako je potrebno prethodno omeksavanje implantata AZUR, uvedite ga iz
distalnog kraja uvodne ovojnice i uronite ga u toplu sterilnu fizioloSku otopinu ili
toplu Ringerovu otopinu s laktatom za injekciju. Alternativno, drzite ga u protoku
pare dok se ne uvije, obi¢no oko pet do deset sekundi. Pri uporabi pare treba
primjenjivati odgovarajuéu sterilnu tehniku. Osim toga, sustav AZUR moze se
upotrebljavati i bez prethodnog omeksavanja.

Dok je distalni kraj uvodne ovojnice usmjeren prema dolje, a implantat je jo$
uvijek u toploj fizioloskoj otopini, toploj Ringerovoj otopini s laktatom za injekciju
ili protoku pare, pazljivo povucite implantat do kraja natrag u uvodnu ovojnicu
oko1do2cm.

UVOBENJE | POSTAVLJANJE SUSTAVA AZUR

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Otvorite RHV na mikrokateteru dovoljno za prihvaéanje uvodne ovojnice sustava
AZUR.

Umetnite uvodnu ovojnicu sustava AZUR kroz RHV. Isperite uvodnicu dok se
potpuno ne ocisti od zraka i fizioloska otopina izade iz proksimalnog kraja.

Postavite distalni vrh uvodne ovojnice na distalni kraj ¢vorista mikrokatetera i
lagano zatvorite RHV oko uvodne ovojnice za pri¢vrééivanje RHV-a na uvodnicu.
Nemojte previse zatezati RHV oko uvodne jni F jerno ji
moze ostetiti uredaj.

Zavojnicu gurnite u lumen mikrokatetera. Budite pazljivi kako ne biste uhvatili
zavojnicu na spoju uvodne ovojnice i Evorista mikrokatetera. Zapoénite
mjerenje vremena $topericom ili brojaéem vremena u trenutku kada uredaj
ude u mil Odvajanje se mora iti u vremenu
premjestanija.

Sustav AZUR gurajte kroz mikrokateter dok proksimalni kraj potiskivaca za
uvodenje ne dode do proksimalnog kraja uvodne ovojnice. Otpustite RHV.
Povucite uvodnu ovojnicu malo izvan RHV-a. Zatvorite RHV oko potiskivaca za
uvodenje. Potisnite uvodnu ovojnicu dok se potpuno ne ukloni s potiskivaca
za uvodenje. Pazite da ne savijate sustav za uvodenje. Kako biste sprijecili
preuranjenu hidraciju sustava AZUR, provijerite postoji li protok za ispiranje
fizioloskom otopinom.

Bacite uvodnu ovojnicu. Sustav AZUR ne smije se vracati u ambalazu nakon
uvodenja u mikrokateter.

U ovom se trenutku mora pokrenuti navodenje s pomocu fluoroskopije. Ovisno o
duljini upotrijebljenog mikrokatetera, pokretanje fluoroskopije moze se odgoditi
kako bi se izloZzenost svela na najmanju mogucu mjeru.

Uz pomo¢ fluoroskopskog navodenja polako gurajte zavojnicu izvan vrha
mikrokatetera. Nastavite umetati zavojnicu u leziju dok se ne postigne optimalno
postavljanje. Ako je potrebno, promijenite polozaj. Ako veli¢ina zavojnice nije
odgovarajuca, uklonite uredaj i zamijenite ga drugim. Ako se, nakon postavljanja
i prije odvajanja, pod fluoroskopijom uoéi neZelieno pomicanje zavojnice,
izvadite zavojnicu i zamijenite je zavojnicom prikladnije veli¢ine. Pomicanje
zavojnice moze dovesti do promjene njezina polozaja nakon odvajanja.
NEMOJTE zakretati potiskiva¢ za uvodenje tijekom ili nakon uvodenja zavojnice
u vaskulaturu. Zakretanje potiskiva¢a za uvodenje moze dovesti do istezanja
zavojnice ili prijevremenog odvajanja zavojnice od potiskivaca za uvodenije, $to
moze rezultirati promjenom polozaja zavojnice. Prije odvajanja treba provesti
angiografsku procjenu kako bi se osiguralo da masa zavojnice ne prodire u
nezelienu krvnu Zilu.

Dovrsite uvodenje i premjestanje tako da se zavojnica odvoji unutar vremena
premjestanja navedenog u Tablici 1. Nakon navedenog vremena, oteklina
hidrofilnog polimera moze sprijeiti prolaz kroz mikrokateter i ostetiti zavojnicu.
Ako se zavojnica ne moze ispravno pozicionirati i odvojiti u tom vremenu,

. ite proi i mil

Uvedite zavojnicu prema Zeljenom mijestu sve dok se rendgenski vidljivi marker
na potiskivacu za uvodenje ne poravna ili dok ne dode malo distalno u odnosu
na rendgenski vidljivi marker na distalnom vrhu mikrokatetera, postavljajuc¢i zonu
odvajanja izvan vrha mikrokatetera. Pogledajte sliku 4.

Pritegnite RHV kako bi se sprijecilo pomicanje zavojnice.

Prije odvajanja zavojnice viSe puta provjerite da distalna osovina potiskivaca za
uvodenije nije napeta. Aksijalni pritisak ili napetost mogu uzrokovati pomicanje
vrha mikrokatetera tijekom uvodenja zavojnice. Pomicanje vrha katetera moze
dovesti do perforacije aneurizme ili krvne Zile.

Proksimalni kraj zavojnice poravnat je s Mikrokateter
rendgenski vidljivim vrhom mikrokatetera /

Implantat zavojnice

Distalni kraj Proksimalni marker (prisutan samo
F i vidljiva oznaka iskivaca za na modelima s potiskivacem za
na distalnom vrhu mikrokatetera uvodenje uvodenje radne duljine od 175 cm)

Slika 4 - Polozaj markerskih oznaka prije odvajanja

Kako bi se potencijalni rizik od perforacije aneurizme ili krvne Zile sveo na
najmanju mogucéu mjeru, NEMOJTE gurati distalni kraj sustava za uvodenje dalje
od distalnog vrha mikrokatetera.

ODVAJANJE ZAVOJNICE

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

4.

42.

43.
44.

Baterije su prethodno postavljene u regulator odvajanja AZUR koji ¢e se aktivirati
kada je potiskiva¢ za uvodenije pravilno priklju¢en. Ako potiskiva¢ za uvodenje
nije prikljucen, nalazi se u nacinu rada ,isklju¢eno*. Nije potrebno pritisnuti gumb
na bo¢noj strani regulatora odvajanja AZUR kako biste ga aktivirali.

Provijerite je li RHV &vrsto blokiran oko potiskivaca za uvodenije prije nego
priévrstite regulator odvajanja AZUR kako biste osigurali da se zavojnica ne
pomice tijekom postupka prikljuéivanja.

lako su zlatni priklju¢ci potiskivaca za uvodenje dizajnirani da budu kompatibilni
s krvlju i kontrastnim sredstvom, potrebno je uloZiti trud da priklju¢ci ne dodu

s njima u kontakt. Ako se na prikljuécima pojavljuje krv ili kontrastno sredstvo,
prije spajanja na regulator odvajanja AZUR obrisite priklju¢ke sterinom vodom

ili fizioloskom otopinom.

Povezite potiskiva¢ za uvodenje s regulatorom odvajanja AZUR tako da
proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje vrsto umetnete u ljevkasti dio
regulatora odvajanja AZUR. Pogledajte sliku 2.

Kada je regulator odvajanja AZUR ispravno spojen na potiskiva¢ za uvodenije,
oglasava se jedan zvuéni signal, a svjetlo postaje zeleno kao znak da je uredaj
spreman za odvajanje zavojnice. Ako se gumb za odvajanje ne pritisne u roku
od 30 sekundi, neprekidno zeleno svjetlo polako ée treperiti. | treperavo i stalno
zeleno svjetlo oznaCavaju da je uredaj spreman za odvajanje. Ako se zeleno
svjetlo ne pojavljuje, provjerite je li veza uspostavljena. Ako je veza ispravna

a zeleno se svjetlo ne pojavljuje, zamijenite regulator odvajanja AZUR.

Provijerite polozaj zavojnice prije pritiska na gumb za odvajanje.

Pritisnite gumb za odvajanje. Kada se gumb pritisne, oglasit ¢e se zvuéni signal,
a zeleno ¢e svjetlo zasvijetliti.

Na kraju ciklusa odvajanja, ¢ut ¢e se tri zvu¢na signala, a Zuto svjetlo tri ée puta
zatreptati. To znaci da je ciklus odvajanja zavren. Ako se zavojnica ne odvoji
tijekom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja AZUR pri¢vrécen na
potiskiva¢ za uvodenije i pokusajte provesti drugi ciklus odvajanja kada zasvijetli
zeleno svjetlo.

Nakon izvjesnog broja ciklusa odvajanja, koji je naveden na oznaci regulatora
odvajanja AZUR, pojavit ¢e se crveno svjetlo. NEMOJTE upotrebljavati regulator
odvajanja AZUR ako svijetli crveno svjetlo. Kada je svjetlo crveno, bacite
regulator odvajanja AZUR i zamijenite ga novim.

Odvajanje zavojnice provijerite tako da prvo otpustite RHV ventil, zatim polako
povucite sustav za uvodenije i uvjerite se da se zavojnica ne pomice. Ako se
implantat nije odvojio, ne pokusavajte ga odvoijiti vie od dva dodatna puta.
Ako se ne odvoji nakon tre¢eg pokusaja, izvadite sustav za uvodenije.

Nakon $to se uvjerite da je doslo do odvajanja, polako povucite i uklonite
potiskiva¢ za uvodenie. F i ji iskivaca za je naprijed nakon
odvajanja zavojnice stvara rizik od perforacije aneurizme ili krvne Zile.
NEMOJTE gurati naprijed potiskiva¢ za uvodenje nakon $to se zavojnica
odvoji.

Angiografski provjerite polozaj zavojnice kroz vodedéi kateter.

Dodatne zavojnice mogu se uvesti u leziju kako je prethodno opisano. Prije
uklanjanja mikrokatetera iz mjesta lije¢enja postavite Zicu vodilicu odgovarajuc¢e
veli¢ine potpuno kroz lumen mikrokatetera kako biste osigurali da nijedan dio
posljednje zavojnice ne ostane unutar mikrokatetera.

Lijeénik po vlastitom nahodenju moze izmijeniti tehniku postavljanja zavojnice sukladno
kompleksnosti i varijacijama u postupcima embolizacije. Sve izmjene u tehnici rada
moraju biti u skladu s prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, mjerama opreza
i informacijama o sigurnosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE ZA REGULATOR ODVAJANJA AZUR

Izlazni napon: 8 + 1V istosmjerne struje

Ciééenje, preventivni pregled i odrzavanje: regulator odvajanja AZUR uredaj je

za jednokratnu uporabu, s prethodno postavljenim baterijskim napajanjem i u
sterilnom pakiranju. CisGenje, pregled ili odrzavanje nisu potrebni. Ako uinkovitost
uredaja nije u skladu s opisom iz odjeljka Odvajanje u ovim uputama, bacite
regulator odvajanja AZUR u otpad i zamijenite ga novim uredajem.

Regulator odvajanja AZUR uredaj je za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati niti ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost
proizvoda i/ili uzrokovati kvar proizvoda, $to moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta. Ponovna uporaba, obrada ili ponovna sterilizacija takoder mogu
stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili kriznu infekciju

u pacijenata, ukljuujuci, izmedu ostaloga, prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili
smrti pacijenta.

Baterije su prethodno postavljene u regulator odvajanja AZUR. Nemojte pokuSavati
izvaditi ili zamijeniti baterije prije uporabe.

Nakon uporabe, zbrinite regulator odvajanja AZUR u skladu s lokalnim propisima.

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Sustav AZUR nalazi se unutar zastitnog, plasticnog namotaja dispenzera i pakiran
je u vrecicu i pojedinaéni karton. Sustav AZUR i namotaj dispenzera sterilni su ako
je ambalaza neotvorena, neosteéena ili ako nije progao rok trajanja. Cuvajte na
kontroliranoj sobnoj temperaturi na suhom mjestu.
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Regulator odvajanja AZUR pakira se zasebno u zastitnu vrecicu i kartonsku kutiju.
Regulator odvajanja AZUR je steriliziran; bit ¢e sterilan samo ako se vrecica ne otvori,
ne osteti i ako ne istekne rok trajanja. Cuvajle na kontroliranoj sobnoj temperaturi na
suhom mijestu.

Nakon uporabe sustav za uvodenje i regulator odvajanja odlozite u otpad u skladu

s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti proizvoda potrazite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte
upotrebljavati nakon oznac¢enog roka valjanosti.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI POVEZANE S MR-OM A

Neklinicko ispitivanje pokazalo je da se implantat perifernog sustava za embolizaciju
zavojnice AZUR moze uvjetno j i u Zenj ij

Pacijent s ovim uredajem moZe se sigurno snimati sustavom magnetske rezonancije
(MR) u sliedeéim uvjetima:

e statiéno magnetsko polje iskljucivo od 1,5 tesle i 3 tesle

* maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4 000 gauss/cm
(40 T/m)

* maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
prijavljena za sustav za MR od 2 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po pulsnoj
sekvenci) u uobi¢ajenom nacinu rada.

Kod prethodno definiranih uvjeta snimanja oéekuje se da implantat perifernog sustava
za embolizaciju zavojnice AZUR razvije maksimalno povisenje temperature od 2,3 °C
nakon 15-minutnog stalnog snimanja (tj. kod pulsne sekvence).

Tijekom neklinickog ispitivanja, artefakt slike uzrokovan implantatom perifernog
sustava za embolizaciju zavojnice AZUR S§iri se oko 5 mm od uredaja, pri snimanju
s pulsnom sekvencom gradijentnog eha i sustavom magnetske rezonancije (MR)
od 3 tesla. Drustvo MicroVention, Inc. preporu¢uje da pacijenti registriraju uvjete
za snimanje MR-om navedene u ovim uputama za uporabu (IFU) pri organizaciji
MedicAlert Foundation ili istovjetnoj organizaciji.

MATERIJALI
Sustav AZUR ne sadrzava lateks ili PVC materijale.

DODATNE OBAVIJESTI ZA KORISNIKA

* Bilo kakve ozbiljne incidente povezane s uredajem potrebno je prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u drzavi u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

* Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP), molimo posjetite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Osnovni UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Elektronike upute za uporabu (elFU) dostupne su na web-mjestu drustva
MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Trajni implantat. Potreban je kontrolni pregled po nahodenju lijecnika.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jam¢i da je u dizajniranje i proizvodnju ovog uredaja ulozena
razumna paznja. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bilo izreena ili implicirana primjenom zakona ili na drugi nacin,
ukljucujuci, izmedu ostaloga, bilo kakva implicirana jamstva utrzivosti ili prikladnosti
za odgovarajucu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢iScenije i sterilizacija proizvoda,

kao i ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijeenje, kirurski zahvat i
ostala pitanja izvan kontrole drustva MicroVention, Inc. izravno utje¢u na proizvod te
na dobivene rezultate njegove uporabe. Obveza drustva MicroVention, Inc. prema
ovom je jamstvu ograni¢ena na popravak i zamjenu proizvoda do datuma prestanka
njegovog vazenja. Drustvo MicroVention, Inc. ne snosi odgovornost za bilo kakve
slu¢ajne, neizravne, posebne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troskove nastale izravno
ili neizravno primjenom ovog uredaja. Drustvo MicroVention, Inc. ne preuzima i ne
ovlaséuje druge osobe da u njegovo ime preuzimaju bilo kakvu dodatnu obvezu ili
odgovornost povezanu s ovim proizvodom. Drustvo MicroVention, Inc. ne preuzima
nikakvu odgovornost u slu¢aju ponovne uporabe, ponovne obrade ili ponovne
sterilizacije uredaja te ne daje nikakva jamstva, izri¢ita ili implicitna, koja se, izmedu
ostalog, odnose na trzisnu kakvocu ili prikladnost za namjenu takvog uredaja.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjenama bez prethodne
najave.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Sva prava pridrzana.
Terumo™ i AZUR™ registrirani su zastitni znakovi drustva Terumo Corporation.
MicroVention™ i HydroCoil™ registrirani su zastitni znakovi drustva MicroVention, Inc.
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Cesky
Systém perifernich spiral AZUR™

Embolizacni systém Helical HydroCoil™
(odpojitelny)
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Systém oddélitelné periferni spirdly AZUR (systém AZUR) se sklada ze spirdlového
implantatu pfipojeného k zavadécimu systému. Spirdla je vyrobena z platiny a jeji
vnéjsi povrch tvoii hydrogelovy polymer. Zavadéci posunovaé je pohanén ovladacem
odpojeni AZUR, ktery zajisti selektivni odpojeni spiral. Ovlada¢ odpojeni AZUR se
dodéva samostatné.

Systém AZUR je k dispozici v irokém rozsahu primeér( a délek spiral. Spirdla musi byt

zavadéna pouze skrz mikrokatétr vyztuzeny dratem s uvedenym minimalnim vnitfnim
pramérem.

Tabulka 1

Minimalni vniténi pramér
mikrokatétru

Typ spiraly Doba repozice
palce mm
Oddélitelna spirala AZUR 18 0,021 0,53 3 minuty
Oddélitelna spirdla AZUR 35 0,038 0,97 3 minuty

Implantovatelna spirala, ktera po odpojeni zlistava v téle pacienta, se sklada z:

Tabulka 2
Material i éli a spirala Oddélitelna spirala
AZUR 18 Helical* AZUR 35 Helical*
Kovové Slitiny platiny <027g <091g
slozky
Nekovové * Kopolymer <001g <0,02¢g
slozky s pricnymi
vazbami:
akrylamid a
akrylova kyselina
* Polyolefin, pojivo

* Piblizny obsah

INDIKACE K POUZITi / UCEL POUZITI

Systém AZUR je indikovan pro pouziti ke snizeni nebo zablokovani pratoku krve
v perifernich cévéch. Je ur€en k intervenéni radiologické lé¢bé arteriovenéznich
malformaci, arteriovendznich pistéli, aneurysmat a dalSich Iézi perifernich cév.

KONTRAINDIKACE

Pouzm systému AZUR je kontraindikovano v jakémkoli z nasledujicich pfipadu:
Pokud neni mozné umistit spiralu s vysokou presnosti.

*  Pokud koncové tepny vedou pfimo k nerviim.

* Pokud tepny zésobuijici cilovou Iézi nejsou dostate¢né velké, aby mohly pojmout
embolizacni zatku.

e Pokud je A-V shunt vétsi nez spirala.

* Pokud je pfitomno zavazné ateromatézni onemocnéni.

* Pokud do$lo k vazospasmu (nebo je vyskyt vazospasmu velmi pravdépodobny).

MOZNE KOMPLIKACE

Mozné komplikace zahrnuji mimo jiné: hematom v misté vstupu, perforaci cévy/
aneurysmatu, nezamyslenou okluzi zdrojové tepny, netplné naplnéni, trombdzu cév,
krvéceni, ischemii, vazospazmus, edém, migraci nebo zménu umisténi implantatu,
predcasné nebo obtizné uvolnéni implantatu, vytvoreni srazeniny, revaskularizaci,
postembolizaéni syndrom a vznik neurologického deficitu véetné cévni mozkové
pfihody a rizika Gmrti.

Lékaf si musi byt téchto komplikaci védom a v pfislusnych pfipadech na né musi
upozornit pacienta. Méla by nasledovat vhodna Ié¢ba pacienta.

DALSi POTREBNE SOUCAST/

* Ovladac¢ odpojeni AZUR

* Dratem vyztuZeny mikrokatétr vhodné velikosti s rentgenkontrastni znackou na
distalnim konci

Zavadéci katétr kompatibilni s mikrokatétrem

Riditelné vodici draty kompatibilni s mikrokatétrem

2 rotaéni hemostatické ventily Y (RHV)

1 trojcestny uzaviraci kohout

Sterilni fyziologicky roztok a/nebo laktatovy Ringerdv roztok
Natlakovany pfivod sterilniho fyziologického roztoku

Zdroj pary pro volitelné predbézné zmékeeni implantatu

1 jednocestny uzaviraci kohout

Stopky nebo ¢asovac

e o0 0000 0

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostredku pouze
na lékare nebo na Iékarsky predpis.

Tento prostfedek sméji pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou fadné vyskoleni

v embolizaci perifernich cév.

Systém AZUR je sterilni a nepyrogenni, pokud neni jeho baleni otevieno nebo
poskozeno.

Tento prostfedek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Opakované
nepouzivejte, nezpracovaveijte ani nesterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani
nebo sterilizace mohou ohrozit konstrukéni integritu prostfedku a/nebo vést

k selhani prostfedku, coZ déle miize vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta. Opakované pouZziti, zpracovani nebo sterilizace také predstavuiji riziko
kontaminace prostfedku a/nebo mohou zp(isobit infekci pacienta &i k¥izovy pfenos
infekce, mimo jiné vEetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace prostfedku mlize vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti
pacienta.

K predembolizaénimu vysetfeni, peroperacni kontrole a postembolizacnimu
sledovani je zapotfebi angiografie.

Nezasouvejte posunovac prilis velkou silou. V pfipadé ne¢ekaného odporu
Zjistéte, co ho zpUsobuije, a poté systém AZUR vyjméte a zkontrolujte, jestli neni
poskozeny.

Posouvejte a zatahujte systém AZUR pomalu a plynule. Pokud si povs§imnete
prilisného treni, cely systém AZUR vyjméte. Pokud si povSimnete pfilisného treni
i u druhého systému AZUR, zkontrolujte, jestli neni mikrokatétr po§kozeny nebo
zalomeny.

Spirala musi byt v cévé nebo aneurysmatu spravné umisténa béhem tfi minut od
jejiho prvniho zavedeni do mikrokatétru. Pokud se umisténi a odpoutani spiraly

v tomto ¢asovém limitu nezdari, prostfedek i mikrokatétr sou¢asné vytahnéte.
Umisténi zafizeni v prostfedi nizkého pritoku méze prodlouZit dobu repozice.
Pokud je repozice nezbytna, opatrné spiralu za skiaskopické kontroly zatahujte
soubézné se zavadécim posunovactem. Pokud se spirdla se zavadécim
posunovac¢em nepohybuiji jako jeden celek nebo se polohu nedafii zménit, je
mozné, ze se spirdla protdhla a mohla by se zlomit. V takovém pripadé cely
prostredek Setrné vyjméte a zlikvidujte.

Vzhledem ke kiehké povaze spirdl, vinutym cévam, které vedou k ur¢itym lézim,
a proménlivé morfologii cévniho Fedigté miize béhem manévrovani dojit k natazeni
spirdly. Natazeni je prekurzorem mozného zlomeni a migrace spiraly.

Pokud je nutné z cévy vytahnout zavedenou spirdlu, nepokousejte se ji zatahnout
zpét do zavadéciho katétru pomoci o¢ka ani podobnych nastrojd. Spiréla by

se mohla poskodit a prostfedek by se mohl oddélit. Vytahujte z cévy spiralu,
mikrokatétr a jakékoli extrakéni nastroje spolecné.

K uzavéru nékterych cév a cévnich lézi je obvykle nutné zavedeni vice spirdl.
Pozadovanym cilem vykonu je obvykle angiograficka okluze. Plnici vlastnosti spiral
usnadniuji angiografickou okluzi a snizuji potfebu tésného skladani vice spiral.
Vétveni nebo slozita anatomie cévniho recisté mohou ovlivnit pfesnost umisténi
spirdly.

Dlouhodoby ucinek tohoto prostfedku na extravaskularni tkané nebyl stanoven,
vénujte tedy péci udrzeni prostfedku uvnité cévniho prostoru.

Zajistéte, aby pred kazdym zakrokem se systémem AZUR byly k dispozici nejméné
dva ovladace odpojeni AZUR.

Spirdlu nelze odpojit pomoci zadného jiného napéjeciho zdroje, nez je ovladaé
odpojeni AZUR.

NEPOKLADEJTE posunovaé na nekryty kovovy povrch.

Se zavadécem vzdy manipulujte s nasazenymi chirurgickymi rukavicemi.
NEPOUZIVEJTE spole&né s vysokofrekvenénimi (VF) prostiedky.

PRIPRAVA K POUZITi

1.
2.

Nékres nastaveni najdete na obrazku 1.

Nasadte rotacni hemostaticky ventil (RHV) na hrdlo zavadéciho katétru. Pfipojte
trojcestny uzaviraci kohout k boénimu ramenu RHV a poté pripojte linku pro
kontinualni infuzi proplachovaciho roztoku.

Pripojte druhy RHV k hrdlu mikrokatétru. Pfipojte jednocestny uzaviraci kohout
k bo¢nimu ramenu druhého RHV a pfipojte k uzaviracimu kohoutu linku
s proplachovacim roztokem.

Oteviete uzaviraci kohout, proplachnéte mikrokatétr sterilnim proplachovacim
roztokem a poté kohout zavfete. Kv(ili minimalizaci rizika tromboembolickych
komplikaci je nezbytné udrzovat ve vodicim katétru, femoralnim pouzdre

a mikrokatétru nepretrzitou infuzi vhodného sterilniho proplachovaciho roztoku.

KATETRIZACE LEZE

5.

Standardnimi intervenénimi postupy zavedte vodici katétr do cévy. Vodici katétr
by mél mit dostate¢né velky vnitfni prdmér umozfiujici injekéni aplikaci kontrastni
latky se zavedenym mikrokatétrem. To umozni skiaskopickou kontrolu béhem
vykonu.

Vyberte mikrokatétr s pfislusnym vnitfnim primérem. Po zavedeni mikrokatétru
do léze vytahnéte vodici drat.

VYBER VELIKOSTI SPIRALY

7.
8.
9.

Pomoci skiaskopie provedte mapovani trasy.
Zmeéfte a odhadnéte rozméry oSetfované léze.

LékaF mize dle svého uvazeni pouZit jednu nebo vice strukturnich spiral
(platinové 3D spiraly) pro vytvoreni prvotniho strukturniho ramce.
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AZUR se pripojuje k ovladaci odpojeni

Linka pro proplachovaci roztok

Linka pro proplachovaci roztok Jednocestny uzaviraci kohout

Proximaini konec zavadéciho posunovace

Implantabilni spirala

Mikrokatétr

Trojcestny

uzaviraci kohout Trojcestny uzaviraci kohout

Linka pro proplachovaci roztok

Vodici katétr

Rentgenkontrastni prouzek na distalnim hrotu mikrokatétru

11.
12.

Obrazek 1 - Nakres sestaveni systému AZUR

P¥i okluzi aneurysmatu nesmi byt primér prvni a druhé spiraly nikdy mensi nez
Sitka kréku osetfovaného aneurysmatu. V opacném pfipadé se zvysuje riziko
migrace spiraly. Pramér prvni helikalni spiraly by mél byt o 1-2 mm mensi nez
plvodni spirdla kodi¢ku nebo vyklenuti aneurysmatu.

Pfi okluzi cévy zvolte spiralu, kterd je mirné vétsi nez pramér cévy.

Spravny vybér spirdly zvysuje G¢innost a bezpeénost pro pacienta. Uéinnost
okluze je ¢astecné zavisla na stlaceni a celkovém objemu spirdly. Pfi vybéru
spravné spirdly pro pozadovanou |ézi si prostudujte pfedoperacni angiogramy.
Vhodna velikost spirdly vychazi z angiografického zhodnoceni priiméru cilové

a zdrojové cévy, vyklenuti a kréku aneurysmatu. POZNAMKA: Spirdla ma vnéjsi

vrstvu slozenou z hydrofilniho polymeru. Primarni a sekundarni pramér spiraly
(rozmér ,,A“ na $titku baleni) se po hydrataci zvétsi pfiblizné o 0,5 mm.

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENI

\ Tlagitko odpojeni

Nalevka

Zavadgci
posunovac
T
y Smér zavadéni

Obrazek 2 - Ovladaé odpojeni AZUR

Vyjméte ovlada¢ odpojeni AZUR z ochranného obalu. Zatdhnéte za bilé poutko
na strané ovladace odpojeni. Poutko zlikvidujte a umistéte ovlada¢ odpojeni
do sterilniho pole. Ovlada¢ odpojeni AZUR je zabalen samostatné jako sterilni
prostiedek. K od| i spiraly Zivejte zadny jiny i zdroj nez
ovladac odpcuenl AZUR. Ovlada¢ odpojeni AZUR je uréen k pouzi

Ovladac¢ jeni AZUR znovu nesterilizujte ani jinak
znovu nepouzivejte.

14.

15.

Pred pouzitim prostredku sejméte proximalni konec zavadéciho posunovace

z prstence, ve kterém je zabalen. Dbejte na to, abyste pfedesli kontaminaci
tohoto konce posunovace cizimi latkami, jako je krev nebo kontrastni barvivo.
Pevné zasurite proximalni konec zavadéciho posunovace do nalevkovité casti
ovladace odpojeni AZUR. Viz obrazek 2. Jesté nemackejte tlac¢itko odpojeni.

Pockeite tfi sekundy a mezitim pozoruijte kontrolku na ovladaci odpojeni.

* Pokud se nerozsviti zelena kontrolka nebo se rozsviti cervena kontrolka,
vymeérite prostredek.

* Pokud se rozsviti zelend kontrolka a béhem tfi vtefin pozorovani zhasne,
vymeérite prostredek.

* Pokud kontrolka sviti zelené po dobu celych tfi vtefin, mizete prostfedek dale
pouzivat.

Drzte prostiedek distalné od zamku proti smrsténi a zatahnéte zamek

proximalnim smérem, aby se odkryla lista na plasti zavadéce. Viz obrézek 3.

Poutko na plasti zavadéce

Zatahnéte za zdmek proti
smrstovani proximalnim
smérem

ﬁ

Obrazek 3 - Zatahnéte za zamek proti smrstovani proximalnim smérem

Pomalu posunuijte spirdlu z plasté zavadece a kontrolujte jakekoll nepravidelnosti
nebo poskozenl Pokud si povsil i spiraly nebo

p p! tedek NEPOUZIVEJTE.
Pokud je pozadovéno predbézné zmékeeni implantatu AZUR, vysurite
jej z distalniho konce plasté zavadéce a ponoite do teplého sterilniho
fyziologického roztoku ¢i laktového Ringerova roztoku. Pfipadné jej podrzte
v proudu péry, dokud se nezatoci — obvykle pfiblizné pét az deset sekund. PFi
pouZziti pary je tfeba pouzit vhodnou sterilni techniku. Systém AZUR Ize navic
pouzivat bez predbézného zmékeeni.
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19. S distalnim koncem plasté zavadéce sméfujicim dold a implantatem stéle
v teplém fyziologickém roztoku, laktatovém Ringerové roztoku nebo v pare
jemné zatahnéte cely implantat zpét do plasté zavadéce priblizné 1 az 2 cm.

ZAVEDENI A ROZVINUTI SYSTEMU AZUR
20. Oteviete RHV na mikrokatétru natolik, aby jim prosel plast zavadéce systému
AZUR.

21.  Zavedte plast zavadéce systému AZUR skrz RHV. Proplachujte zavadé¢,
dokud nebude zcela odstranén vzduch a z proximalniho konce nebude vytékat
proplachovaci fyziologicky roztok.

22.  Umistéte distalni konec plasté zavadéce k distalnimu konci hrdla mikrokatétru
a lehce uzaviete RHV kolem plasté zavadéce, aby byly vzajemné zajisténé.
Neutahujte RHV kolem plasté zavadéée pfilis. PFilisnym utazenim byste
mobhli prostfedek poskodit.

23.  Zatlacte prostfedek do lumen mikrokatétru. Davejte pozor, aby se spirdla
nezachyllla do spojeni mezi plastem zavadéce a hrdlem mikrokatétru. Jakmile
{{ vstoupi do mil u, méfit éas pomoci stopek nebo
casovace K oddéleni spiraly musi dojit ve stanovené dobé repozice.

24.  Posunujte systém AZUR skrz mikrokatétr, dokud se proximalni konec
zavadéciho posunovace nevyrovna s proximalnim koncem plasté zavadéce.
Uvolnéte RHV. Vytahnéte plast zavadéce tésné za RHV. Uzaviete RHV kolem
posunovace. Zcela stahnéte plast zavadéce z posunovace. Postupuijte opatrné,
abyste zavadéci systém nezalomili. Aby nedoslo k pred¢asné hydrataci systému
AZUR, zajistéte pritok proplachovaciho fyziologického roztoku.

25.  Zlikvidujte plast zavadéce. Systém AZUR neni mozné po zavedeni do
mikrokatétru znovu oplastit.

26. Od tohoto okamziku je nutné pracovat pod skiaskopickou kontrolou. V zavislosti
na délce pouzitého mikrokatétru mdze byt zahajeni skiaskopie odlozeno, aby se
zkratila expozice.

27.  Za skiaskopické kontroly pomalu vysunuijte spiralu z hrotu mikrokatétru.
Posunuite spirdlu dale do Iéze, dokud nedosahnete optimalniho polohy pro
uvolnéni. V pfipadé potieby zmérite polohu prostfedku. Pokud neni velikost
spirdly vhodnd, vyjméte ji a pouZijte jiny prostiedek. Pokud po umisténi spiraly
pred jejim odpojenim skiaskopicky pozorujete nezadouci pohyb, vyjméte spirdlu
a pouzijte misto ni jinou o vhodnéjsi velikosti. Pohyb spirdly mdze znamenat
riziko jeji migrace po odpojeni. NEOTACEJTE zavad&cim posunovacem b&hem
zavadéni spirdly do cévniho Fecisté ani poté. Otaceni posunovace mize zpUsobit
natazeni spirély nebo jeji pfed¢asné odpojeni z posunovade, coz mize vést
k migraci spirdly. Pfed odpojenim provedte angiografické zhodnoceni a ujistéte
se, Ze spirdla nezasahuje do nezadoucich cévnich struktur.

28.  Dokoncete umisténi a jakékoli dalsi zmény polohy tak, aby se spirdla oddélila
béhem doby repozice uvedené v tabulce 1. Po uplynuti uvedené doby mize
zbytnéni hydrofilniho polymeru zabranit priichodu mikrokatétrem a poskodit
spirdlu. Pokud se umisténi a odpoutani splraly v tomto ¢asovém limitu

nezdafi, p| i mikrokatétr é Yy

29. Pokracujte v posouvani implantatu do pozadovaného mista, dokud
se rentgenkontrastni znacka na zavadécim posunovaci nevyrovna
s rentgenkontrastni znackou na distalnim hrotu mikrokatétru, nebo ji mirné
nepresahne. Tim se zéna pro odpojeni dostane tésné za hrot mikrokatétru. Viz
obrazek 4.

30. Utahnéte RHV, aby se spirdla nemohla hybat.

31.  Pred odpojenim spirdly opakované zkontrolujte, Ze distalni dfik posunovace
neni pod tlakem. Axialni stlateni nebo napéti by mohlo zpGsobit pohyb hrotu
mikrokatétru béhem zavadéni spiraly. Pohyb hrotu katétru by mohl zpUsobit
perforaci cévy &i aneurysmatu.

Proximéini konec spiraly je vyrovnén Mikrokatétr

s im hrotem

Implantabilni spirala \
\ |

/ Distalni konec Proximaini znacka (pouze
Rentgenkontrastni znacka na adacil e Umodellis ¢
distalnim hrotu mikrokatétru pracovni délky 175 cm)

Obrézek 4 - Umisténi prouzkd pred odpojenim

Aby se minimalizovalo riziko perforace aneurysmatu nebo cévy, NEPOSUNUJTE
distéini konec zavadéciho systému za distalni hrot mikrokatétru.

ODPOJENI SPIRALY

32.  Ovlada¢ odpojeni AZUR obsahuje baterii a aktivuje se po spravném pfipojeni
zavédéciho posunovace. Dokud neni posunovac pfipojen, je ovlada¢ odpojeni
vypnuty. K aktivaci ovlada¢e odpojeni AZUR neni tieba stisknout tlacitko na jeho
strané.

33.  Pred pfipojenim ovladace odpojeni AZUR zkontrolujte, Ze je RHV pevné
obemknuty kolem zavadéciho posunovace, aby se spirdla b&hem pfipojovani
nemohla hybat.

34.  Zlaté konektory posunovace jsou kompatibilni s krvi a kontrastnim barvivem,
presto vak je tfeba pokusit se zabranit jakémukoli kontaktu konektord s témito
latkami. Pokud se na konektorech objevi krev nebo kontrastni barvivo, otfete
je pred pfipojenim k ovladaci odpojeni AZUR sterilni vodou nebo sterilnim
fyziologickym roztokem.

35.  Pripojte proximalni konec zavadéciho posunovace k ovladaci odpojeni AZUR
tak, Ze proximalini konec posunovace pevné zasunete do nélevkovité casti
ovladace odpojeni AZUR. Viz obrazek 2.

36. Po spravném pripojeni ovladace odpojeni AZUR k posunovaci zazni zvukovy
tn a rozsviti se zelena kontrolka oznadujici, ze je systém pfipraven k odpojeni
spirdly. Pokud neni tlagitko odpojeni stisknuto do 30 sekund, zelené svitici
kontrolka za¢ne pomalu blikat. NepferuSované svitici i blikajici zelena kontrolka
oznacuiji, Ze je prostiedek pfipraven k odpojeni. Pokud se zelena kontrolka
nerozsviti, ovéite, Ze je pfipojeni spravné a uplné. Pokud je pfipojeni spravné
a zelena kontrolka se presto nerozsviti, pouzijte jiny ovlada¢ odpojeni AZUR.

37.  Pred stisknutim tlacitka odpojeni zkontrolujte pozici spiraly.

38.  Stisknéte tlacitko odpojeni. Po stisknuti tladitka zazni ton a kontrolka bude blikat
zelené.

39.  Na konci cyklu odpojeni zazni tfi tony a kontrolka zablika tfikrat Zluté. To znadi,
Ze je cyklus odpojeni dokoncéen. Pokud se spirdla béhem cyklu odpojeni
neodpoji, nechte ovlada¢ odpojeni AZUR pripojeny k posunovadi a pokuste se
o dalsi cyklus, az se kontrolka znovu rozsviti zelené.

40.  Po uplynuti poétu cykli odpojeni uvedenych na stitku oviadace odpojeni AZUR
bude kontrolka svitit cervend. NEPOUZIVEJTE ovladaé odpojeni AZUR, pokud
kontrolka sviti cervené. Pokud kontrolka sviti Gervené, zlikvidujte ovladaé
odpojeni AZUR a pouzijte novy.

41.  Ovéfte odpojeni spirdly nejprve uvolnénim RHV a opatrnym zatazenim za
zavadéci systém, a pii tom kontrolujte, Ze se spirdla nehybe. Pokud se implantat
neodpojil, nepokousejte se jej odpojit vice nez dvéma dalsimi pokusy. Pokud se
neodpoji ani po tfetim pokusu, zavadéci systém odstrarite.

42.  Po polvrzem odpojeni pomalu vytahnéte a odstrarite posunova¢. Posunovani

e vpred i po jeni spiraly s sebou nese riziko
ruptury cévy nebo aneurysmatu. NEPOSOUVEJTE posunovaé vpied po
odpojeni spiraly.

43.  Angiograficky pomoci vodiciho katétru ovéfte polohu spiraly.

44. Do léze mohou byt umistény dalsi spiraly, jak je popséno vyse. Pfed odstranénim
mikrokatétru z oetfovaného mista protahnéte skrz lumen mikrokatétru po celé
délce vodici drat o vhodné velikosti, abyste zkontrolovali, Ze v mikrokatétru
nezlstala zadna ¢ast posledni pouzité spiraly.

Je na rozhodnuti lékafe pozménit zplisob zavadéni spiraly, pokud to embolizaéni zakrok

vzhledem ke své sloZitosti a proménlivosti vyZaduje. Pfipadné zmény techniky musi byt

vzdy v souladu s vy$e popisovanymi postupy, varovanimi, bezpe¢nostnimi opatrenimi

a informacemi o bezpe¢nosti pacienta.

TECHNICKE PARAMETRY OVLADACE ODPOJENI AZUR
* Vystupni napéti: 8 + 1V DC.
o Cisténi, preventivni kontrola a udrzba: Ovlada& odpojeni AZUR je jednorazovy
prostiedek, do kterého je pfedem vloZena baterie a ktery je sterilné zabalen.
Neni potfeba jej Cistit, kontrolovat ani udrzovat. Pokud ovlada¢ odpojeni AZUR
nefunguije, jak je popsano v ¢asti o odpojeni v tomto navodu, zlikvidujte jej
a pouzijte novy.
¢ Ovlada¢ odpojeni AZUR je jednorazovy prostfedek. Opakované nepouzivejte,
nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo sterilizace
mohou ohrozit konstrukéni integritu prostredku a/nebo vést k selhani prostfedku,
coz dale mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta. Opakované
pouziti, zpracovani nebo sterilizace také pfedstavuiji riziko kontaminace prostfedku
a/nebo mohou zpisobit infekci pacienta &i kiizovy prenos infekce, mimo
jiné véetné prenosu infek&nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku méze vést k poranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.
¢ Baterie jsou do ovladace odpojeni AZUR predem vlozené. Nepokousejte se baterie
pred pouzitim vyjmout nebo vymeénit.
*  Po pouziti zlikvidujte ovlada¢ odpojeni AZUR v souladu s mistnimi pfedpisy.
BALENI A SKLADOVANI
Systém AZUR je zabalen v ochranném plastovém aplikadnim prstenci, ktery je zabalen
v pouzdre a krabici. Systém AZUR a aplika&ni prstenec zUstanou sterilni, pokud neni
obal otevieny, poskozeny nebo neuplynulo datum spotfeby. Skladuijte pfi kontrolované
pokojové teploté na suchém misté.

Ovlada¢ odpojeni AZUR je balen samostatné v ochranném pouzdfe a krabici. Ovlada¢
odpojeni AZUR je sterilizovan a z(stava sterilni, pokud neni obal otevieny, poskozeny
nebo neuplynulo datum spotfeby. Skladujte pfi kontrolované pokojové teploté na
suchém misté.

Po pouziti zlikvidujte zavadéci systém a ovlada¢ odpojeni podle pfedpist vaseho
zdravotnického zafizeni, narodnich a/nebo mistnich legislativnich predpist.

SKLADOVATELNOST
Skladovatelnost prostfedku je uvedena na titku produktu. Nepouzivejte prostiedek po
uvedené dobé skladovatelnosti.

BEZPECNOSTNI INFORMACE K ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU

REZONANCI (MRI)

Neklinické testovani prokézalo, Ze systém perlfernlch embollzacnlch spirdl AZUR je
odminéné vhodny k pouZiti v prostredi Pacient s timto

prostfedkem mlize byt bezpeéné sniman magnetickou rezonanci za nasleduijicich

podminek:
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* pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla;
* maximalni prostorové gradientni magnetické pole 4 000 gauss/cm (40 T/m);

e maximalni celotélova primérna specifickd mira absorpce (SAR) uvadéna

pro systém MR 2 W/kg pfi 15 minutach snimani (tj. na pulzni sekvenci)

v bézném provoznim rezimu.
P¥i vyse definovanych podminkach snimani se predpoklada, Ze implantat systému
AZUR zplisobi maximalni narist teploty o 2,3 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani
(pfi pulzni sekvenci).
Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny implantatem systému AZUR
rozsifoval priblizné 5 mm od prostiedku pfi zobrazeni za pouziti pulzni sekvence
v rezimu gradientniho echa a systému magnetické rezonance s indukci 3 Tesla.
Spole¢nost MicroVention, Inc., doporucuje, aby pacient zaregistroval podminky
snimani magnetickou rezonanci uvedené v tomto navodu k pouZiti u organizace
MedicAlert Foundation nebo podobné organizace.

MATERIALY
Systém AZUR neobsahuije latex ani PVC.

DALSI UPOZORNENI PRO UZIVATELE

* Jakékoli zavazné prihody, které se vyskytly v souvislosti s timto prostfedkem, musi
byt ohlaseny vyrobci a odpovédnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel
a/nebo pacient sidli.

*  Souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) je k dispozici na webové strance
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (zakladni UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Elektronicky navod k pouziti (eIFU) je k dispozici na webové strance spole¢nosti
MicroVention
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Trvaly implantdt. Nutnost ndsledné kontroly je na uvdZeni lékare.

ZARUKA

Spole¢nost MicroVention, Inc., zaru€uje, Ze prostiedek byl navrzen a vyroben

s vynaloZenim pfiméfené péce. Tato zaruka nahrazuje a vylu€uje vSechny ostatni
zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, vyslovné ¢i odvozené, dané zakonem

¢&i jinak, mimo jiné jakékoli odvozené zaruky prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému
ucelu. Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace prostfedku i faktory tykajici se
pacienta, diagndzy, IéEby, chirurgickych zékroki a dalsi aspekty mimo kontrolu
spole¢nosti MicroVention, Inc., maji pfimy vliv na prostfedek a na vysledky jeho
pouzivani. Povinnost spole¢nosti MicroVention, Inc., v rdmci této zaruky je omezena
pouze na opravu ¢i vyménu tohoto prostfedku v dobé do uplynuti jeho data spotieby.
Spole¢nost MicroVention, Inc., neodpovida za nahodnou, nepfimou, zvlastni ¢i
naslednou ztratu, Skodu nebo vydaje pfimo nebo nepfimo vyplyvajici z pouzivani
tohoto prostfedku. Spolecnost MicroVention, Inc., nepfebira Zadnou dalsi zaruku
nebo odpovédnost za tento prostfedek, ani v tomto smyslu neopraviiuje Zzadnou jinou
osobu. Spole¢nost MicroVention, Inc., nepfebira Zadnou odpovédnost za prostiedek,
ktery byl opakované pouzivan, osetfen nebo sterilizovan, a k takovym prostfedkim
neposkytuje zadné zaruky, at vyjadiené nebo odvozené, véetné zaruky jejich
prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému ucelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelli se mohou bez upozornéni zménit.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. VSechna préva vyhrazena.

Terumo™ a AZUR™ jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti

Terumo Corporation.

MicroVention™ a HydroCoil™ jsou registrované ochranné znamky spolecnosti
MicroVention, Inc.
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Eesti keel
Perifeerne spiraalisiisteem AZUR™

Spiraalne embolisatsioonisiisteem HydroCoil™
(eraldatav)
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS
Eemaldatav perifeerne spiraalisiisteem AZUR (stisteem AZUR) koosneb
paigaldussusteemile kinnitatud spiraalimplantaadist. Spiraalid on valmistatud

plaatinast ja kaetud véljastpoolt hidrofiilse polimeeriga. Eraldamise juhtseadme AZUR

abil saab sisestustéukuriga valikuliselt spiraale eemaldada. Eraldamise juhtseade
AZUR tarnitakse eraldi.

Stisteem AZUR on saadaval mitmesuguste spiraali labimdotude ja pikkustega. Spiraal

tuleb sisestada ainult vahemalt mé&ratud siseldbimddduga traadiga tugevdatud
mikrokateetri kaudu.

Tabel 1

Minimaalne mikrokateetri
siselédbimoot

Spiraali titp Umberpaigutamisaeg
in mm
AZUR eraldatav 18 0,021 0,53 3 minutit
AZUR eraldatav 35 0,038 0,97 3 minutit

Pérast eraldamist patsienti jaav implanteeritav spiraalikomponent koosneb jargmisest.

Tabel 2
Implantaadi materjal AZUR AZUR 35

18 spi pi

Metallilised Plaatinasulamid <0279 <091g

ained

Mittemetalli-  Ristseotud <0,01g <0,02¢g

lised ained kopollimeer:

akrutlhape
* Poltolefiin, liim

* Ligikaudne sisaldus

KASUTUSNAIDUSTUSED/KASUTUSOTSTARVE
Siisteem AZUR on ette nahtud verevoolu kiiruse véahendamiseks véi blokeerimiseks

perifeerse vaskulatuuri veresoontes. See on ette nahtud kasutamiseks arteriovenoossete
vadrarengute, arteriovenoossete fistulite, aneurtismide ja muude perifeersete veresoonte

kahjustuste interventsionaalses radioloogilises ravis.

VASTUNAIDUSTUSED

Susteeml AZUR kasutamine on vastunaidustatud jargmistes olukordades:
kui spiraali superselektiivne paigaldamine pole véimalik;

*  kui Iopparterid viivad otse narvidesse;

*  kui ravitavat kahjustust varustavad arterid pole embolite vastuvotmiseks piisavalt
suured;

*  kui A-V Sunt on spiraalist suurem;

* raske ateromatoosse haiguse olemasolul;

* vasospasmi olemasolul (voi vasospasmi téendolisel iimnemisel).

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad (muu hulgas): sisenemiskoha hematoom,
veresoone/aneuriismi perforatsioon, peaarteri tahtmatu ummistumine, mittetaielik
taitmine, venoosne tromboos, hemorraagia, isheemia, vasospasm, 6deem, spiraali
likumine vGi valesti paigaldamine, enneaegne voi raskendatud spiraali eraldumine,
trombi moodustumine, revaskularisatsioon, emboliseerimisjargne stindroom ja
neuroloogilised defitsiidid, sh insult ja véimalik surm.

Arst peab neist tiisistustest olema teadlik ja patsiente juhendama, kui see on néidustatud.
Kaaluda tuleb patsientide asjakohast ravi.

NOUTAVAD LISASEADMED

* slsteemi AZUR eraldamise juhtseade;

* sobiva suurusega traadiga toestatud mikrokateeter distaalse otsa
rontgenkontrastse margisega;

mikrokateetriga tihilduv juhtkateeter;

mikrokateetriga thilduvad juhitavad juhtetraadid;

kaks poorlevat hemostaatilist Y-klappi (RHV);

ks kolmesuunaline korkkraan;

steriilne flisioloogiline lahus ja/véi lakteeritud Ringeri sist;
survestatud steriilse fiisioloogilise lahuse tilguti;

auruallikas implantaadi eelnevaks pehmendamiseks (soovi korral);
1 Uhesuunaline korkkraan;

stopper voi taimer.

e o0 0000 0

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

USA foder lubab seadet miiiia vaid arstil vai arsti loal.

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud nduetekohase
valjabppe perifeersete veresoonte embolisatsiooni protseduuride alal.

Susteem AZUR tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena, kui pakend pole avatud
vOi kahjustunud.

Seade on ette nahtud vaid iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage,
taastoodelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine, taasté6tlemine voi
resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklikkust ja/véi tingida
seadme rikke, mis omakorda voib kaasa tuua patsiendi vigastamise, haiguse voi
surma. Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine voib kaasa tuua
ka seadme saastumise ohu ja/voi patsiendi nakatamise voi ristnakatamise, muu
hulgas nakkushaigus(t)e tilekande Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine
vOib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Angiograafia on vajalik emboliseerimiseelseks hindamiseks, operatiivseks
juhtimiseks ja emboliseerimisjargseks jéarelkontrolliks.

Arge lilkake paigaldustéukurit edasi tileliigse jouga. Tehke kindlaks ebahariliku
takistuse pohjus, eemaldage stisteem AZUR ja veenduge, et sellel poleks kahjustusi.
Liikake ja tommake slisteemi AZUR aeglaselt ning sujuvalt. Kui tdheldate ilemé&érast
hoordumist, eemaldage kogu slisteem AZUR. Kui teise slisteemiga AZUR téheldatakse
liigset hdordumist, veenduge, et mikrokateeter poleks kahjustunud ega keerdus.
Spiraal tuleb paigutada digesti veresoonde voi aneurlismi kolme minuti

jooksul seadme esmakordsest mikrokateetrisse sisestamisest. Kui spiraali ei
Snnestu selle aja jooksul paigaldada ja eraldada, eemaldage korraga nii seade

kui ka mikrokateeter. Seadme paigutamine vahese vooluga keskkonda voib
Umberpaigutamise aega pikendada.

Kui imberpaigutamine on vajalik, tdmmake spiraal fluoroskoopia abil tihe
ligutusega koos sisestustdukuriga vélja. Kui spiraal ei ligu koos sisestustdukuriga
vOi kui imberpaigutamine on raske, voib spiraal olla valja veninud ja puruneda.
Eemaldage ettevaatlikult kogu seade ja visake see ara.

Kuna spiraalid on 6rnad, v6ib méni spiraal teatud kahjustusteni viivate kaanuliste
veresoonte ja veresoonte erineva morfoloogia t6ttu manédverdamise kaigus vahel
valja venida. Venimine vGib pohjustada spiraali purunemise ja paigaltnihkumise.
Kui spiraal tuleb pérast eraldamist veresoontest valja tommata, drge proovige
spiraali eemaldusseadmega (nt plitinisega) sisestuskateetrisse tommata. See
voib spiraali kahjustada ja pohjustada seadme eraldumise. Eemaldage spiraal,
mikrokateeter ja eemaldusseade veresoontest korraga.

Teatud veresoonte voi kahjustuste soovitud oklusiooni saavutamiseks on tavaliselt
vajalik mitme spiraali sisestamine. Protseduuri soovitud tulemus on tavaliselt
angiograafiline oklusioon. Spiraalide taitmisomadused hdlbustavad angiograafilist
oklusiooni ja vahendavad mitme spiraaliga tiheda taitmise vajadust.

Koverus voi veresoone keeruline anatoomia vGib mojutada spiraali tdpset paigutust.
Selle toote pikaajalist toimet ekstravaskulaarsetele kudedele ei ole kindlaks tehtud,
seetdttu tuleb selle seadme hoidmisel intravaskulaarses ruumis olla ettevaatlik.
Enne stisteemiga AZUR protseduuri alustamist veenduge alati, et saadaval oleks
vahemalt kaks stisteemi AZUR eraldamise juhtseadist.

Spiraali ei saa eraldada tihegi muu seadmega peale slisteemi AZUR eraldamise
juhtseadise.

ARGE asetage paigaldustéukurit katmata metallpinnale.

Kasitsege paigaldustoukurit alati kirurgiliste kinnastega.

ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.

ETI'E VALMISTUS KASUTUSEKS

Seadistusskeemi leiate jooniselt 1.

Kinnitage po6rlev hemostaatiline klapp (RHV) juhtkateetri muhvi kilge.
Kinnitage kolmesuunaline korkkraan RHV kiilgharu kiilge ja seejérel ihendage
loputuslahuse pideva infusiooni voolik.

Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kilge. Kinnitage tihesuunaline korkkraan
teise RHV kiilghoova kiilge ja tihendage loputuslahuse voolik korkkraaniga.

Avage korkkraan ja loputage mikrokateetrit steriilse loputuslahusega ning
seejarel sulgege korkkraan. Trombembooliliste komplikatsioonide riski
minimeerimiseks on oluline, et juhtkateetrisse, reiekantdli ja mikrokateetrisse
oleks tagatud pidev sobiva steriilse loputuslahuse infusioon.

KAHJUSTUSE KATETERISEERIMINE

Sisestage standardsete labistamisprotseduuride kohaselt juhtkateeter veresoonde.

Kui mikrokateeter on omal kohal, peab juhtkateetri siselabimdét (ID) olema
kontrastaine siistimiseks piisavalt suur. See véimaldab protseduuri ajal fluoroskoopilist
visualiseerimist.

6. Valige sobiva siselabimddduga mikrokateeter. Kui mikrokateeter on paigaldatud
kahjustatud kohta, eemaldage juhtetraat.

SPIRAALI SUURUSE VALIK
Kaardistage fluoroskoopia abil.

8. M©oatke ja hinnake ravitava kahjustuse suurust.

9. Arsti drandgemisel voib esialgse raamistiku maaramiseks kasutada thte voi
enamat raamivat spiraali (plaatinast 3D-spiraali).

10.  Aneurlismi oklusiooni puhul ei tohi esimese ja teise paigaldatava spiraali
1abimd6t olla kunagi aneurlismi kaela laiusest vaiksem, vastasel korral vivad
spiraalid suurema téendosusega paigast nihkuda. Esimese spiraali labimdot
peab olema esialgsest korvkateetrist voi aneurlismi kuplist 1-2 mm vaiksem.

11.  Veresoone oklusiooni korral valige veresoone labimdddust pisut suurem spiraal.
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Loputuslahuse toru

Loputuslahuse toru Uhesuunaline korkkraan

/ POORLEV
HEMOSTAATILINE KLAPP

Stisteemi AZUR paigaldustdukuri

proksimaalne ots iihendatakse

eraldamise juhtseadisega

Spiraalimplantaat

Mikrokateeter

Kolmesuunaling korkkraan

Kolmesuunaline korkkraan
Loputuslahuse toru

4

b/

L
) 1}

HEMOSTAATILINE KLAPP

Juhtkateeter R

Mikrokateetri distaalse otsa
rontgenkontrastne markerriba

Veresoon

Joonis 1 - Siisteemi AZUR seadistamise skeem

12.  Oige spiraali valimine suurendab efektiivsust ja patsiendi ohutust. Oklusiooni
t6husus on osaliselt kokkusurumise ja spiraali kogumassi funktsioon.
Igasuguse kahjustuse jaoks optimaalse suurusega implantaadi valimisel
lahtuge ravieelsetest angiogrammidest. Sobiva suurusega spiraal tuleb valida
sihtveresoone 1abimo6du, aneurtismi kupli ja aneurtismi kaela angiograafilise
hindamise pdhjal. MARKUS: spiraalil on hiidrofiilsest poliimeerist valiskint.
Spiraali teisene labimoot (pakendi etiketil olev mo6t ,A”) suureneb parast
hidratsiooni umbes 0,5 mm vérra.

SUSTEEMI AZUR PAIGALDAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

Mérgutuli

\ Eraldamisnupp

Lehter

Siisteemi
R 7
paigaldustoukur Sisestussuund

Joonis 2 - i AZUR er

13. Eemaldage siisteemi AZUR eraldamise juhtseadis selle kaitsepakendist.
Tommake eraldamise juhtseadise kiiljel olevat valget tombesakki. Kdrvaldage
tombesakk ja asetage eraldamise juhtseadis steriilsesse kohta. Stisteemi
AZUR eraldamise juhtseadis tarnitakse eraldi steriilse seadmena. Arge

spiraali er muud seadet peale siisteemi AZUR
er ise j i listeemi AZUR ise j is on mo
uhel i il. Arge i AZUR

p 9
juhtseadist uuesti steriliseerida ega muul viisil uuesti kasutada.

14.  Enne seadme kasutamist eemaldage paigaldustéukuri proksimaalne ots pakendi
ronga kiiljest. Olge ettevaatlik, et véltida selle paigaldustoukuri otsa saastumist

voorkehade, naiteks vere vai kontrastainega. Sisestage paigaldustéukuri
proksimaalne ots kindlalt siisteemi AZUR eraldamise juhtseadise lehtriossa.
Vit joonis 2. Arge vaj sel ajal i

Oodake kolm sekundit ja jélgige eraldamise juhtseadise margutuld.

o Kui roheline tuli ei sttti voi kui stttib punane tuli, vahetage seade valja.

* Kui tuli sttib roheliselt ja lulitub seejérel kolmesekundilise vaatluse jérel iga
kord vélja, vahetage seade vélja.

* Kui roheline tuli jadb kogu kolme sekundi jooksul ptisivalt pdlema, jatkake
seadme kasutamist.

Hoidke seadet kokkutdmbeluku juures ja tommake kokkutombelukku ldhemale,

paljastades sisestuskandillil oleva saki. Vt joonis 3.

Sisestuskaniili sakk Tommake kokkutdmbelukku

proksimaalses suunas

—_—

Joonis 3 - To p!

suunas

Likake spiraal aeglaselt sisestuskanuiilist vélja ja veenduge, et sellel poleks
ebakorrapérasusi ega kahjustusi. Kui spiraal v6i paigaldustukur on
kahjustatud, ARGE kasutage seadet.

Kui soovite implantaati AZUR eelnevalt pehmendada, liikake see sisestuskaniili
distaalsest otsast vélja ja kastke see sooja steriilsesse flsioloogilisesse
lahusesse voi sooja lakteeritud Ringeri suistelahusesse. Teine véimalus on hoida
seda auruvoolus, kuni see kdverdub, tavaliselt umbes viis kuni kimme sekundit.
Auru kasutamisel tuleb kasutada sobivat steriilset tehnikat. Stisteemi AZUR v&ib
kasutada ka ilma eelneva pehmenduseta.
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19.

Hoides implantaati soojas fiisioloogilises lahuses, soojas lakteeritud Ringeri
siistelahuses v6i auruvoolus, suunake sisestuskanidli distaalne ots allapoole ja
tommake implantaat ettevaatlikult Gleni tagasi sisestuskaniiili (umbes 1 kuni 2 cm).

SUSTEEMI AZUR SISESTAMINE JA PAIGALDAMINE

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Avage mikrokateetri RHV tépselt nii palju, et siisteemi AZUR sisestuskanuiil
sisse mahuks.

Liikake stisteemi AZUR sisestuskaniil 1abi RHV. Loputage sisestuskanuidili, kuni

selles pole enam ohku ja flisioloogiline lahus véljub proksimaalsest otsast.

Pange sisestuskanillli distaalne ots mikrokateetri muhvi distaalsesse otsa ning
sulgege RHV ornalt sisestuskantdili imber, kinnitades RHV sisestuskanuiili
kiilge. Arge pi RHV-d si udili imber liiga palju. Liigne
pingutamine voib seadet kahjustada.

Likake spiraal mikrokateetri valendikku. Olge ettevaatlik, et spiraal sisestuskantili
ja mikrokateetri muhvi vahelisse liitekohta ei takerduks. Kéivitage stopper voi
taimer sel hetkel, kui seade mil isse siseneb. ine peab

i aa Umberpai ise aja jooksul.

Liikake stisteem AZUR labi mikrokateetri, kuni paigaldustdukuri proksimaaine
ots jduab sisestuskaniilili proksimaalse otsani. L6dvendage RHV-d. Tommake
sisestuskantitil RHV-st valja. Sulgege RHV paigaldustoukuri imber. Tommake
sisestuskantitil paigaldustoukuri pealt téielikult ara. Olge ettevaatlik, et
paigaldussiisteem ei vaanduks. Ststeemi AZUR liiga varase hiidratsiooni
véltimiseks veenduge, et oleks olemas pidev fiisioloogilise lahuse vool.

Visake sisestuskanti a. Stisteemi AZUR ei saa parast mikrokateetrisse
sisestamist uuesti kanli sisestada.

Sel ajal tuleb alustada fluoroskoopia abil juhtimist. Olenevalt kasutatava
mikrokateetri pikkusest voib kokkupuute vdhendamiseks fluoroskoopia
alustamisega viivitada.

Liikake fluoroskoopilise juhtimise abil spiraali aeglaselt edasi, nii et see valjub
mikrokateetri otsast. Liikake spiraal kahjustusse, kuni see jduab optimaalsesse
paigalduskohta. Vajaduse korral muutke asukohta. Kui spiraali suurus ei ole
sobiv, eemaldage see ja asendage see teise seadmega. Kui fluoroskoopia
néitab parast paigaldamist ja enne eraldamist spiraali soovimatut liikumist,
eemaldage spiraal ja asendage see teise sobivama suurusega spiraaliga. Spiraali
liikumine v&ib olla mérk, et spiraal véib parast eraldamist nihkuda. ARGE
poodrake paigaldustéukurit spiraali veresoonde sisestamise ajal ega pérast seda.
Paigaldustdukuri pdéramine voib pdhjustada spiraali venimise voi enneaegse
paigaldustdukurist eraldumise, mis voib pohjustada spiraali paigastnihkumise.
Enne eraldamist tuleb teha ka angiograafiline hindamine, et spiraalimass ei
tungiks soovimatusse veresoonde.

Viige paigaldamine ja iimberpaigutamine I6pule, nii et spiraal saab eraldatud

tabelis 1 maaratud imberpaigutamise aja jooksul. Maaratud aja méédumisel

voib hidrofiilse polimeeri paisumine mikrokateetri Iabimist takistada ja

spiraali kahjustada. Kui spiraali ei dnnestu maaratud aja jooksul korralikult
i ja eraldada, korraga nii seade kui ka mikrokateeter.

Sisestage spiraal soovitud kohta, kuni paigaldustoukuril olev réntgenkontrastne
margis on mikrokateetri distaalse otsa rontgenkontrastse méargisega kohakuti voi
sellest veidi eemal, nii et eraldustsoon jaéb mikrokateetri otsa juurde. Vt joonis 4.
Spiraali likumise véltimiseks keerake RHV kinni.

Enne spiraali eraldamist veenduge, et paigaldustéukuri varre distaalne osa
poleks pinge all. Aksiaalne surve véi pinge voib pdhjustada mikrokateetri

otsa liikumist spiraali sisestamise ajal. Kateetri otsa liikumine voib pohjustada
aneuriismi voi veresoone perforatsiooni.

Spiraali proksimaalne ots on joondatud Mikrokateeter
mikrokateetri RO-otsaga /

Spiraalimplantaat

/ Paigaldustoukuri  Proksimaaine marker (on olemas
Mikrokateetri distaalse otsa distaalne ots ainult 175 cm t66pikkusega
rontgenkontrastne marker paigaldustoukuriga mudelitel)

Joonis 4 - Markerribade asend eraldamiseks

Aneur(ismi vi veresoone perforatsiooni ohu vahendamiseks ARGE liikake
sisestusstisteemi distaalset otsa mikrokateetri distaalsest otsast edasi.

SPIRAALI ERALDAMINE

32.

33.

34.

Siisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on patareitoitega ja see aktiveerub, kui
paigaldustoukur on digesti tihendatud. Kui paigaldustdukurit pole kinnitatud, on
see valjalllitusreZiimis. Selle aktiveerimiseks ei ole vaja vajutada stisteemi AZUR
eraldamise juhtseadise kdljel olevat nuppu.

Kontrollige, et RHV oleks kindlalt paigaldustéukuri Gmber kinnitatud,

enne kui kinnitate stisteemi AZUR eraldamise juhtseadise; spiraal ei tohi
ihendamistoimingu ajal liikuda.

Ehkki paigaldustoukuri kuldsed kontaktid on konstrueeritud selliselt, et need
sobituksid vere ja kontrastainega, tuleb siiski teha koik endast olenev, et hoida

kontaktid nendest vabad. Kui kontaktidel tundub olevat verd vi kontrastainet,
plihkige kontaktid enne stisteemi AZUR eraldamise juhtseadisega tihendamist
steriilse vee vai fiisioloogilise lahusega puhtaks.

35.  Uhendage paigaldustéukuri proksimaalne ots stisteemi AZUR eraldamise
juhtseadisega, sisestades paigaldustéukuri proksimaalse otsa kindlalt siisteemi
AZUR eraldamise juhtseadise lehtriossa. Vt joonis 2.

36.  Kui stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on paigaldustdukuriga digesti
thendatud, kdlab helisignaal ja stittib roheline tuli, andes méarku valmisolekust
spiraali eraldamiseks. Kui 30 sekundi jooksul eraldamise nuppu ei vajutata,
hakkab roheline tuli aeglaselt vilkuma. Nii vilkuv kui ka pusiv roheline tuli nditavad,
et seade on eraldamiseks valmis. Kui roheline tuli ei iimu, siis kontrollige, kas
thendus on loodud. Kui tihendus on &ige ja rohelist tuld ei ilmu, vahetage
stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis valja.

37.  Kontrollige enne eraldamisnupu vajutamist spiraali asendit.

38.  Vajutage eraldamisnuppu. Nupule vajutamisel kostab helisignaal ja tuli vilgub
roheliselt.

39.  Eraldamistsiikli I6pus kdlab kolm helisignaali ja tuli vilgub kolm korda kollaselt.
See naitab, et eraldamiststikkel on I6ppenud. Kui spiraal eraldamistsukli ajal ei
eraldu, jatke stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis paigaldustoukuri kiilge ja
proovige labida uus eraldamistsiikkel, kuni tuli muutub roheliseks.

40. Parast stisteemi AZUR eraldamise juhtseadise mérgisel tapsustatud
eraldamistsiklite arvu sittib punane tuli. ARGE kasutage siisteemi AZUR
eraldamise juhtseadist, kui tuli on punane. Kérvaldage siisteemi AZUR
eraldamise juhtseadis ja asendage uuega, kui tuli on punane.

41.  Veenduge spiraali eraldumises, |ddvendades esmalt RHV-klappi, seejarel
tommake paigaldussiisteemi drnalt tagasi ja veenduge, et spiraal ei liiguks. Kui
implantaat ei eraldunud, drge proovige seda eraldada rohkem kui veel kaks
korda. Kui see pérast kolmandat katset ei eraldu, eemaldage paigaldussiisteem.

42.  Kui eraldamine on kinnitatud, tdmmake paigaldustdukurit aeglaselt tagasi ja
eemaldage see. Kui paigaldustoukurit parast spiraali eraldamist edasi
liikata, voib tekkida aneuriismi v6i veresoone rebenemise oht. ARGE lilkake
paigaldustoukurit edasi, kui spiraal on eraldatud.

43.  Kontrollige juhtkateetri kaudu angiograafiliselt spiraali asendit.

44,  Kahjustusse voib eespool kirjeldatud viisil lisaspiraale paigaldada. Enne
mikrokateetri ravikohalt eemaldamist Iiikake sobiva suurusega juhtetraat
taielikult 1abi mikrokateetri valendiku, veendumaks, et tikski viimase spiraali osa
ei poleks mikrokateetrisse jaanud.

Arst voib spiraali paigaldustehnikat muuta, arvestades emboliseerimisprotseduuri
keerukust ja muutlikkust. Koik tehnilised muudatused peavad olema kooskdlas eespool
kirjeldatud protseduuride, hoiatuste, ettevaatusabindude ja patsiendi ohutusteabega.

SUSTEEMI AZUR ERALDAMISE JUHTSEADISE TEHNILISED NAITAJAD

e Viljundpinge: 8 + 1 VDC.

* Puhastamine, ennetav kontroll ja hooldus: siisteemi AZUR eraldamise juhtseadis
on Uhekordseks kasutamiseks moeldud seade, millesse on paigaldatud patarei
ja mis on steriilselt pakendatud. Puhastamist, kontrolli ega hooldust pole néutud.
Kui seade ei toimi nende juhiste eraldamist késitlevas jaotises kirjeldatud viisil,
kérvaldage siisteemi AZUR eraldamise juhtseadis ja vahetage see uue seadme
vastu vilja.

* Susteemi AZUR eraldamise juhtseadis on tihekordseks kasutamiseks moeldud
seade. Arge korduskasutage, taastoodelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine,
taastodtlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset
terviklikkust ja/vGi tingida seadme rikke, mis omakorda voib kaasa tuua
patsiendi vigastamise, haiguse voi surma. Korduskasutamine, taastéotlemine
Vi resteriliseerimine voib kaasa tuua ka seadme saastumise ohu ja/voi patsiendi
nakatamise voi ristnakatamise, muu hulgas nakkushaigus(t)e tlekande tihelt
patsiendilt teisele. Seadme saastumine vGib kaasa tuua patsiendi vigastuse,
haiguse voi surma.

o Siisteemi AZUR eraldamise juhtseadisesse on patareid juba paigaldatud. Arge
proovige patareisid enne kasutamist eemaldada ega valja vahetada.

e Pérast kasutamist korvaldage stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis kohalike
eeskirjade kohaselt.

PAKEND JA SAILITAMINE

Siisteem AZUR on sisestatud kaitsvasse plastrongasse ning pakitud kotti ja eraldi
karpi. Stisteem AZUR ja kaitserongas pusivad steriilsena, vélja arvatud juhul, kui
pakend on avatud, kahjustatud v6i aegumiskuupdev on méddunud. Hoidke juhitud
toatemperatuuril kuivas kohas.

Stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on pakendatud eraldi kaitsekotti ja karpi.
Stisteemi AZUR eraldamise juhtseadis on steriliseeritud; see jaab steriilseks, vélja
arvatud juhul, kui kott on avatud, kahjustatud v6i aegumiskuupdev on méddunud.
Hoidke juhitud toatemperatuuril kuivas kohas.

Pérast kasutamist korvaldage paigaldussiisteem ja eraldamise juhtseadis kasutuselt
haigla, haldusasutuste ja/voi kohaliku omavalitsuse eeskirjade kohaselt.
KOLBLIKKUSAEG

Seadme kdlblikkusaega vaadake toote etiketilt. Arge kasutage seadet parast etiketil
toodud kélblikkusaega.

MRT OHUTUSTEAVE  /a\

Mittekliinilised katsed on naidanud, et perifeerse embolisatsiooni spiraalististeemi
AZUR implantaat on MR-tingimuslik. Patsienti, kellele on see seade paigaldatud, saab
MR-sUsteemis ohutult skannida jargmistel tingimustel:
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e staatiline magnetvéli ainult 1,5 Tesla ja 3 Tesla;
* magnetvélja maksimaalne ruumiline gradient 4000 gauss/cm (40 T/m);

* maksimaalne teatatud MR-stisteem, kogu keha keskmistatud spetsiifiline
neeldumismaar (SAR) 2 W/kg 15-minutilisel skannimisel (st impulssjada
kohta) tavareziimis.

Eespool kirjeldatud skannimistingimustes voib perifeerse embolisatsiooni
spiraalisisteemi AZUR implantaadi temperatuur tdusta parast 15-minutilist pidevat
skannimist (s.o pulss-sekventsi kohta) maksimaalselt 2,3 °C.

Mittekliiniliste katsete pdhjal ulatub perifeerse embolisatsiooni spiraalististeemi AZUR
implantaadi pohjustatud kujutise artefakt ligikaudu 5 mm kaugusele sellest seadmest,
kui kuvatakse gradientse kajaimpulss-sekventsi ja 3 Tesla suuruse MRT-slisteemiga.
MicroVention, Inc. soovitab, et patsient registreeriks selles kasutusjuhendis
avalikustatud MR-tingimused organisatsioonis MedicAlert Foundationis v6i muus
vastavas organisatsioonis.

MATERJALID
Susteem AZUR ei sisalda lateks- ega poltvintilkloriidmaterjale.

LISATEATED KASUTAJALE

* Tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi elukoha liikmesriigi padevat asutust tuleb
teavitada koigist seadmega seotud rasketest juhtumitest.

e Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvatte leiate veebisaidilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (P6hi-UDI-DI UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Elektrooniline kasutusjuhend (elFU) on saadaval MicroVentioni veebisaidil:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Pisiimplantaat. Arsti d&randgemisel on vajalik jarelkontroll.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seadis on konstrueeritud ja valmistatud piisava
hoolikusega. See garantii asendab ja valistab koik teised siin otse nimetamata
garantiid, nii otsesed kui ka kaudsed seadusest v6i muust tulenevad, muu hulgas kdik
turustatavuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse kaudsed garantiid. Seadet ja selle
kasutamise tulemusi mojutavad otseselt selle kaitlemine, hoiustamine, puhastamine

ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist, kirurgilisest protseduurist ja
muust tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevotte MicroVention, Inc. kontrollile.
Selle garantii kohaselt on ettevotte MicroVention, Inc. kohustus piiratud selle vahendi
parandamise voi asendamisega kuni aegumiskuupaevani. MicroVention, Inc. ei vastuta
uhegi selle seadme kasutamisega seotud otsese, kaudse, erilise ega kaasneva kahju,
kahjustuse ega kulu eest. MicroVention, Inc. ei vGta endale ega volita thtki teist isikut
votma tema eest Uihtki muud lisavastutust ega -kohustust seoses selle seadmega.
MicroVention, Inc. ei vota endale vastutust korduskasutatud, té6deldud véi uuesti
steriliseeritud seadmete eest ega anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid,
sealhulgas turustatavuse ja kindlaks eesmargiks sobivuse kohta.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudelite saadavust voidakse ette teatamata muuta.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Koik digused kaitstud.
Terumo™ ja AZUR™ on ettevétte Terumo Corporation registreeritud kaubamargid.

MicroVention™ ja HydroCoil™ on ettevétte MicroVention, Inc. registreeritud
kaubamargid.
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Magyar
AZUR™ Periférias tekercsrendszer

Spiralis HydroCoil™ embolizalo
rendszer (tolhato)
Hasznalati utasitas

ESZKOZLEIRAS

A levélaszthato AZUR periférias tekercsrendszer (AZUR rendszer) egy
bevezetérendszerhez csatlakoztatott tekercsimplantatumbdl all. A tekercs platinabdl
all, klsé hidrofil polimer réteggel. A tekercsek szelektiv levalasztasahoz a bejuttatd
tolészerkezetet az AZUR levélasztasvezérlé mikodteti. Az AZUR levélasztasvezérld
kilén kaphato.

Az AZUR rendszer tekercsatmérék és -hosszisagok széles vélasztékaval kaphatd.
A tekercs kizardlag a meghatarozott minimalis belsé atméréjl, megerdsitett
mikrokatéteren keresztiil juttathatd be.

1. tablazat
Mikrokatéter minimalis )
Tekercs tipusa belsé atmérdje Athelyezes’re’ o
all6 idé
hiivelyk mm
AZUR levélaszthato 18 0,021 0,53 3 perc
AZUR levalaszthaté 35 0,038 0,97 3 perc

A levélasztast kovetden a paciensben maradé belltethetd tekercs alkotdelemei:

2. tablazat
Az implantatum anyaga AZUR leva AZUR a 6
35 spiralis*

Fémes Platinadtvozetek <0,27¢g <091g
anyagok
Nem fémes * Keresztkotott <0,01g <0,02¢g
anyagok kopolimer:

akrilamid és

akrilsav

 poliolefin,

ragasztd

* Hozzavet6leges tartalom

ALKALMAZASI TERULET / RENDELTETES

Az AZUR rendszer célja a vér aramlasi sebességének csokkentése vagy ledllitasa a
periférias érrendszer ereiben. Arteriovendzus malformaciok, arteriovendzus fisztuldk,
aneurizmdk és a periférids érrendszer egyéb elvaltozasainak intervencios radiolégiai
kezelésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Az AZUR rendszer alkalmazasa barmelyik alabbi kortilmény fennallasa esetén

eIIenlavaIIoﬁ
Ha szuperszelektiv tekercsbehelyezés nem lehetséges.

* Haavégartériak kozvetlenill idegekhez vezetnek.

* Haakezelend6 elvaltozast taplalo artériak nem elég nagyon az embdlusok
befogadasahoz.

* Haaz A-V sént nagyobb, mint a tekercs.

*  Sulyos mértékii atheromatdzus betegség fennallasa esetén.

*  Ergorcs fenndllasa (vagy érgorcs varhatd kialakuldsa) esetén.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A lehetséges szévédmények kézé tartoznak tébbek kozott, de nem kizérdlagosan a

kovetkezdk: hematéma a behatolas helyén, ér vagy aneurizma perforacioja, a sziilGartéria

nem széndékos elzarodasa, hidnyos kitéltédés, értrombdzis, vérzés, ischaemia, érgorces,
6déma, a tekercs elvandorlasa vagy helytelen elhelyezése, a tekercs tul korai vagy nehéz
levélasa, vérrogképz6dés, revaszkularizacio, posztembolizacids szindréma, valamint
neuroldgiai kdrosodas, ideértve a stroke-ot és potencidlisan a halalt is.

Az orvosnak tisztaban kell lennie az emlitett szovédmeényekkel, és sziikség esetén
azoknak megfeleld utasitdsokkal kell ellatni a betegeket. Mérlegelni kell a megfelelé
betegmenedzsmentre irdnyulé intézkedéseket.

TOVABBI SZUKSEGES ESZKOZOK
* AZUR levélasztasvezérld

e Szl ro tett megfelelé méretli mikrokatéter a disztélis hegyvégen rontgenarnyékot

Mikrokatéterrel kompatibilis vezetSkatéter

A mikrokatéterrel kompatibilis irdnyithaté vezetédrétok
2 db Y-alakt hemosztatikus forgészelep (RHV)

1 db haromutas elzarécsap

Steril fizioldgias séoldat és/vagy Ringer-laktat injekcio

e o e 0 o

Tulnyomasos steril fiziologids séoldat infizid

Gézforras az implantatum opciondlis elézetes formazasahoz
1 db egyutas elzarécsap

Stopperoéra vagy idéméré

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt All k sz6 Egi ji alyai ér

az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ezt az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelel képzésben
részesliltek a periférias érrendszeri embolizacios eljarasok tertiletén

Az AZUR rendszer steril é€s pirogénmentes dllapotban keril forgalomba, kivéve, ha
a csomagolas fel van bontva vagy sérilt.

Az eszkoz a rendeltetése szerint kizarolag egyszer hasznalatos. Ujrafelhasznalasa,
Ujrafeldolgozasa (regenerdlasa) vagy Ujrasterilizalasa tilos. Az Ujrafelhasznalds,
ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti

épségét és/vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését,
megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalds, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas az eszkéz beszennyezédésének kockazataval is jarhat, és/
vagy a beteg megfertéz6dését vagy keresztfertézését okozhatja, egyebek mellett
ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét is az egyik betegrél a masikra. Az eszkdz
beszennyezédése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

Az embolizélast megel6z6 értékeléshez, az operacio kézbeni ellendrzéshez és a
posztembolizaciés utégondozashoz angiografia szlikséges.

A bejuttato toloszerkezetet tilos tulzott mértéki erével eléretolni. Barmilyen
szokatlan ellenallas okat meg kell allapitani, az AZUR rendszert el kell tavolitani,
és ellendrizni, sérllt-e.

Az AZUR rendszert lassan, egyenletesen kell eléretolni és visszahuzni. Tulzott
mértéki surlédas észlelése esetén a telies AZUR rendszert el kell tavolitani. Ha a
tulzott mértéki surlédas egy masodik AZUR rendszerrel is észlelhetd, ellenérizni
kell a mikrokatétert, nem sériilt-e, illetve nem tért-e meg.

A tekercset az eszkdz mikrokatéterbe torténd elsé bevezetése utan harom percen
bellil megfeleléen el kell helyezni az érben vagy az aneurizmaban. Ha a tekercset
nem lehet elhelyezni és levalasztani ennyi id6 alatt, tavolitsa el az eszkozt és

a mikrokatétert egy egységként. Ha alacsony aramlasi kornyezetbe helyezi az
eszkozt, néhet az athelyezésre rendelkezésre all6 id6.

Ha athelyezés szlikséges, fokozottan ligyelni kell arra, hogy a tekercset
fluoroszkodpias ellenérzéssel, a bejuttato tolészerkezettel egyszerre mozgatva
huzza vissza. Ha a tekercs nem mozog egyiitt a bevezetétoléval, vagy ha nehéz az
athelyezés, lehetséges, hogy a tekercs megfeszilt, és ilyenkor eltérhet. Ovatosan,
egy egységként tavolitsa el és dobja ki a teljes eszkozt.

A tekercsek rendkiviil finom kialakitasa, bizonyos Iéziékhoz vezeté kanyargos
érpdlyak, valamint az érrendszer véltozatos morfolégidja miatt a tekercs
alkalmanként megfesziilhet a manéverezés soran. A feszlilés elére jelzi a tekercs
esetleges eltorését és elvandorlasat.

Ha a behelyezést kévetéen a tekercset vissza kell hiizni az érbél, akkor ne
probalja meg a tekercset eltavolité eszkdzzel, példaul hurokkal visszahtzni a
bejuttatokatéterbe. Ez a tekercs sérlilését és az eszkoz levalasat okozhatja.
Egyszerre, egy egységként tavolitsa el a tekercset, a mikrokatétert és az eltavolitd
eszkozt az érrendszerbdl.

Altalaban tébb tekercs behelyezésére van sziikség ahhoz, hogy bizonyos
érelvaltozasok és aneurizmak esetében elérje a kivant elzarédast. A eljaras kivant
végpontja dltaldban az angiografidval megfigyelheté elzarédas. A tekercsek
feltoltési tulajdonsagai elésegitik az angiografiaval megfigyelheté elzarast, és
csokkentik a szamos implantatum szorosan egymas mellé torténd elhelyezésének
szlikségességét.

Az erek tekervényessége vagy a bonyolult anatémiai viszonyok befolyasolhatjak
a tekercs pontos elhelyezését.

A termék extravaszkuldris szévetekre gyakorolt hosszu tavi hatdsat nem vizsgaltak,
ezért tigyelni kell arra, hogy az eszkéz az intravaszkuldris térben maradjon.

Az AZUR rendszerrel végzett beavatkozas megkezdése el6tt minden esetben
biztositani kell, hogy legaldbb két AZUR levalasztasvezérld eszkoz alljon
rendelkezésre.

A tekercs az AZUR levélasztasvezérld eszkézon kiviil semmilyen egyéb
aramforrassal nem valaszthato le.

A bejuttato toloszerkezetet TILOS csupasz fémfelliletre helyezni.

A bejuttato tolészerkezetet minden esetben sebészeti keszty(it viselve kell kezelni.
Radiofrekvencias (RF) eszkdzokkel torténd egyuttes felhasznalasa TILOS.

ELOKESZITES A HASZNALATRA

1.
2.

Nézze meg az 1. dbran megadott 6sszeszerelési rajzot.
Csatlakoztasson forgé vérzésgatlé szelepet (RHV) a vezet6katéter

6jahoz. C: tasson haromutas elzarécsapot az RHV oldalsé agéra,
ma]d csatlakoztasson infuziés csovet az éblitéoldat folyamatos infundalasahoz.

Csatlakoztasson egy masodik RHV-t a mikrokatéter csatlakozéfejéhez.
Erésitsen egyutas zarécsapot a masodik RHV oldalagéra, és csatlakoztassa az
oblitéoldatos csovet a zarécsaphoz.

Nyissa meg a zdrécsapot, és Oblitse at a mikrokatétert a steril dblitéoldattal,
majd zarja el a zarécsapot. A tromboembolids szévédmények kockazatanak
minimalizélasa érdekében kiemelten fontos a folyamatos infuziét fenntartasa
megfelel6 steril Oblitéoldattal a vezetSkatéterben, a femoralis hiivelyben és a
mikrokatéterben.
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Vezeték az dblitdoldat felé

Vezeték az oblitdoldat felé Egyutas zarécsap

" Hemosztatikus —
forgdszelep

Az AZUR bejuttato toldszerkezet
proximalis vége a levalasztasvezérld
eszkdzhdz csatlakozik

Tekercsimplantatum mikrokatéter

Haromutas
zérdcsap

Haromutas zérdcsap
Vezeték az blitGoldat felé

—/

\
==
S

Hemosztatikus
forgdszelep

Vezetdkatéter

Sugdrfog jel6l6gyri a mikrokatéter
disztdlis hegyénél

1. dbra - Az AZUR rendszer 6sszedl

AZ ELVALTOZAS KATETEREZESE

5.

Hagyomanyos intervenciondlis beavatkozasokkal térja fel az eret egy
vezetdkatéterrel. A vezetdkatéter belsé atméréjének (ID) elég nagynak kell lennie
ahhoz, hogy lehet6vé tegye a kontrasztanyag befecskendezését, mikézben a
mikrokatéter a helyén van. Ez lehet6vé teszi az ttvonal folyamatos fluoroszkdpos
kovetését az eljaras soran.

Valasszon ki egy megfelel6 belsé atmérsjii mikrokatétert. Miutan a mikrokatéter
bekerilt az elvaltozés belsejébe, tavolitsa el a vezetédrotot.

A TEKERCS MERETENEK KIVALASZTASA

A haladasi Utvonal meghatarozasahoz végezzen fluoroszkopias leképezést a
haladasi tvonal meghatérozéasahoz.

Méréssel becstlje fel a kezelendd elvaltozas méretét.

Az orvos dontése szerint egy vagy tobb ,framing” (keretez6) tekercs (platina 3D
tekercsek) hasznalhatok a kezdeti keretrendszer Iétrehozasahoz.

Az elsé és masodik behelyezett tekercs atmérdje soha ne legyen kisebb a

az aneurizma nyakanak szélességénél, kilonben nagyobb lesz a tekercsek
elvandorlasanak veszélye. Az elsé spirdlis tekercs atmérdje 1-2 mm-rel legyen
kisebb, mint az elsd, kosar alaku tekercs vagy az aneurizma legszélesebb része.

Erelzaras esetén valasszon olyan méret(i tekercset, amely valamivel nagyobb,
mint az ér atmérdje.

A helyes méret(i tekercs kivalasztasa néveli a hatasosségot és a beteg
biztonsagat. Az elzaras hatékonyséaga részben a megfelel6 eltomités és a
tekercsek Gsszes tomegétdl fugg. Barmely adott elvaltozas esetében az
optimalis méret(i tekercs kivélasztasa érdekében vizsgdlja meg a kezelés el6tt
készitett angiogramokat. A megfelelé méreti tekercset a célér vagy a sziléér,
illetve az aneurizma nyaka vagy legszélesebb része atméréjének angiografias
felmérésére alapjan kell kivalasztani. MEGJEGYZES: A tekercsek klsé hidrofil
polimer réteget tartalmaznak. A tekercs elsédleges és masodlagos atmérgje (a
csomagolas cimkéjén taldlhaté ,,A” méret) a hidratalas utan kb. 0,56 mm-rel né.

AZ AZUR RENDSZER ELOKESZITESE A BEJUTTATASRA

\ Levalasztégomb

Tolesér
AZUR
bejuttatd
toldszerkezet P
3 Bevezetés iranya
~
2. dbra - Az AZUR levalasztasvezérlS eszkdz
13.  Vegye ki az AZUR levalasztasvezérl6 eszkdzt a védécsomagolasabol. Hizza le a

fehér huzoflilet a levalasztasvezérlé eszkoz oldalardl. A huzéfiilet dobja ki, és a
levalasztasvezérlé eszkozt helyezze a steril teriletre. Az AZUR levalasztasvezérlé
eszkoz kiilon, sterilen van csomagolva. A tekercs az AZUR levalasztasvezérlé
eszko6zon kivil semmilyen egyéb aramforrassal nem valaszthato le. Az
AZUR érlé eszkoz a szerlnt egy betegnél
hasznélhaté. Tilos é i az AZUR érl6 eszkodz
ujrasterilizalasat vagy egyéb iranyu ujrafelhasznalasat.

Az eszkoz hasznalata el6tt el kell tavolitani a behelyezd toléeszkoz proximalis
végét a csomagolashoz hasznalt karikarol. Ugyeljen a bejuttato toloszerkezet
ezen végének idegen anyagokkal, pl. vérrel vagy kontrasztanyaggal torténé
beszennyezédésének elkerlilésére. lllessze hatarozottan a bejuttatd
tolészerkezet proximalis végét az AZUR Ievalasztasvezerlo eszkoz
tolcsérrészébe. Lasd: 2. dbra. llyenkor tilos ia

Varjon harom masodpercig, és figyelje a levalasztasvezérlé eszk6zon lévé
jelzéfényt.

* Ha nem jelenik meg zold fény vagy piros fény jelenik meg, cserélje ki az eszkozt.
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16.

Ha a fény zéldre valt, majd a harom masodperces megfigyelés kézben
barmikor kikapcsol, cserélje ki az eszkozt.

Ha a zold fény a harom masodperces megfigyelés alatt végig zolden vilagit,
folytassa az eszkoz hasznélatat.
Fogja meg az eszkozt kdzvetlenil a zsugorzartdl disztalisan, és hiizza meg

proximalis irdnyban a zsugorzarat, hogy szabadda tegye a bevezetéhiivelyen
1évé filet. Lasd: 3. dbra.

Bevezetéhiivelyen Iéve fill

A zsugorzrat proximdlisan
kell hizni

—_—

3. abra - A zsugorzarat proximalisan kell hizni

Lassan tolja ki a tekercset a bevezetéhiivelybdl, és ellendrizze, hogy nincs-e
rajta elvaltozas vagy sériilés. Az eszkdz a TILOS, haa
vagy a bejuttaté tolészerkezeten barmilyen sériilés latszik.

Ha az AZUR implantatum elézetes megpuhitasdra van sziikség, tolja ki a
bevezetéhiively disztalis végébdl, és meritse meleg steril séoldatba vagy Ringer-
laktat oldatba. Alternativ megoldasként tartsa azt gézben, amig meg nem gérbiil,
altalaban 6t-tiz masodpercig. G6z alkalmazasa esetén megfeleld steril technikat
kell alkalmazni. Ezen kiviil az AZUR rendszer el6puhitas nélkil is hasznélhato.
Mikézben a bevezetShiively disztdlis vége lefelé mutat, és az implantatum még

a meleg sooldatban, Ringer-laktat oldatban vagy gézben van, évatosan hizza
vissza az implantatumot teljesen vissza a bevezet6hivelybe, koriilbelll 1-2 cm-rel.

AZ AZUR RENDSZER BEVEZETESE ES CELBA JUTTATASA

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Nyissa ki a mikrokatéter RHV-jat éppen csak annyira, hogy be tudja fogadni az
AZUR rendszer bevezet6huvelyét.

Vezesse be az AZUR rendszer bevezetéhiivelyét az RHV-ba. Oblitse at a
bevezetbeszkozt, amig teljesen ki nem Urll beléle a levegd, és az éblitéshez
hasznalt séoldat nem Iép ki a proximalis végen.

Ultesse a bevezetéhiively disztalis hegyét a mikrokatéter csatlakozéjanak
disztdlis végébe, majd évatosan zarja ra az RHV-t a bevezetdhiivelyre, hogy az
RHV-t régzitse a bevezetéeszkozon. Az RHV-t tilos tilhizni a bevezetéhiively
koriil. A tilzott mértékii megszoritas az eszk6z karosodasat okozhatja.

Tolja be a tekercset a mikrokatéter lumenébe. Ugyeljen, hogy a tekercs
ne akadjon meg a bevezet6hively és a mikrokatéter csatlakozoja kozotti
illeszkedési ponton. Inditsa el az id6zitést stopperrel vagy |d01|tovel amlkor
az eszkoz belép a mikre éterbe. A a

idén beliil kell torténnie.

Tolja 4t az AZUR rendszert a mikrokatéteren keresztl, amig a behelyezé
toléeszkoz proximalis vége el nem éri a bevezetdhiively proximalis végét.
Lazitsa meg az RHV-t. Huzza ki a bevezetéhiivelyt az RHV-bdl. Zarja ra az
RHV-t a b |uttato tolészerkezetre. Tolja le teljesen a bevezetShiivelyt a bejuttatd
toléeszkozrél. Ugyelien arra, hogy ne térie meg a bejuttatorendszert. Az AZUR
rendszer id6 el6tti hidratalodasanak megel6zése érdekében tgyeljen arra, hogy
a sooldat folyamatosan aramoljon.

Dobja ki a bevezetéhiivelyt. Az AZUR rendszer hiivelybe torténé visszahelyezése
nem lehetséges, miutan beillesztették a mikrokatéterbe.

Innentdl fluoroszkdpos iranyitast kell hasznalni. Az alkalmazott mikrokatéter
hosszatol fliggéen a fluoroszkoépia elkezdheté késébb is az expozicid
minimalizalésa érdekében.

Fluoroszképias iranyitassal lassan tolja elére a tekercset, hogy kilépjen a
mikrokatéter hegyébdl. Ezutdn tolja tovabb a tekercset az elvaltozasba, az
optimdlis bejuttatas eléréséig. Sziikség esetén helyezze at. Ha a tekercs mérete
nem megfeleld, tavolitsa el, és cserélje masik eszkozre. Ha az elhelyezés

utan, még a levalasztas el6tt a tekercs nem kivant mozgasa figyelheté meg
fluoroszképias ellendrzéssel, Ugy a tekercset el kell tavolitani, és azt megfelelé
meéretli tekercsre kell cserélni. A tekercs mozgasa azt jelezheti, hogy a
levélasztas utan a tekercs elmozdulhat. A bejuttaté tolészerkezetet TILOS
forgatni a tekercs érrendszerbe torténé behelyezése kbzben és azutan. A
bejuttato tolészerkezet elforgatasa a kinyuijtott tekercs karosodasat vagy annak
id6 el6tti levalasat eredményezheti a bejuttato toloszerkezetrdl, ami a tekercs
elvandorlasat okozhatja. A levalasztas el6tt angiografias ellendrzéseket is kell

28.

29.

30.
31.

végezni, igy biztositva, hogy a tekercs ne terjedjen az érrendszer kezelni nem
tervezett részébe.

Fejezze be a behelyezést és az athelyezést, hogy a tekercset levalaszthassa
az 1. tablazatban megadott athelyezési id6n bellil. A megadott idd leteltével a
hidrofil polimer duzzanata megakadalyozhatja a mikrokatéteren keresztiil torleno
athaladast és karosllhat]a atekercset. Ha a nem lehet

ly i és ia idé alatt, el az eszkdzt és a

tegy

Tolja a tekercset a kivant terlletre, ameddig a bejuttatd toloeszkdz sugarfogd
jelolGje egy vonalba nem kertil a mikrokatéter disztélis hegyén levé sugarfogd
jelolével, vagy attol kissé disztélisan helyezkedik el; ezzel a levalasztasi zona
éppen a mikrokatéter hegyén tul helyezkedik el. Lasd: 4. dbra.

Szoritsa meg az RHV-t, hogy megakadélyozza a tekercs elmozdulasat.

A tekercs levalasztasa el6tt ismét ellendrizze, hogy a bejuttaté toloszerkezet
disztdlis szara nem fesziil-e. A tengelyiranyl kompresszié vagy feszilés a
mikrokatéter hegyének elmozdulasat okozhatja a tekercs bejuttatasa kozben.
A katéterhegy mozgdsa az ér vagy aneurizma perforalédasat okozhatja.

A tekercs proximalis vége a mikrokatéter mikrokatéter

sugdrfogd (RO) hegyével van egy vonalban

Tekercsimplantatum

Proximalis jelolés (csak a 175 cm
munkahusszusagu bevezetd
ozzel felszerelt tipusoknal

A bejuttatd

0 jelold a
disztalis hegyén

disztdlis vége  aizinate,)

4. abra - A jeld Gk

Az aneurizma vagy az ér perforécidja kockazatanak minimalisra csokkentése
érdekében NE tolja elére a bevezetSrendszer disztalis végét a mikrokatéter
disztdlis hegyén tulra.

A TEKERCS LEVALASZTASA

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

41,

Az AZUR levélasztasvezérlé eszkdzbe el6re be van szerelve a feltoltstt
akkumulator, igy az a bejuttaté tolészerkezet megfelel6 csatlakoztatédsakor
aktivalodik. A levalasztasvezérl eszkoz ,kikapcsolt” izemmaodban van, amikor
nincs részerelve bejuttatd toldszerkezet. Az aktivélashoz nem sziikséges
megnyomni az AZUR levélasztasvezérlé eszkoz oldalan 1évé gombot.

A tekercs csatlakoztatasi folyamat kzbeni mozgéasanak megel6zése érdekében
az AZUR levalasztasvezérlé eszkoz csatlakoztatdsa el6tt ellendrizni kell, hogy az
RHV megfeleléen rd van-e zarva a bejuttatd toldszerkezetre.

Habdr a bejuttaté tolészerkezeten lévé aranybol készilt csatlakozok a
kialakitasuknal fogva kompatibilisek vérrel és kontrasztanyaggal, minden
lehetséges eréfeszitést meg kell tenni, hogy az emlitett anyagok ne kertilienek
a csatlakozokra. Ha Ugy t(inik, hogy a csatlakozdkra vér vagy kontrasztanyag
ker(ilt, akkor a csatlakozokat steril vizzel vagy séoldattal le kell térlni az AZUR
levalasztasvezérlé eszkdzhoz térténd csatlakoztatas eltt.

Csatlakoztassa a bejuttaté toldszerkezet proximdlis végét az AZUR
levélasztasvezérl6 eszkdzhdz Ugy, hogy hatarozottan belenyomja a
bejuttato tolészerkezet proximalis végét az AZUR levélasztasvezérld eszkéz
tolcsérrészébe. Lasd: 2. dbra.

Amikor az AZUR levélasztasvezérl6 eszkéz megfeleléen a bejuttatd
toldszerkezethez van csatlakoztatva, egyetlen hangjelzést fog hallani, és a
jelzéfény z6ld szinben kezd vildgitani, ezaltal jelezve, hogy készen 4ll a tekercs
Ieva’laszta’séra Ha 30 mésodpercen beI\'JI nem nyomja meg a Ievélasztégombot,
és a vilagité zold jelzéfény egyarant azt jelenti, hogy az eszkoz készen alla
levélasztasra. Ha a z6ld jelz6fény nem gyullad ki, ellendrizze, hogy sikerdilt-e
létrehozni a csatlakozast. Ha a csatlakoztatas megfeleld, de nem gyullad ki a
z06ld jelz&fény, akkor ki kell cserélni az AZUR levélasztasvezérlé eszkozt.

A levélasztégomb megnyomasa elétt ellendrizni kell a tekercs poziciojat.

Nyomja meg a levélasztégombot. A gomb megnyomasakor hangjelzés lesz
hallhatd, és a jelz6fény z6ld szinben villog.

A levélasztasi ciklus végén harom hangjelzés lesz hallhato, és a jelzéfény
haromszor, sérga szinben felvillan. Ez jelzi a levélasztasi ciklus befejez6dését.
Ha a tekercs nem valik le a levalasztési ciklus alatt, hagyja az AZUR
levélasztasvezérl6 eszkozt a bejuttaté toloszerkezetre szerelve, és kisérelje meg
Ujbol a levélasztasi ciklust, amikor a jelz6fény zoldre valt.

A jelz6fény az AZUR levélasztasvezérld eszkéz cimkéjén megadott szamu
levélasztasi ciklus utan pirosra valt. TILOS hasznalni az AZUR levalasztasvezérlé
eszkozt, ha a jelz6fény piros. Ha a jelz6fény pirosan vildgit, az AZUR
levélasztasvezérlé eszkozt ki kell dobni, és Uj eszkozre kell cserélni.

A tekercs levalasat ugy kell ellendrizni, hogy el6szér meglazitia az RHV-
szelepet, majd lassan hatrafelé hizza a bevezetérendszert, és ellenérzi, hogy

a tekercs nem mozog-e. Ha az implantatum nem valt le, ketténél tobbszor tilos
megkisérelni az Ujbol levélasztasat. Ha a harmadik probélkozésra sem vélik le, el
kell tavolitani a bevezetérendszert.
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42.  Alevélas megerdsitése utan lassan hizza vissza és tavolitsa el a bejuttatd
toldszerkezetet. Ha a bejuttaté toloszerkezetet elGretolja a tekercs
levalasztasa utan, az az ér vagy az aneurizma perforaclo]anak kockazataval
jar. A tekercs levalasztasa utan TILOS el6 6 toldszerl

43. A vezetSkatéteren keresztll angiografiaval ellendrizze a tekercs helyzetét.

44. Tovabbi tekercsek is behelyezhetbk a Iézioba a fent leirtak szerint. Miel6tt
eltavolitana a mikrokatétert a kezelési helyrdl, vezessen at végig egy megfeleld
meéretli vezetédrdtot a mikrokatéter lumenén annak biztositasa érdekében, hogy
az utolsd tekercs egyetlen része se maradjon a mikrokatéterben.

Az embolizacios beavatkozasok Gsszetettsége és eltérései alapjan az orvos médosithatja
a tekercs bejuttatasi technikéjat a sajat belatasa szerint. Barmilyen esetleges
technikai modosltasnak 6sszhangban kell lennie a korabban ismertetett eljarasokkal,

figyelr ovinté és betegbiztonsagi informaciokkal.

AZ AZUR LEVALASZTASVEZERLG ESZKOZ MUSZAKI ADATAI

*  Kimeneti feszlltség: 8 + 1V DC

* Tisztitas, preventiv ellendrzés és karbantartas: az AZUR levalasztasvezérlé
eszkoz egyszer hasznalatos eszkdz, amely elbre feltoltott akkumulatort tartalmaz,
és steril dllapotban van csomagolva. Semmilyen tisztitasra, ellendrzésre vagy
karbantartdsra nincs szikség. Ha az eszk6z nem a jelen Hasznalati utasitas
Levélasztas cim(i részében leirtak szerint m(ikodik, az AZUR levélasztasvezérlé
eszkozt ki kell dobni, és Uj egységre kell cserélni.

o Az AZUR levalasztasvezérlé egyszer hasznalatos eszkéz. Ujrafelhasznalasa,
vjrafeldolgozasa (regenerdldsa) vagy Ujrasterilizalasa tilos. Az Ujrafelnasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sérilését,
megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas az eszkdz beszennyezédésének kockazataval is jarhat, és/
vagy a beteg megfert6zédését vagy keresztfertézését okozhatja, egyebek mellett
ideértve a fert6z6 betegség(ek) atvitelét is az egyik betegrél a masikra. Az eszk6z
beszennyezbdése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy
haldlahoz vezethet.

* Az elemek elére be vannak helyezve az AZUR levélasztasvezérld eszkozokbe.
Hasznélat el6tt tilos megkisérelni az elemek eltavolitasat vagy cseréjét.

* Haszndlat utan a helyi elGirdasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani az AZUR
levalasztasvezérlé eszkozt.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

Az AZUR rendszer miianyag védé adagolokarikaban van elhelyezve, amely tasakba,
illetve az egységcsomagolést tartalmazéd dobozba van csomagolva. Az AZUR rendszer
és az adagoldkarika steril marad, kivéve, ha a csomagot felnyitjak, az megséril vagy a
szavatossdgi idd lejar. Szabalyozott szoba-hémeérsékleti, széraz helyen tarolandd.

Az AZUR levalasztasvezérlé eszkoz kiilon védStasakba és dobozba van csomagolva.
Az AZUR levélasztasvezérlé eszkoz sterilizalva van; steril dllapotban marad, kivéve, ha
a csomagot felnyitjak, az megsériil vagy a szavatossagi idd lejar. Szabalyozott
szoba-hémérsékletd, szaraz helyen tarolando.

Haszndlat utan a bejuttatorendszert és a levalasztasvezérlét az intézményi, orszagos
és/vagy 6nkormanyzati elSirasok szerint kell artalmatlanitani.

ELTARTHATOSAG
Az eszkoz eltarthatosagi idejét lasd a termékcimkén. Az eszkozt tilos felhasznéini a
cimkén feltiintetett eltarthatésagi hataridé utan.

AZ MR-KEPALKOTAS BIZTONSAGOSSAGARA VONATKOZO TUDNIVALOK A
Nem klinikai teszteléssel kimutattak, hogy az AZUR penferlas embollzalo
tekercsrendszer implantatum MR-kor Az ezzel
az eszkozzel rendelkezd betegeken az aldbbi feltételek mellett végezheté MR-vizsgalat:

* kizérolag 1,5 Tesla és 3 Tesla indukciéju statikus magneses mezé;
® 4000 gauss/cm (40 T/m) erésségli maximalis térbeli gradiensi magneses mezé;

e az MR-rendszer dltal normal izemmaoédban mért maximadlis teljes testre
atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 W/kg 15 perces szkennelés
mellett (vagyis impulzusszekvencianként).

A meghatérozott MR-vizsgdlati feltételek esetén az AZUR periférids embolizald
tekercsrendszer implantatum vérhatéan 2,3 °C-os maximalis hémérséklet-emelkedést
hoz létre 15 perces folyamatos vizsgalat utan (vagyis impulzusszekvencianként).

Nem klinikai tesztelés soran az AZUR periférias embolizald tekercsrendszer
implantatum altal okozott képi miitermék gradiens-echo impulzusszekvencia és

3 Tesla MR-rendszer hasznalataval torténé képalkotas esetén korilbeltl 5 mm-rel
nyult tul az eszkdzon. A MicroVention, Inc. azt ajanlja, hogy a péciens a jelen
hasznélati utasitdsban bemutatott MR-feltételeket regisztralja a MedicAlert Foundation
alapitvanynal vagy hasonlo szervezetnél.

ANYAGOK
Az AZUR rendszer nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

TOVABBI FIGYELMEZTETES A FELHASZNALONAK

* Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell
a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagéllam illetékes
hatésaganak.

* A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé Gsszefoglald (SSCP)
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed webhelyen talalhaté (alapveté UDI-DI:
08402732AZURCOILZN).

* Az elektronikus hasznalati utasitas (elFU) a MicroVention weboldalan érhet6 el:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

e Tartés implantatum. Uténkévetés az orvos megitélése szerint.

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa soran az
indokoltan észszer( mértékl gondossaggal jart el. A jelen jotallas helyettesit és

kizar minden mas, itt kifejezetten nem rogzitett jotallast, legyen akar kifejezett vagy
vélelmezhetd a joghatasa révén vagy egyébirant, ideértve, de nem kizérélagosan a
forgalomképességre vagy alkalmassagra vonatkozé barmely vélelmezett (kellék-)
szavatossagot is. Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a
beteggel, a diagndzissal, a & a mitéti beavatkozassal és a MicroVention, Inc.
befolyasan kiviili egyéb kérdésekkel kapcsolatos tényezék kozvetlendl kihatnak az
eszkozre és a hasznalataval elért eredményekre. A lejarati datumig a MicroVention, Inc.
jelen jotallas szerinti egyetlen kételezettsége a jelen eszkoz javitasara és cseréjére
korlatozédik. A MicroVention, Inc. nem tartozik helytélini a jelen eszkéz hasznélatabol
kozvetlentil vagy kézvetve felmeriilé semmilyen eset, kdzvetlen, specidlis vagy
kovetkezményes veszteségért, karért vagy kiadasért. A MicroVention, Inc. a jelen
eszkozzel kapcsolatban nem vallal semmilyen egyéb vagy tovébbi felelésséget

vagy kotelezettséget, és egyetlen mas személyt sem jogosit fel arra, hogy a

nevében ilyet véllaljon. A MicroVention, Inc. az Ujrafelhasznalt, tjrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében semmilyen felelésséget és semmilyen garanciat
nem vallal, legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, egyebek mellett ideértve, de
nem kizarélagosan, az ilyen eszkézok forgalomképessége vagy rendeltetésszerd
felhasznalasra vald alkalmassaga tekintetében sem.

Az arak, miszaki adatok és az egyes tipusok rendelkezésre dllasa kiilon értesités
nélkil valtozhatnak.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Minden jog fenntartva.
A Terumo™ és az AZUR™ a Terumo Corporation bejegyzett védjegyei.
A MicroVention™ és a HydroCoil™ a MicroVention, Inc. bejegyzett védjegyei.
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Latviski
AZUR™ periféro spolu sistéema

Spiralveida HydroCoil™ embolizacija
Sistéma (nonemama)
Lietosanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

Atvienojama AZUR periféro spolu sistéma (AZUR sistéma) sastav no spoles implanta,
kas pievienots piegades sistémas. Spoles ir veidotas no platina bazes ar hidrofila
poliméra aréjo slani. Lai atvienotu spoles, piegadataja virzitaju ar energiju apgada
AZUR atvienosanas vadibas ierice. AZUR atvienos$anas vadibas ierice tiek piegadata
atseviski.

AZUR sistéma ir pieejama dazados spolu diametros un garumos. Spoli drikst piegadat

tikai caur ar stigu pastiprinatu mikrokatetru, kam ir noradits minimalais iek$éjais
diametrs.

1. tabula
Minimala mikrokatetra ID =
Spoles veids rar laiks
collas mm !
AZUR atvienotajs 18 0,021 0,53 3 mindtes
AZUR nonemams 35 0,038 0,97 3 mindtes

Implantéjama spole, kas péc atvieno$anas paliek pacienta, sastav no talak
noraditajiem komponentiem.

2. tabula

AZUR

Implanta materiali n
18 spiralveida*

AZUR non
35 spiralveida*

Metaliskas Platina <0279 <091g
vielas sakaus&jumi
Nemetaliskas | * Savstarpéji <0,01g <0,02g
vielas saistits

kopolimérs:

akrilamids un

akrila skabe

 poliolefins, fimi

* Aptuvenais saturs

LIETOSANAS NORADIJUMI/PAREDZETAIS LIETOJUMS

AZUR sistéma ir paredzéta asins plismas samazinasanai vai blokésanai periférajos
asinsvados. Ta ir paredzéta arteriovenozo malformaciju, arteriovenozo fistulu,
aneirismu un citu periféro asinsvadu bojajumu invazivai radiologiskai parvaldibai.

KONTRINDIKACIJAS

AZUR sistémas lietosana ir kontrindicéta jebkura no talak minétajiem gadijumiem.

* Janav iespéjams ievietot ipasi selektivu spoles novietojumu.

* Ja artérijas stiepjas tiesi uz nerviem.

* Jaartérijas, kas apgada arstéjamo bojajumu, nav pietiekami lielas, lai tajas varétu
atrasties emboli.

* Kad A-V Sunts ir lielaks par spoli.

* Smagas ateromatozas slimibas gadijuma.

* Vazospazmas gadijuma (vai ari, ja ir |oti ticams, ka radisies vazospazma).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lesp&jamas komplikacijas var but $adas (bet ne tikai): hematoma ievades vieta,
asinsvada/aneirismas perforacija, neplanota galvenas artérijas nosprostosanas,
nepilniga aizpildisana, asinsvadu tromboze, asinosana, i$émija, vazospazma, tuska,
spoles migracija vai nepareiza novietosanas, priekslaiciga vai apgratinata spoles
atvieno$ana, recekla veidosanas, revaskularizacija, postembolizacijas sindroms un
neirologiskie deficiti, tostarp arf insults un nave.

Arstiem ir jazina par §im komplikacijam un jainformé pacienti, ja indicéts. Jaapsver
atbilsto$a pacienta arstésana.

NEPIECIEéAMIE PAPILDU PRIEKSMETI

AZUR atvieno$anas vadibas ierice

Stieples mikrokatetrs ar distalo rentgenkontrastéjoso jeb atbilstosa izméra RO
Ar mikrokatetru saderigs vaditajkatetrs

Ar mikrokatetru saderigas vadamas vaditajstigas

2 rotéjosi hemostatiski Y veida varsti (RHV)

1 trisvirzienu noslédzejkrans

Sterila fiziologiska $kiduma un/vai Ringera laktata $kiduma injekcija
Saspiesta sterila fiziologiska $kiduma pilinatajs

Tvaika avots implanta izvéles iepriek$éjai mikstinasanai

1 vienvirziena noslédzejkrans

Hronometrs vai taimeris

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Uzmanibu! Federalais likums (ASV) paredz, ka $o ierici var pardot
tikai arstam vai péc arsta norikojuma.

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir atbilstosi apmactti periféro asinsvadu
embolizacijas proceduras

AZUR sistéma tiek piegadata sterila un apirogéna, ja vienuma iepakojums nav
atverts vai bojats.

Siierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. To nedrikst atkartoti lietot,
atkartoti apstradat vai atkartoti sterilizét. Atkartota lieto$ana, atkartota apstrade
vai atkartota sterilizéSana var ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit
ierices bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.
Vienreizéjas lietoSanas ierices atkartota lietosana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilizé$ana var izraisit arT piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta inficésanos
vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no
viena pacienta citam. lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu vai
navi.

Lai novértétu pacienta stavokli pirms embolizacijas, kontrolétu procedru un veiktu
novérosanu péc embolizacijas, nepiecieS$ama angiografija.

Nebidiet piegades biditaju ar parmérigu spéku. Nosakiet neparastas pretestibas
céloni, izvelciet AZUR sistému, un parbaudiet vai ta nav bojata.

AZUR sistému bidiet uz priek$u un atvelciet Iéni un bez gradieniem/ravieniem. Ja
konstaté&jiet parmerigu berzi, izvelciet visu AZUR sistému. Ja parmeériga berze tiek
konstatéta art lietojot otru AZUR sistému, parbaudiet, vai mikrokatetrs nav bojats
vai savijies.

Spolei jabut pareizi pozicionétai asinsvada vai aneirisma tris mintsu laika kop$
ierfices pirmas ievadiSanas mikrokatetra. Ja spoli $aja laika nevar novietot un
atvienot, vienlaicigi iznemiet ierici un mikrokatetru. lerices novietoSana zemas
plismas videé var palielinat parvieto$anas laiku.

Ja nepiecieSama stavokla maina, rikojoties Tpasi rupigi, lai, kontrol€jot procesu
fluoroskopa, atvilktu spoli kopa ar piegades biditaju. Ja spole ar padeves biditaju
nekustas viena kustiba vai ja atkartotas pozicijas atra$ana ir apgratinata, spole var
bat izstiepta un, iespé&jams, var saltuzt. Uzmanigi iznemiet un utilizjiet visu ierici.
Spolu smalko Tpasibu dé| llkumainie asinsvadu celi, kas var izraisit noteiktus
bojajumus, un dazadas asinsvadu morfologijas, manevrésanas laika dazkart

var izstiept spoli. IzstiepSanas ir priekSvéstnesis iespéjamai spoles lu$anai un
migracijai.

Ja péc ievietosanas spole ir jaiznem no asinsvada, neméginiet izvilkt spoli ar
izvilk§anas ierici, pieméram, uztvéréju piegades katetra. Tas var sabojat spoli

un izraisit ierices atdali$anos. Vienlaicigi iznemiet spoli, mikrokatetru un jebkuru
iznems$anas ierici no asinsvadiem.

Lai panaktu vélamo dazu asinsvadu vai bojajumu okliziju, parasti ir nepiecieSama
vairaku spolu piegade. Vélamais proceduras beigu punkts parasti ir angiografijas
okluzija. Spolu uzpildes Tpasibas atvieglo angiografijas okllziju un samazina
nepiecie$amibu stingri nostiprinat ar vairakam spolem.

Ja asinsvads ir lkumains vai komplicéts, tas var ietekmét iesp&ju pareizi ievietot
spoli.

Si izstradajuma ietekme uz ekstravaskulariem audiem ilgtermina nav noteikta,
tapéc ir japarlpéjas, lai ierice paliek intravaskularaja zona.

Pirms AZUR sistémas proceduras sakuma, parliecinieties, ka jums ir pieejamas
vismaz divas AZUR atvieno$anas vadibas ierices.

Spoli var atvienot, izmantojot tikai AZUR atvieno$anas vadibas ierices energiju.
Piegades biditaju NEDRIKST likt uz neparklatam metala virsmam.

Rikojoties ar piegades biditaju, vienmér valkajiet kirurgiskos cimdus.

lerici NEDRIKST lietot kopa ar radiofrekvences (RF) iericém.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

Uzstadi$anas diagrammu skatit 1. attéla.

Vaditajkatetra pieslégvietai pievienojiet rotéjoSo hemostatisko varstu (RHV). RHV
sanu atverei pievienojiet trisvirzienu noslégkranu un péc tam pievienojiet cauruli
nepartrauktai skalo$anas $kiduma infuzijai.

Mikrokatetra pieslégvietai pievienojiet otru rotéjoSo hemostatisko varstu (RHV).
Pievienojiet vienvirziena noslédzejkranu otra RHV sanu atverei un pievienojiet
noslédzéjkranam skalo$anas $kiduma cauruli.

Atveriet nosledzéjkranu, izskalojiet mikrokatetru ar sterilu skalosanas skidumu
un péc tam aizveriet noslédzéjkranu. Lai mazinatu trombembolisku komplikaciju
risku, ir loti svarigi saglabat pastavigu atbilstosa sterila skalo$anas skiduma
plismu vaditajkatetra, femoralaja apvalka un mikrokatetra.

BOJAJUMA KATETRIZACIJA

Piek|Ustiet asinsvadam ar vaditajkatetru, ozmantojot standarta invazivas
procediras. Vaditajkatetra iekSéjam diametram (ID) ir jabut tik lielam, lai varétu
veikt kontrastvielas injekciju, kamér mikrokatetrs atrodas sava vieta. Tas laus
veikt fluoroskopisku cela kartésanu proceduras laika.

Izvelieties mikrokatetru ar atbilstosu iek$€jo diametru. Kad mikrokatetrs ir
novietots bojajuma, iznemiet vaditajstigu.

SPOLES IZMERA IZVELE

7.
8.
9.

Veiciet fluoroskopisku cela planosanu.

Izmériet un novertéjiet arstéjama bojajuma lielumu.

Péc arsta ieskatiem sakotnéja ietvara fiksacijai var izmantot vienu vai vairakas
ieramétas spoles (platina 3D spoles).

Aneirismas oklizijas gadijuma pirmas un otras spoles diametrs nekad nedrikst
bt mazaks par aneirismas kaklina platumu, pretéja gadijuma var palielinaties

spoles tendence migrét. Pirmas spiralveida spoles diametram ir jabut par

1-2 mm mazakam neka sakotné&jai grozinu spolei vai aneirismas kupolam.
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Skalosanas $kiduma caurule
Skalo$anas $kiduma caurule

Vienvirziena noslégkrans

Rotejosais
hemostazes

AZUR piegades biditaja proksimalais gals varsts (RHV)

savienojas ar atvienosanas vadibas ierici

Spoles implants Mikrokatetrs

Trisvirzienu
noslédzejkrans

Y

Trisvirzienu noslédzéjkrans
SkaloSanas 8kiduma caurule

hemostazes
varsts (RHV)

Mikrokatetra distala gala RO atzimes josla

Asinsvads

1. attéls - AZUR sistemas instalacijas diagramma

11, Asinsvada okltzijai atlasiet spoles izméru, kas ir nedaudz lielaks par asinsvada 14.

diametru.

12.  Pareiza spoles izvéle palielina efektivitati un uzlabo pacienta drosibu. Oklizijas
efektivitate dalgji ir sablivéjuma un kopéjas spoles masas funkcija. Lai izvélgtos
optimalu spoli konkrétajam bojajumam, izpétiet pirms arstésanas iegiitas

angiogrammas. Atbilstoss spoles izmérs jaizvélas, pamatojoties uz angiografisko 15.

meérka vai mates asinsvada, aneirismas kupola un aneirismas kakla diametra
novértsjumu. PIEZIME: Spolei ir ar&jais slanis, kas sastav no hidrofila poliméra.
Tapéc primaras spoles diametrs un sekundaras spoles diametrs (izmérs “A” uz
iepakojuma etiketes) péc mitrinasanas palielinasies par aptuveni 0,5 mm.

AZUR SISTEMAS SAGATAVOSANA PIEGADES PROCEDURAI

Pirms ierices lietoanas nonemiet piegades biditaja proksimalo galu

no iepakojuma stipas. Rikojieties riipigi, lai nepielautu T ievaditaja gala
piesarnosanu ar sve$am vielam, pieméram, asinim vai kontrastvielu. Piegades
biditaja distalo galu ciesi ievietojiet AZUR atvieno$anas vadibas ierices piltuves
dala. Skatit 2. attélu Nespiediet atvienoSanas pogu $aja laika.

Nogaidiet tris sekundes un vérojiet indikatoru uz atvienoanas vadibas ierices.

Ja neiedegas zala gaisma vai ari iedegas sarkana gaisma, nomainiet ierici.

Ja gaisma k|Ust sarkana un tad izsleédzas jebkura tris sekunzu ilgas

novérosanas bridi, nomainiet ierici.

* Ja zala gaisma nemirgo tris sekunzu ilgas novérosanas laika, turpiniet lietot
ierici.

Turiet ierici tiesi distali pret sarausanas fiksatoru un velciet sarausanas fiksatoru

proksimali, lai atbrivotu izcilni uz ievaditaja apvalka. Skatit 3. attélu

Indikatora lampina

AN

Atvienoanas poga

levaditaja apvalka mélite pavilkt sariikoo fiksatoru

proksimali

—_—

Piltuve
AZUR
piegades
biditajs %
levadiSanas virziens
e
2. attéls - AZUR atvienosanas vadibas ierice
13.  Iznemiet AZUR atvienoSanas vadibas ierici no aizsargiepakojuma. Pavelciet 17.
balto atraujamo méliti atvieno$anas vadibas ierices sanos. lzmetiet méliti un
novietojiet atvieno$anas vaditaju sterila lauka. AZUR atvieno$anas vadibas ierice 18,

ir iepakota atseviski ka sterila ierice. Neizmantojiet citu energijas avotu, AZUR
atvieno$anas vadibas spoles vieta. AZUR atvieno3anas vadibas ierice i

p &ta lietosanai tikai vienam i &g atkartoti sterilizét
vai citadi atkartoti izmantot AZUR atvieno$anas vadibas ierici.

3. attéls - pavilkt sariikoSo fiksatoru proksimali

Lenam izbidiet spoli no ievaditaja apvalka un parbaudiet, vai spole nav bojata.
Ja spolei vai piegades biditajam ir bojajumi, NELIETOJIET ierici.

Ja ir velama AZUR implanta iepriek$é&ja mikstinasana, virziet to ara no ievaditaja
apvalka distala gala un iegremdéjiet to silta, sterila fiziologiskaja $kiduma vai silta
Ringera laktata injekcijas vieta. Vai art turiet to tvaika plusma, fidz tas sarullgjas,
parasti aptuveni piecas lidz desmit sekundes. Izmantojot tvaiku, jaizmanto
atbilstosa sterila metode. Turklat AZUR sistemu var izmantot bez iepriekséjas
mikstinaSanas.
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Kad ievaditaja apvalka distalais gals ir vérsts uz leju, implants joprojam atrodas
silta fiziologiskaja $kiduma, siltu laktata Ringera injekciju vai tvaika plasmu,
uzmanigi ievelciet implantu atpakal pilniba ievaditaja apvalka aptuveni 1 lidz
2.cm.

IMPLANTA IEVADISANA UN IZVIETOSANA

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Atveriet mikrokatetra RHV tikai tik daudz, lai varétu ievietot AZUR sistémas
ievaditaja apvalku.

levietojiet AZUR sistémas ievaditaja apvalku caur RHV. Skalojiet ievaditaju,
lidz tas ir pilniba attirits no gaisa un fiziologiska skiduma skalo$ana iziet no
proksimala gala.

levaditaja apvalka distalo galu novietojiet mikrokatetra rumbas distalaja gala
un nedaudz pievelciet RHV ap ievaditaja apvalku, lai RHV nostiprinatu pie
ievaditaja. Nepievelciet RHV ap ievaditaja apvalku parak ciesi. Parmérigi
ciesa pievilk§ana var bojat ierici.

Bidiet spoli mikrokatetra Ilimena. Esiet piesardzigi un nepielaujiet, ka spole

aizkeras savienojuma starp ievaditaja apvalku un mikrokatetra pieslégvietu.
icializ&jiet laiku, i: jot hr u vai taimeri bridi, kad ierice ieiet

mikrokatetra. Atvieno$anas javeic noraditaja parvieto$anas laika.

Bidiet AZUR sistému caur mikrokatetram lidz piegades biditaja proksimalais gals
sasniedz ievaditaja apvalka proksmialo galu. Atbrivojiet RHV. Atvelciet ievaditaja
apvalku mazliet arpus RHV. Pievelciet RHV ap piegades biditaju. Pilniba
nonemiet ievaditaja apvalku no piegades biditaja. Rikojieties rupigi, lai nesavitu
ievadi$anas sistému. Lai novérstu priekslaicigu AZUR sistémas mitrinasanu,
nodrosiniet, ka ir nepartraukta fiziologiska skiduma plasma.

Likvidgjiet ievaditaja apvalku. Péc ievadisanas mikrokatetra, AZUR sistému nevar
apvalkot atkartoti.

éajé bridi virzisana javeic fluoroskopijas kontrolé. Atkariba no izmantota
mikrokatetra garuma fluoroskopijas uzsaksana var tikt aizkavéta, lai samazinatu
paklausanu.

Fluoroskopiska kontrolé lénam izbidiet spoli no mikrokatetra gala. Turpiniet
bidit spoli bojajuma, lidz tas izvietojums ir optimals. Ja nepiecie$ams, mainiet
tas poziciju. Ja spoles izmérs nav piemérots, iznemiet ierici un nomainiet to

ar citu. Ja fluoroskopija laika starp ievieto$anu atvieno$anu novéro nevélamu
spoles kustibu, iznemiet to un nomainiet ar piemérotaka izméra spoli. Spoles
kustiba var noradit uz to, ka péc atvieno$anas spole var migrét. NEGROZIET
piegades biditaju péc spoles ievadi$anas asinsvada. Piegades biditaja rotésana
var izraisit spoles izstiep$anos vai priekslaicigu spoles atdali$anos no piegades
biditaja, kas var izraisit spoles migraciju. Pirms atvieno$anas javeic angiografisks
novértejums, lai nodrosinatu, ka spole neiespiezas nevélama asinsvada.
Pabeidziet izvér§anu un jebkuru poziciju ta, lai spole tiks atvienota 1. tabula
noraditaja parvietosanas laika. PEc noradita laika hidrofila poliméra pietikums
var novérst izieSanu cauri mikrokatetram un sabojat spoli. Ja spoli $aja
noteiktaja laika nevar i Si i un i i icigi i

ierici un mikrokatetru.

Vadiet spoli iek§a mérka vieta, lidz piegades biditaja rentgennecaurlaidiga atzime
ir savietota vai atrodas nedaudz distali mikrokatetra distala gala RO atzimei, $adi
poziciongjot atvieno$anas zonu tiesi arpus mikrokatetra gala. Skatit 4. attélu

Lai novérstu spoles kustibu, pievelciet RHV.

Pirms spoles atvienosanas atkartoti parliecinieties, ka piegades biditaja distala
smaile nav noslogota. Aksiala kompresija vai sasprindzinajums var izraisit
mikrokatetra gala kustibu spoles ievieto$anas laika. Katetra gala kustibas var
izraisit aneirismu vai asinsvada perforaciju.

Spoles proksimalais gals ir izlidzinats Mikrokatetrs
ar mikrokatetra RO galu
Spoles implants e T

Proksimalais markieris (pieejams
tikai modelos ar 175 cm darba
garuma piegades biditaju.)

Piegades biditaja

Mikrokatetra distala gala RO atzime distalais gals

4. attéls - Atzimju joslu stavoklis atvienosanai

Lai minimiz&tu iesp&jamo aneirismas vai asinsvadu perforacijas risku NE virziet
ievades sistémas distalo galu garam mikrokatetra distalajam galam.

IERICES ATVIENOSANA

32.

33.

AZUR atvienosanas vadibas iericé ir ieprieks ievietotas baterijas, un tas
aktivésies, kad tiks pareizi pievienots piegades biditajs. Ja piegades biditajs nav
pievienots, ta atrodas reZima “izslégts”. Lai to aktivétu, poga AZUR atvieno$anas
vadibas ierices sanos nav jaspiez.

Lai nodro8inatu, ka spole savieno$anas laika neizkustétos, pirms AZUR
atvieno$anas vadibas ierices piestiprinaSanas parliecinieties, ka RHV ir ciesi
nostiprinats ap piegades biditaju.

34. Lai gan piegades biditaja zelta savienotaji ir izstradati, lai butu saderigi ar
asinim un kontrastvielu, ir jadara viss iesp&jamais, lai savienotajus aizsargatu
no $im vielam. Ja uz savienotajiem redzamas asinis vai kontrastviela, pirms
pievieno$anas AZUR atvieno$anas vadibas iericei notiriet savienotajus ar sterilu
udeni vai fiziologisko $kidumu.

35.  Piegades biditaja proksimalo galu pievienojiet AZUR atvieno$anas vadibas
iericei, piegades biditaja proksimalo galu ciesi ievietojot AZUR atvieno$anas
vadibas ierices piltuves dala. Skatit 2. attélu

36. Kad AZUR atvienos$anas vadibas ierice bUs pareizi pievienota piegades
biditajiem, atskanés viens skanas signals un gaisma k|us zala, $adi signalizéjot,
ka ta ir gatava spoles atvieno$anai. Ja atvieno$anas poga netiek nospiesta
30 sekunzu laika, zala dego$a gaisma sak lénam mirgot. Gan mirgojo$a
zala gaisma, gan nemirgojot degosa zala gaisma norada, ka ierice ir gatava
atvieno$anai. Ja zala gaisma neparadas, parbaudiet, vai pareizi ir izveidots
savienojums. Ja savienojums ir pareizs, bet zala gaisma neiedegas, nomainiet
AZUR atvienosanas vadibas ierici.

37. Pirms atvieno$anas pogas nospiesanas parbaudiet spoles novietojumu.

38. Nospiediet atvieno$anas pogu. Kad poga ir nospiesta, atskan signals un sak
mirgot zala gaisma.

39. Atvienosanas cikla beigas atskanés tris skanas signali un tris reizes iemirgosies
dzeltena gaisma. Tas liecina, ka atvieno$anas cikls ir pabeigts. Ja spole
atvieno$anas cikla laika neatdalas, neatvienojiet AZUR atvieno$anas vadibas
ierici no piegades biditaja un méginiet atkartot atvienosanu, kad gaisma k|us
zala.

40.  Pé&c vairakiem atvieno$anas cikliem, kuru skaits noradits AZUR atvieno$anas
vadibas ierices markéjuma, gaisma k|us sarkana. NELIETOJIET AZUR
atvienoSanas vadibas ierici, ja gaisma ir sarkana. Ja gaisma ir sarkana,
atbrivojieties AZUR atvieno$anas vadibas ierici un nomainiet to ar jaunu.

41.  Parliecinieties par pareizu spoles atvieno$anos, vispirms atbrivojot RHV varstu
un tad Iénam pavelkot atpakal piegades sistému, lai varétu parbaudit, vai spole
nekustas. Ja implants nav atvienojies, jus varat méginat to atvienot vél divas
reizes. Ja tas neatvienojas ari péc tre$a méginajuma, iznemiet ievadi$anas
sistemu.

42.  Kad atvieno$ana ir apstiprinata, Iéni atvelciet un iznemiet piegades biditaju.
Péc tam, kad spole ir atdalita, piegades biditajs tiek virzits uz prieksu,
pastav aneirismas vai asinsvada plisuma risks. NEVIRZIET uz priek$u
piegades biditaju, kad spole ir atvienota.

43.  Arangiografijas un vaditajkatetra palidzibu parbaudiet spoles novietojumu.

44.  Bojajuma var izvietot papildu spoles, ka aprakstits ieprieks. Pirms mikrokatetra
iznem$anas no arstéjamas vietas caur mikrokatetra limenu visa garuma
ievietojiet atbilstosa izméra vaditajstigu, lai nodrosinatu, ka neviena spoles dala
nepaliek mikrokatetra.

Arsts péc saviem ieskatiem var mainit spoles ievietodanas panémienu, lai pielagotos
embolizacijas procediras sarezgitibai un variacijam. Visam metodes izmainam jaatbilst
ieprieks aprakstitajam procedtram, bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un
informacijai par pacienta drosibu.

ATVIENOSANAS VADIBAS IERICES SPECIFIKACIJAS

* lIzejas spriegums: 8 + 1V lidzstrava

¢ Tirisana, profilaktiskas parbaudes un tehniska apkope: AZUR atvieno$anas
vadibas ierice ir vienreizlietojama ierice, kura ir ievietotas baterijas un kura ir
iepakota sterili. TiriSana, parbaude vai tehniska apkope nav nepieciesama. Ja
ierice nedarbojas, ka aprakstits §is lieto$anas instrukcijas sadala par atvienosanu,
likvidéjiet AZUR atvieno$anas vadibas ierici un nomainiet to ar jaunu ierici.

* AZUR atvieno$anas vadibas ierice ir vienreizéjas lietoSanas ierice. To nedrikst
atkartoti lietot, atkartoti apstradat vai atkartoti sterilizét. Atkartota lietosana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilizé$ana var ietekmét ierices strukturalo
integritati un/vai izraisit ierices bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi. Vienreizéjas lietosanas ierices atkartota lietosana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizé$ana var izraisit ari piesarnojuma risku un/vai izraisit
pacienta inficé$anos vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas
slimibas(-u) parnesi no viena pacienta citam. lerices kontaminacija var izraisit
pacienta traumu, slimibu vai navi.

* Baterijas ir ieprieks ievietotas AZUR atvieno$anas vadibas iericé. Pirms lietoSanas
neméginiet baterijas iznemt vai nomainit.

* Péc lietosanas atbrivojieties no AZUR atvieno$anas vadibas ierices atbilstosi
vietéjam prasibam.

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

AZUR sistéma ir ievietota aizsargajosa plastmasas izsniedzéja stipa un ir iepakota

maisa un kartona karba. AZUR sistéma un izsniedzéja stipa ir sterila, ja iepakojums nav

atverts vai bojats vai nav beidzies deriguma termins. Uzglabajiet sistému vieta, kur ir
nodrosinata istabas temperatira un sausa vieta.

AZUR atvieno$anas vadibas ierice ir iepakota atseviska aizsargmaisina un kartona
kasté. AZUR atvienosanas vadibas ierice ir sterilizéta; ta ir sterila, ja maisin$ nav
atverts vai bojats vai nav beidzies deriguma termins. Uzglabajiet sistému vieta, kur ir
nodrosinata istabas temperattra un sausa vieta.

Péc lietoSanas atbrivojieties no piegades sistémas un atdali$anas vadibas ierices
saskana ar slimnicas, administracijas un/vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem
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UZGLABASANAS ILGUMS
Noradijumus par uzglabasanas ilgumu skatit izstradajuma etiketé. Ja ierices
glabasanas laiks ir beidzies, ierici lietot nedrikst.

MRI DROSIBAS INFORMACIJA A

Veicot neklinisko testéSanu, ir pieradits, ka AZUR periféra embolizacijas spolu sistéma
ir nosaciti saderiga ar MR. Pacientu, kam ir implantéta $T ierice, var drosi skenét
MR iekarta sados apstaklos:

e statiska magnétiska lauka stiprums ir tikai 1,5 Tesla vai 3 Tesla;

* maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gauss/cm
(40 T/m);

* maksimalais zinotais MR sistémas visa kermena vidé&jais Ipatnéjas
absorbcijas koeficients (Specific Absorption Rate — SAR) ir 2 W/kg péc
15 minGs$u skenésanas (t.i., uz vienu impulsu sekvenci) normalas darbibas
reZima.

Noteiktajos skené$anas apstak|os ir paredzams, ka AZUR periféra embolizacijas spolu
sistéma péc 15 minudu nepartrauktas skenésanas (t. i., uz vienu impulsu sekvenci)
temperatiras paaugstinajums bis maksimums 2,3 °C.

Nekliniskajas parbaudés noteikts, ka attéla artefakti, ko rada AZUR periféra
embolizacijas spolu sistéma, attélveidosanas laika sniedzas aptuveni 5 mm no ierices,
attélveidosanai izmantojot gradienta atstaroto impulsu sekvenci 3 Tesla MR sistema.
Uznémums MicroVention, Inc. iesaka pacientam registrét $aja lietotaja rokasgramata
aprakstitos MR apstaklus MedicAlert Foundation vai lidzvertiga organizacija.

MATERIALI
AZUR sistéma nesatur lateksu un PVC materialus.

PAPILDU PAZINOJUMI LIETOTAJAM

* Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs
un/vai pacients.

* Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP), ltidzu, apmeklgjiet
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Elektroniskas lietosanas instrukcijas (elFU) ir pieejamas MicroVention timekla
vietné: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Pastavigs implants. Novérosana nepiecieSama péc arsta ieskatiem.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pietiekama
piesardziba. Ar $o garantiju tiek aizstatas un izslégtas visas citas garantijas, kas

Seit nav tiesi noraditas, neatkarigi no ta, vai tas ir tiesi vai netiesi paredzétas tiesibu
aktos vai paredzétas jebkadi citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas tieSas garantijas
attieciba uz piemerotibu tirdzniecibai vai atbilstibu noteiktam mérkim. lerices
apstrade, uzglabasana, tirisana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu,
diagnostiku, arstésanu, kirurgisku procediru un citiem faktoriem, ko uznémums
MicroVention, Inc. nespéj kontrolét, tiesi ietekmé ierici un rezultatus, kas iegati no
tas lietosanas laika. Saskana ar $o garantiju lidz $is ierices deriguma termina beigam
uznémums MicroVention, Inc. nodrosinas tikai $is ierices remontu vai aizstasanu.
MicroVention, Inc. neatbild par tieSiem, specialiem vai netieSiem zaud&umiem,
bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi saistiti ar §is ierices izmantosanu.
Uznémums MicroVention, Inc. neuznemas nekadu atbildibu un nepilnvaro nevienu
citu personu uznemties atbildibu par jebkada cita veida un papildu saistibam vai
pienakumiem attieciba uz $o ierici. MicroVention, Inc. neuznemas nekadu atbildibu
saistiba ar iericu atkartotu lietosanu, apstradi vai sterilizé$anu un nesniedz nekadas
garantijas neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai domajamas saskana ar tiesibu aktiem
vai citadi, tostarp (bet ne tikai) saistiba ar jebkadam domajamam atbilstibas vai
piemérotibas garantijam attieciba uz $o ierici.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var tikt mainita bez iepriek$éja
bridinajuma.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Visas tiesibas paturétas.

Terumo™ un AZUR™ ir registrétas uznémuma Terumo Corporation precu zimes.
MicroVention™ un HydroCoil™ ir registrétas MicroVention, Inc. pregu zimes.
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Lietuviy k.
»AZUR™* periferinés rités sistema

Spiraliné embolizacijos sistema ,,HydroCoil™*
(atjungiama)
Naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRASAS
Atjungiamaja periferinés rités sistema ,AZUR® (,AZUR*" sistema) sudaro rités
implantas, prijungtas prie jstimimo sistemos. Rités yra platinos rités su iSoriniu

hidrofilinio polimero sluoksniu. |vedimo stumiklis valdomas ,,AZUR" atskyrimo valdikliu,

kuriuo selektyviai atskiriamos rites. ,AZUR*" atskyrimo valdiklis tiekiamas atskirai.

»AZUR* sistema tiekiama jvairiy rités skersmeny ir ilgiy. Rité turi bati jvedama tik per
viela sutvirtinta mikrokateterj, kurio maziausias vidinis skersmuo yra nurodytas.

1 lentelé
Minimalus mikrokateterio V.S. Padéties
Rités tipas iti
coliai mm laikas
,AZUR*® 18 atjungiamoji 0,021 0,53 3 minutés
,AZUR*“ 35 atjungiamoji 0,038 0,97 3 minutés

Implantuojama rités komponenta, kuris lieka paciento kiine po atskyrimo, sudaro:

2 lentelé
Implanto medziaga ,,AZUR“ 18 ~AZUR" 35
ji spiraliné* i ji spi
Metalinés Platinos lydiniai <0279 <091g¢g
medziagos
Nemetalinés | e Tinklinis <0,01g <0,02g
medZziagos kopolimeras:
akrilamido ir
akrilo rugstis
 poliolefinas,
Kiijai

* Apytikslis turinys

NAUDOJIMO INDIKACIJOS / NAUDOJIMO PASKIRTIS
,AZUR* sistema skirta kraujo tékmei periferinése kraujagyslése sumazinti arba

uzblokuoti. Ji skirta naudoti taikant intervencinj radiologinj arterioveniniy malformacijy,

arterioveniniy fistuliy, aneurizmy ir kity periferiniy kraujagysliy pazeidimy gydyma.

KONTRAINDIKACIJOS

,AZUR* sistema yra kontraindikuotina esant Sioms aplinkybéms:

* kai negalima jstatyti itin selektyvios rités;

* kai galinés arterijos eina tiesiai j nervus;

* kai arterijos, tiekiancios krauja j gydomo pazeidimo vieta, yra nepakankamai
didelés, kad buty galima naudoti embolus;

* kai A-V Suntas yra didesnis uz ritg;

* sergant sunkia ateromine liga;

* esant vazospazmui (arba panasu, kad prasideda vazospazmas).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos (jskaitant, bet neapsiribojant): hematoma jvedimo vietoje,
kraujagyslés / aneurizmos perforacija, nenumatyta pagrindinés arterijos okliuzija,
nevisiskas uzpildymas, kraujagysliy trombozé, hemoragija, iSemija, vazospazmas,
edema, rités pasislinkimas ar implantavimas netinkamoje vietoje, ankstyvas ar
sudétingas rités atsiskyrimas, kresuliy susidarymas, revaskulizacija, poembolizacinis
sindromas ir neurologiniai sutrikimai, jskaitant insulta ir mirtj.

Gydytojas turi Zinoti Sias komplikacijas ir, kai reikia, pateikti nurodymus pacientams.
Reikéty apsvarstyti tinkama paciento kontrole.

REIKALINGOS PAPILDOMOS PRIEMONES

* AZUR* atskyrimo valdiklis

* Viela sutvirtintas mikrokateteris su rentgenokontrastiniu zymekliu ant distalinio
galiuko, tinkamo dydzio

Su mikrokateteriu suderinamas kreipiamasis kateteris

Su mikrokateteriu suderinamos valdomosios kreipiamosios vielos
2 sukamieji Y formos hemostazés voztuvai (SHV)

1 trikryptis Ciaupas

Sterilaus fiziologinio tirpalo ir (arba) Ringerio laktato tirpalo injekcija
Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasiné

Gary $altinis pasirinktinai implantui i§ anksto minkstinti

1 vienakryptis ¢iaupas

Chronometras arba laikmatis

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Pagal inj j (JAV) §j prietaisa galima parduoti tik
gydytojams arba gydytojui nurodzius.

Siuo prietaisu turi naudotis tik tinkamai periferines kraujagysliy embolizacijos
proceddras atlikti iSmokyti gydytojai.

»AZUR* sistema tiekiama sterili ir nepirogeniné, jei mazgo pakuoté neatidaryta ir
nepazeista.

Sis prietaisas skirtas naudoti tik viena karta. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai galima pazeisti
prietaiso struktdrinj vientisuma ir / arba sukelti prietaiso gedima, kuris gali bati
paciento traumos, ligos ar mirties priezastis. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai taip pat gali kilti prietaiso uzter§imo pavojus ir / arba pacientui gali
issivystyti kryZzminé infekcija, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iu) ligos
(-u) perdavima kitam. UZtersSus prietaisa, pacientas gali susizaloti, susirgti ar mirti.
Reikeés atlikti angiografija jvertinti prie§ embolizacija, operacijos kontrolei ir stebéti
po embolizacijos.

Nestumekite jvedimo stumiklio, naudodami pernelyg didele jéga. Nustatykite bet
kokio nejprasto pasipriesinimo priezastj, istraukite ,AZUR" sistema ir patikrinkite,
ar ji nepazeista.

Leétai ir sklandZiai stumkite ir jtraukite ,AZUR" sistema. Jeigu pastebima pernelyg
didelé trintis, iStraukite visa ,AZUR" sistema. Jei naudojant antra ,AZUR* sistema
pastebima pernelyg didelé trintis, patikrinkite, ar mikrokateteris nepazeistas ar
neuzlenktas.

Rité turi bati tinkamai jstatyta j kraujagysle arba aneurizma per tris minutes nuo

to laiko, kai prietaisas pirma karta jvedamas j mikrokateterj. Jei per §j laika rités
negalima jstatyti ir atjungti, vienu metu istraukite prietaisa ir mikrokateterj. Paguldant
prietaisa mazo srauto aplinkoje, galima pailginti padéties nustatymo laika.

Jeigu reikia pakeisti padétj, ypac atsargiai jtraukite rite stebédami fluoroskopu
vienu judesiu su jvedimo stamikliu. Jei rité nejuda vienu judesiu su jvedimo
stimikliu arba jei sunku pakeisti padétj, rité galéjo issitempti ir gali lGzti. Svelniai
iStraukite ir iSmeskite visa prietaisa.

Dél ri¢iy trapumo, vingiuoty kraujagysliu keliy, dél kuriy atsiranda tam tikry
pazeidimu, ir skirtingos kraujagysliy morfologijos manevruojant rité kartais gali
i§sitempti. IStempimas yra galimo rités lGzimo ir pasislinkimo priezastis.

Jei rite po atjungimo reikia iStraukti i$ kraujagyslés, neméginkite traukti rités su
iStraukiamuoju prietaisu, pavyzdziui, kilpa, per jvedimo kateterj. Dél to gali bati
pazeista rité ir gali atsiskirti prietaisas. Rite, mikrokateterj ir bet kokj iStraukiamajj
prietaisa i$ kraujagyslés iSimkite vienu metu.

Norint pasiekti pageidaujama kai kuriy kraujagysliu ar pazeidimu okliuzija, paprastai
reikia jvesti kelias rites. Pageidaujama proceduriné vertinamoji baigtis paprastai yra
angiografiné okliuzija. Ri¢iy pripildymo savybés palengvina angiografing okliuzijg ir
sumazina batinybe tvirtai uzsandarinti naudojant kelias rites.

Vingiuotumas arba sudétinga kraujagyslés anatomija gali turéti jtakos tiksliam rités
istatymui.

Nebuvo nustatytas ilgalaikis Sio gaminio poveikis ekstravaskuliniams audiniams,
todél reikia pasirtipinti, kad Sis prietaisas butu i$laikytas intravaskulinéje erdvéje.
Prie$ pradédami ,AZUR* sistemos procedura, visada jsitikinkite, kad yra prieinami
bent du ,AZUR* atskyrimo valdikliai.

Rités negalima atskirti naudojant bet kokj kita maitinimo $altinj nei ,AZUR®
atskyrimo valdiklis.

NEDEKITE jvedimo stimiklio ant atviro metalinio pavirsiaus.

Visuomet tvarkykite jvedimo stumiklj mavédami chirurginémis pirstinémis.
NENAUDOKITE kartu su radijo daznio (RD) jrenginiais.

PARUOSIMAS NAUDOTI

Surinkimo schema pateikta 1 pav.

Prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (SHV) prie kreipiamojo kateterio
movinés jungties. Pritvirtinkite 3-krypciy Ciaupa prie SHV Soninés dalies ir
prijunkite nuolatinés plovimo tirpalo infuzijos linija.

Pritvirtinkite antrajj SHV prie mikrokateterio movinés jungties. Pritvirtinkite vienos
krypties Ciaupa prie antrojo sukamojo hemostazinio voztuvo $oninés dalies ir
prijunkite plovimo tirpalo linija prie iaupo.

Atsukite ¢iaupa ir praplaukite mikrokateterj steriliu plovimo tirpalu ir tuomet
uzsukite ¢iaupa. Norint sumazinti tromboemboliniu komplikacijuy rizika, svarbu

i kreipiamajj kateterj, femoraling mova ir mikrokateterj nuolat infuzuoti tinkama
sterily plovimo tirpala.

PAZEISTOS VIETOS KATETERIZACIJA

Atlikdami standartines intervencines procediras, pasiekite kraujagysles su
kreipiamuoju kateteriu. Kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo (VS) turi bati
pakankamai didelis, kad baty galima atlikti kontrastinés medziagos injekcija
esant jvestam mikrokateteriui. Tai leis atlikti rentgenoskopine kraujagysliy tinklo
kartograma proceduros metu.

Pasirinkite tinkamo vidinio skersmens mikrokateterj. Kai mikrokateteris yra
ivestas j paZeista vieta, iSimkite kreipiamaja viela.

RITES DYDZIO PASIRINKIMAS

Sudarykite rentgenoskopine kraujagysliy tinklo kartograma.

ISmatuokite ir nustatykite gydytino pazeidimo dydj.

Gydytojas savo nuozitra gali naudoti vieng ar daugiau réminimo ri¢iy (platinos
3D rités) pradiniam karkasui sudaryti.

Esant aneurizmos okliuzijai pirmosios ir antrosios ri¢iu skersmuo niekada
negali buti mazesnis uz aneurizmos kaklelio plotj, nes gali padidéti ri¢iy polinkis
pasislinkti. Pirmosios spiralinés rités skersmuo turi bati 1-2 mm mazesnis nei
pradinés krepselinés rités arba aneurizmos maiso.
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Linija plovimo tirpalui

Vienakryptis iaupas

Linija plovimo tirpalui

4AZUR* jvedimo stiimiklio proksimalinis
galas jungiamas prie atskyrimo valdiklio

Rités implantas

Mikrokateteris

3 krypcCiy Ciaupas Trikryptis Ciaupas

Linija plovimo tirpalui

s

'\ et = s - O——-

Kreipiamasis kateteris

Mikrokateterio distalinio galo RO
Zymeklio juostele

Kraujagyslé

1 pav. ,AZUR* sistemos surinkimo schema

11.  Esant kraujagyslés okliuzijai pasirinkite rités dydj, kuris yra Siek tiek didesnis uz
kraujagyslés skersmenj.

12.  Tinkamas rités dydZio parinkimas padidina veiksminguma ir paciento sauguma.
Okliuzinis efektyvumas i$ dalies priklauso nuo sutankinimo ir bendrosios
rités masés. Norédami pasirinkti optimaly rités dydj bet kokiam pazeidimui,
iSnagrinékite prie$ procedira padarytas angiogramas. Tinkama rités dydj
reikéty pasirinkti remiantis angiografiniu tikslinés arba pagrindinés kraujagyslés,
aneurizmos mai$o ir aneurizmos kaklelio skersmens vertinimu. PASTABA: rités
turi iSorinj hidrofilinio polimero sluoksnj. Pirminis rités skersmuo ir antrinis rités
skersmuo (A matmuo ant pakuotés etiketés) po hidratacijos padidés mazdaug
0,5 mm.

»~AZUR*“ SISTEMOS PARUOSIMAS |VESTI

Indikatoriaus lemputé

Atskyrimo mygtukas

Piltuvélis

JAZUR®
ivedimo /Y
stumiklis
Ivedimo kryptis

2 pav. ,AZUR" atskyrimo valdiklis

13.  ISimkite ,AZUR*" atskyrimo valdiklj i$ jo apsauginés pakuotés. Nutraukite balta
liezuvélj nuo atskyrimo valdiklio Sono. ISmeskite lieZuvélj ir padékite atskyrimo
valdiklj j sterily lauka. ,AZUR*" atskyrimo valdiklis yra supakuotas atskirai kaip
sterilus prietaisas. Ritei atskirti ite jokio kito itinil Saltinio,
iSskyrus ,AZUR* atskyrimo valdiklj. ,AZUR* atskyrimo valdiklis yra skirtas
naudoti tik vienam pacientui. Neméginkite pakartotinai sterilizuoti ar
naudoti ,,AZUR* atskyrimo valdiklio.

14.  Prie$ naudodami prietaisa, nuimkite proksimalinj jvedimo stamiklio gala nuo
pakuotés lanko. Bukite atsargus, kad neuzterStuméte $io jvedimo stimiklio galo
pasalinémis medziagomis, pavyzdziui, krauju ar kontrastine medziaga. Tvirtai
ikiskite jvedimo stamiklio proksimalinj gala j ,AZUR* atskyrimo valdiklio piltuvélio
formos dalj. Zr. 2 pav. Siuo metu ite atskyrimo

15.  Palaukite tris sekundes ir stebékite ant atskyrimo valdiklio esanéia indikatoriaus
lempute.

* Jeigu nejsiziebia Zalia lemputé arba jsiziebia raudona lemputé, pakeiskite
prietaisa.

* Jeigu jsiziebia zalia lemputé ir bet kuriuo metu per trijy sekundziy stebéjimo
laikotarpj i$sijungia, pakeiskite prietaisg.

* Jeigu zalia lemputé visa trijy sekundziy stebéjimo laikotarpj $viecia zaliai,
galite toliau naudoti prietaisa.
16.  Laikykite prietaisa Siek tiek distaliau nuo susitraukimo fiksatoriaus ir traukite
susitraukimo fiksatoriy proksimaliai, kad atidengtuméte jvediklio movos
fiksatoriy. Zr. 3 pav.

Traukite susitraukimo
fiksatoriy proksimaline
kryptimi

Fiksatorius ant jvediklio movos

3 pav. Traukite susitraukimo fiksatoriy proksimaline kryptimi

17.  Létai stumkite rite i$ jvediklio movos ir apzidrékite, ar néra jokiu pakitimy
ar pazeidimy. Jeigu ite rités ar jvedil umikli zeidi
NENAUDOKITE prietaiso.

MicroVention, Inc. 78

IFU100139 Rev. B



Jei norima i$ anksto suminkstinti ,AZUR*“ implanta, isstumkite jj i$ jvediklio
movos distalinio galo ir panardinkite jj j Silta sterily fiziologinj tirpala arba Silta
Ringerio laktato injekcija. Arba palaikykite jj garo sraute, kol jis susisuks,
paprastai apie penkias—desimt sekundziy. Naudojant gara, reikia taikyti

tinkama sterily metoda. Be to, ,AZUR* sistema galima naudoti be i$ankstinio
minkstinimo.

Distaliniam jvediklio movos galui esant nukreiptam j apacia, o implantui tebesant
Siltame fiziologiniame tirpale, Siltoje Ringerio laktato injekcijoje arba gary sraute,
Svelniai visikai jtraukite implanta atgal j jvediklio mova mazdaug nuo 1 cm iki 2 cm.

»AZUR“ SISTEMOS JVEDIMAS IR |[STATYMAS

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Atidarykite SHV ant mikrokateterio tiek, kad j jj bty galima jstatyti ,AZUR“
sistemos jvediklio mova.

|kiskite ,AZUR“ sistemos jvediklio mova per SHV. Praplaukite jvediklj, kol i$ jo
bus visiskai pasalintas oras, o i$ proksimalinio galo pasirodys fiziologinis tirpalas.

|kiskite jvediklio movos distalinj gala | mikrokateterio movinés jungties distalinj
gala ir lengvai uzsukite SHV aplink jvediklio mova, kad pritvirtintumeéte SVH

prie jvediklio. Nesuverzkite SHV per daug aplink jvediklio mova. Pernelyg
priverzus galima sugadinti prietaisa.

Istumkite rite | mikrokateterio spindj. Bukite atidus ir neuzkabinkite rités uz
sanddros tarp jvediklio movos ir mikrokateterio movinés jungties. Pradékite
matuoti laika i g arba lail j tuo metu, kai jrenginys
i mil i. Atj i turi jvykti per nurodyta padéties

!
pakeitimo laika.
Stumkite ,AZUR*“ sistema per mikrokateterj, kol jvedimo stimiklio proksimalinis
galas atsidurs jvediklio movos proksimaliniame gale. Atlaisvinkite SHV.
IStraukite jvediklio mova i§ SHV. UZsukite SHV aplink jvedimo stmiklj. Stumkite
jvediklio mova, kol ji bus visi$kai istumta i$ jvedimo stamiklio. Bukite atsargts
ir nesulenkite jvedimo sistemos. Tam, kad bty uzkirstas kelias pirmalaikei
,AZUR* sistemos hidratacijai, uztikrinkite, kad spindziu nuolat tekéty fiziologinis
praplovimo tirpalas.

ISmeskite jvediklio mova. Jvedus j mikrokateterj, ,AZUR® sistemos negalima vél
jdéti j mova.

Siuo metu reikia pradéti stebéti fluoroskopinj vaizda. Atsizvelgiant j naudojamo
mikrokateterio ilgj, fluoroskopijos pradzia gali bati atidéta, kad blty sumazintas
poveikis.

Stebédami fluoroskopu Iétai stumkite rite i$ mikrokateterio galo. Toliau stumkite
rite | pazeidima, kol bus jstatyta optimaliai. Jei reikia, pakeiskite padétj. Jeigu
rités dydis netinkamas, iSimkite ir pakeiskite kitu prietaisu. Jeigu jdéjus ir prie$
atskiriant fluoroskopu stebimas nepageidaujamas rités judéjimas, iSimkite rite

ir pakeiskite ja kita, tinkamesnio dydzio rite. Rités judéjimas gali reiksti, kad
atskirta rité galéjo pasislinkti. NESUKITE jvedimo stimiklio rités jvedimo j
kraujagysle metu arba po jvedimo. |vedimo sttmiklio sukimas gali iStempti rite
arba rité gali anksciau laiko atsiskirti nuo jvedimo stamiklio, o tai gali lemti rités
pasislinkima. Prie$ atskyrima reikéty atlikti angiografinj tyrima, kad baty jsitikinta,
jog rité nepradiré nepageidaujamos kraujagyslés.

Baikite jstatyti ir keisti padét] taip, kad rité bty atjungta per 1 lenteléje nurodyta
padéties keitimo laika. Praéjus nurodytam laikui, hidrofilinio polimero iSbrinkimas
gali trukdyti prasiskverbti pro mikrokateterj ir pazeisti rite. Jei per nurodyta laika
rités nepavyksta tinkamai jstatyti ir atjungti, vienu metu iStraukite prietaisa
ir mikrokateterj.

Stumkite rite | pageidaujama vieta, kol ant jvedimo stimiklio esantis
rentgenokontrastinis Zymeklis bus sulygiuotas su mikrokateterio distalinio
galiuko RO Zymekliu arba bus $iek tiek distaliau nuo jo, o atskyrimo zona bus
Siek tiek idlindusi uz mikrokateterio galiuko. Zr. 4 pav.

Priverzkite SHV, kad rité nejudéty.

Pries atskirdami rite, pakartotinai patikrinkite, ar jvedimo sttimiklio distalinis
vamzdelis nejtemptas. Asiné spuda ar jtempis gali lemti mikrokateterio galiuko
judéjima jvedant rite. Kateterio galiuko judéjimas gali sukelti aneurizmos ar
kraujagyslés perforacija.

Proksimalinis rités galas sulygiuotas su Mikrokateteris
mikrokateterio RO galiuku /
Rités implantas T A, T

Proksimalinis Zymeklis (yra tik
modeliuose su 175 cm darbinio
ilgio jvedimo stamikliu)

Jvedimo stimiklio
distalinis galas

Mikrokateterio distalinio galo
RO Zymeklis

4 pav. 2ymeklio juosteliy padétis atskyrimui

Siekdami kuo labiau sumazinti galima aneurizmos arba kraujagyslés perforacijos
rizikg NESTUMKITE distalinio jvedimo sistemos galo pro mikrokateterio distalinj
gala.

RITES ATJUNGIMAS

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

4.

42.

43.
44.

»AZUR* atskyrimo valdiklyje jdétos baterijos ir jis bus suaktyvintas tinkamai
prijungus jvedimo stumiklj. Kai jvedimo stumiklis neprijungtas, jo maitinimo
rezimas yra i$jungtas. Nereikia nuspausti ,AZUR* atskyrimo valdiklio Sone
esancio mygtuko, kad jj aktyvintuméte.

Pries prijungdami ,AZUR* atskyrimo valdiklj, patikrinkite, ar SHV tvirtai uzfiksuotas
aplink jvedimo stamiklj, siekdami uztikrinti, kad rité prijungiant nejudéty.

Nors jvedimo stimiklio auksinés jungtys yra suderinamos su krauju ir kontrastine
medZiaga, reikia déti visas pastangas, kad ant jungéiy nepatekty iy medziagy.
Jeigu ant junggiy patekty kraujo ar kontrastinés medziagos, nuvalykite jungtis
steriliu vandeniu ar fiziologiniu tirpalu, prie$ jungdami prie ,AZUR* atskyrimo
valdiklio.

Prijunkite jvedimo stumiklio proksimalinj galg prie ,AZUR* atskyrimo valdiklio,
tvirtai jkisdami jvedimo stamiklio proksimalinj gala j ,AZUR* atskyrimo valdiklio
piltuvélio formos dalj. 7r.2 pav.

Kai ,,AZUR" atskyrimo valdiklis bus tinkamai prijungtas prie jvedimo sttimiklio,
pasigirs vienas garso signalas ir jsiziebs Zalia lemputé, rodanti, kad rite galima
atskirti. Jeigu atskyrimo mygtukas nepaspaudziamas per 30 sekundziy,
Sviecianti Zalia lemputé pradés létai mirkséti Zaliai. Tiek mirksinti, tiek Sviecianti
Zzalia lemputé rodo, kad prietaisa galima atskirti. Jeigu Zalia lemputé neatsiranda,
patikrinkite, ar buvo atliktas prijungimas. Jeigu prijungta tinkamai, o zalia
lemputé nesviecia, pakeiskite ,AZUR* atskyrimo valdiklj.

Prie$ paspausdami atskyrimo mygtuka, patikrinkite rités padétj.

Paspauskite atjungimo mygtuka. Kai mygtukas paspaudziamas, girdésis garso
signalas ir mirksés Zzalia lemputé.

Atskyrimo ciklo pabaigoje girdésis trys signalai, lemputé tris kartus sumirksés
geltonai. Tai reiskia, kad atskyrimo ciklas baigtas. Jeigu rité neatskiriama

per atskyrimo cikla, palikite ,AZUR" atskyrimo valdiklj prijungta prie jvedimo
stumiklio ir paméginkite atlikti kita atskyrimo cikla, kai jsiziebs Zalia lemputé.
Atlikus ,AZUR* atskyrimo valdiklio etiketéje nurodyta atskyrimo cikly skaiciy,
lemputé pradés $viesti raudonai. ,AZUR“ atskyrimo valdiklio NENAUDOKITE,
jeigu Sviecia raudona lemputé. ISmeskite ,AZUR" atskyrimo valdiklj ir pakeiskite
ji nauju, kai lemputé $viecia raudonai.

Patikrinkite, ar rité atsiskyré, pirmiausia atlaisvindami SHV voztuva, tada

létai traukdami jvedimo sistema ir tikrindami, ar rité nejuda. Jeigu implantas
neatsiskiria, nemeéginkite jo atskirti daugiau nei du papildomus kartus. Jeigu jis
neatsiskiria po tre¢io méginimo, istraukite jvedimo sistema.

Patvirtinus atskyrima, létai jtraukite ir pasalinkite jvedimo stimiklj. Jvedimo
stumiklio sttmimas atskyrus rite kelia aneurizmos ar kraujagyslés
perforacijos rizika. NESTUMKITE jvedimo stumiklio, kai rité jau atskirta.
Angiografiskai per kreipiamajj kateterj patikrinkite rités padétj.

| pazeidima galima jstatyti papildomy riciy, kaip aprasyta pirmiau. Prie$
istraukdami mikrokateterj i$ gydomos vietos, iki galo prakiskite tinkamo dydzio

kreipiamaja viela per mikrokateterio spindj, siekdami uztikrinti, kad jokia
paskutinés rités dalis nelikty mikrokateteryje.

Gydytojas gali savo nuozitra modifikuoti rités jstatymo metoda, atsizvelgdamas

j embolizavimo proceddry sudétinguma ir skirtumus. Bet kokios metodo modifikacijos
turi blti nuoseklios su pirmiau aprasytomis procediromis, jspéjimais, atsargumo
priemonémis ir pacienty saugos informacija.

»AZUR*“ ATSKYRIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS

I18éjimo jtampa: 8 + 1 VNS

Valymas, profilaktiné patikra ir priezitra: ,AZUR* atskyrimo valdiklis yra vienkartinio
naudojimo prietaisas, maitinamas baterija ir steriliai supakuotas. Jo nereikia valyti,
tikrinti ir prizidréti. Jei prietaisas neveikia taip, kaip aprasyta iy instrukcijy dalyje
apie atskyrima, iSmeskite ,AZUR* atskyrimo valdiklj ir pakeiskite jj nauju.

»AZUR*" atskyrimo valdiklis yra vienkartinio naudojimo prietaisas. Pakartotinai
nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar
sterilizuojant gali suprastéti prietaiso struktiros vientisumas ir (arba) prietaisas
gali sugesti, dél to galimas paciento suzalojimas, susirgimas ar mirtis. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali kilti $io prietaiso uztersimo ir (arba)
paciento infekcijos ar kryzmineés infekcijos pavojus, jskaitant, be kita ko,
uzkrec¢iamos (-y) ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento kitam. Prietaiso uzter§imas
gali lemti paciento suzalojima, susirgima ar mirtj.

Baterijos jau yra jdétos j ,AZUR* atskyrimo valdiklius. Nebandykite prie$
naudodami i§imti ar pakeisti baterijy.

Po naudojimo ,,AZUR* atskyrimo valdiklj $alinkite pagal vietos taisykles.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

,AZUR* sistema yra jdéta j apsauginj plastikinj dalytuvo lanka ir supakuota maiselyje
bei kartoninéje dézutéje. ,AZUR* sistema ir dalytuvo lankas isliks sterills, nebent
pakuoté bus atidaryta, paZeista arba bus pasibaiges galiojimo laikas. Laikyti kambario
temperatiroje, sausoje vietoje.

»AZUR* atskyrimo valdiklis supakuotas atskirai apsauginiame maiselyje ir kartoninéje
dézutéje. ,AZUR* atskyrimo valdiklis buvo sterilizuotas; jis iliks sterilus, kol maiselis
nebus atidarytas, pazeistas arba pasibaigs galiojimo laikas. Laikyti kambario
temperatiroje, sausoje vietoje.

Panaudota jvedimo sistema ir atskyrimo valdiklj reikia iSmesti pagal ligoninés,
administracing ir (arba) vietos valdzios nustatyta tvarka.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKAS
Prietaiso tinkamumo naudoti laikg zr. gaminio etiketéje. Praéjus etiketéje nurodytam
tinkamumo naudoti laikui $io prietaiso nenaudokite.
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INFORMACIJA APIE MRT SAUGUMA

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,AZUR" periferinés embolizacijos rités sistemos
implantas yra salyginai saugus MR aplinkoje. Pacienta su $iuo prietaisu galima
saugiai skenuoti MR sistema toliau nurodytomis salygomi:

¢ Statinis magnetinis laukas - tik 1,5 Tesla ir 3 Tesla
* Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas — 4 000 gauss/cm (40 T/m)

* Maksimali nurodyta MR sistemos viso kiino vidutiné savitoji sugerties sparta
(SAR) - 2 W/kg, 15 minuciy skenuojant (pvz., per impulsy seka) jprasto
veikimo rezimu
Esant apibréZztoms skenavimo salygoms, tikimasi, kad po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo (t. y. per impulsy seka) ,AZUR" periferinés embolizacijos rités sistemos
implanto temperatura daugiausia pakils 2,3 °C.

Per neklinikinius bandymus vaizdo artefaktas, kurj Iémé ,AZUR® periferinés
embolizacijos rités sistemos implantas, tesési apie 5 mm nuo $io prietaiso, kai
rentgenologinis tyrimas atliktas naudojant gradientinio aido impulsy seka ir 3 Tesla
MRT sistema. ,MicroVention, Inc.“ rekomenduoja, kad $iose naudojimo instrukcijose
aprasytas MR salygas pacientas uzregistruoty ,MedicAlert Foundation® arba
lygiavertéje organizacijoje.

MEDZIAGOS
+AZUR* sistemoje néra latekso ar PVC medziagy.

PAPILDOMI PRANESIMAI NAUDOTOJUI

*  Apie visus rimtus incidentus, jvykusius siejant su $iuo prietaisu, turi bati pranesta
gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsikires naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

* Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) rasite adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (bazinis UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Elektronines naudojimo instrukcijas (elFU) galima rasti ,MicroVention* svetainéje:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

*  Nuolatinis implantas. Paskesné stebésena reikalinga gydytojo nuozidra.

GARANTIJA

»MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad $is prietaisas buvo projektuojamas ir gaminamas
su deramu ripeséiu. Si garantija pakeiéia ir panaikina visas kitas Siame dokumente
aiskiai nenustatytas garantijas, iSreikstas arba numanomas pagal jstatymus ar kitaip,
iskaitant (bet tuo neapsiribojant) numanomas tinkamumo prekybai arba konkreciam
tikslui garantijas. Prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat
veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine proceddra ir kitais dalykais,
kuriy ,,MicroVention, Inc.“ nekontroliuoja, tiesiogiai veikia prietaisa ir jj naudojant
gaunamus rezultatus. Vieninteliai ,MicroVention, Inc.“ jsipareigojimai pagal $ia garantija
yra apriboti $io prietaiso sutaisymu arba pakeitimu iki jo galiojimo pabaigos datos.
»MicroVention, Inc.“ neatsako uz bet kokius netycinius ar pasekminius nuostolius,

Zzala ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su $io prietaiso naudojimu.
»,MicroVention, Inc.“ neprisiima ir nejgalioja jokio asmens prisiimti jos vardu jokios
kitos ar papildomos atsakomybés uz §j prietaisa. ,MicroVention, Inc.“ neprisiima
atsakomybeés, jei prietaisai pakartotinai naudojami, pakartotinai apdorojami arba
pakartotinai sterilizuojami, ir neteikia jokiy isreiksty ar numanomy garantijy, jskaitant
tokio prietaiso perkamumo ar tinkamumo naudoti, bet tuo neapsiribojant.

Kainos, specifikacijos ir modelio pasiekiamumas gali bati kei¢iami be jspéjimo.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Visos teisés saugomos.

,Terumo™* ir  /AZUR™* yra registruotieji ,, Terumo Corporation“ prekiy Zenklai.
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3 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Polski

System spirali obwodowej AZUR™ Przestroga: prawo federalne (USA) przewiduje, ze urzadzenie to moze by¢
sprzedawane tylko lekarzowi lub na jego zamoéwienie.

Helikalny system do
embolizacji HydroCoil™ (odfaczany) ¢ Niniejszy wyréb powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy, ktorzy zostali

odpowiednio przeszkoleni w zakresie zabiegéw embolizacji naczyri obwodowych.
e System AZUR jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym, chyba ze
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
OPIS WYROBU ¢ Niniejszy wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno
System odtaczalnej spirali obwodowej AZUR (system AZUR) sktada sig z wszczepianej go ponownie uzywac, poddawac dekontaminacii ani sterylizowac. Ponowne
spirali przymocowanej do systemu wprowadzania. Spirale sa wykonane z platyny uzycie, dekontaminacja lub sterylizacia moze naruszy¢ strukturalng integrainos¢
h - o . wyrobu i/lub prowadzi¢ do awarii wyrobu, a w nastepstwie do obrazer, choroby
i pokryte zewnetrzng warstwa polimeru hydrozelowego. Popychacz wprowadzajacy

. . > N lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub sterylizacja mo
zasilany przez kontroler odtaczania AZUR selektywnie odtacza spirale. Kontroler rown?ez stwarzaé ryzyko skazemg wyrobu i/lub moga doprowa\{dmc do zalgaqzema

odfgczania AZUR jest dostarczany osobno. pacijenta lub wystapienia zakazenia krzyzowego, w tym migdzy innymi do
System AZUR jest dostepny w szerokim zakresie $rednic i diugosci spirali. Spirale przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na innego. Zanieczyszczenie

nalezy wprowadza¢ wytacznie przez wzmocniony drutem mikrocewnik o okreslonej . Vvyyrr(r)lggggijzgrvov\;llggrﬂiigoaﬁgli’%?gﬁicv??:rglﬁypléz ;Eoﬂ:dgzﬁgzn;g-eny przed
minimalnej $rednicy wewnetrznej.

embolizacja, kontroli podczas operaciji i obserwacji po embolizacji.

* Nie nalezy przesuwac popychacza wprowadzajacego z uzyciem nadmiernej sity.
W razie zauwazenia nietypowego oporu nalezy znalez¢ jego przyczyne, wysungc
system AZUR i sprawdzi¢ go pod katem uszkodzen.

S v etrzna e System AZUR nalezy wprowadzac i wysuwac ptynnie i powoli. W razie wystgpienia

mikrocewnika Czas zmiany nadmiernego tarcia nalezy wysuna¢ caty system AZUR. Jesli przy drugim systemie

zeni AZUR wystapi nadmierne tarcie, nalezy sprawdzi¢ mikrocewnik pod katem

cale mm uszkodzen lub skrecen.

e Spirala musi by¢ poprawnie umieszczona w naczyniu lub tetniaku w ciagu trzech

AZUR odfaczany 18 0.021 053 3 minuty minut Qd chwili wprowadzer)ig wyrql:;q do miquce\{vni}(a. Jegeli w tym cz'asie

. ” nie mozna odpowiednio umiejscowic i odtaczy¢ spirali, nalezy wyja¢ wyréb
i mikrocewnik. Pozycjonowanie wyrobu w srodowisku o niskim przeptywie moze
wydtuzy¢ czas zmiany potozenia.

e Jesli konieczna jest zmiana pozyciji spirali, nalezy ja ostroznie wycofa¢

W skiad wszczepialnego elementu spirali, ktéry pozostaje w ciele pacjenta po pod kontrolg obrazowania fluoroskopowego réwnolegle z popychaczem

odtaczeniu, wehodza: wprowadzajgcym. Jesli nie mozna przemieszczac spirali jednoczesnie
z popychaczem wprowadzajacym lub zmiana potozenia jest trudna, mogto dojs¢
do rozciqgmecwa spirali i jej ewentualnego peknigcia. Nalezy ostroznie wyjac caty
wyréb i go zutylizowaé.

*  Ze wzgledu na delikatng nature spirali, kretos¢ naczyn, ktére prowadza do

. mektorych zmian, oraz zroznlcowanq morfologie uktadu naczyniowego spirala

Materiat implantu AZUR o¢ AZUR o moze czasami ulec rozciagnieciu w trakcie manewrowania. Rozciagniecie jest

18 helikalny* 35 helikalny* zdarzeniem prekursorowym potencjalnego pekniecia i przemieszczenia spirali.

¢ Jedli po odfaczeniu konieczne jest wycofanie spirali z uktadu naczyniowego, nie

Substancje Stopy platyny <0279 <091g nalezy prébowac¢ wycofywaé spirali za pomoca wyrobu do usuwania, takiego

metaliczne jak petla, do cewnika wprowadzajgcego. Moze to spowodowac uszkodzenie

spirali i oddzielenie si¢ wyrobu. Nalezy jednoczesnie wyja¢ spirale, mikrocewnik
i . i i dowolny wyréb do usuwania z uktadu naczyniowego.
ﬁi:ﬁé?gﬂzine L}Tgizgilgsgny: <0019 <0029 * Aby uzyskac zadane zamknigcie niektorych zmian lub uktadéw naczyniowych,
akrylamid i zwykle wymagane |estvarov‘vadzep|e WI§5|U spirali. quaqym punktgm.konqowym
kwas akrylowy zabiegu jest zazwyczaj okluzja angiograficzna. Wiasciwosci wypetniania spiral
utatwiaja uzyskanie okluzji angiograficznej i ograniczajg potrzebe ciasnego
umieszczania wielu spiral.

* Kreta lub ztozona budowa naczyn moze wptywaé na precyzje podczas

* Przyblizona zawarto$é umieszczania spirali.

¢ Nie ustalono diugoterminowego wptywu tego wyrobu na tkanki
pozanaczyniowe, dlatego nalezy zadbaé o to, aby wyrdb pozostat w przestrzeni

PRZEZNACZENIE /| WSKAZANIA DO STOSOWANIA wewnatrznaczyniowej. ] N

* Przed rozpoczeciem procedury z wykorzystaniem systemu AZUR nalezy si¢

Instrukcja obstugi

Tabela 1

Typ spirali

AZUR odftaczany 35 0,038 0,97 3 minuty

Tabela 2

* Poliolefina, klej

System AZUR ma na celu ograniczanie lub blokowanie predkosci przeptywu krwi zawsze upewnic, ze dostepne sa co najmniej dwa Kontrolery odiaczania AZUR.
w naczyniach obwodowych. Jest przeznaczony do interwencyjnego postepowania e Spirali nie mozna odfaczy¢ za pomoca zadnego innego Zrédia zasilania poza
radiologicznego w przypadku wad rozwojowych tetniczo-zylnych, przetok tetniczo- kontrolerem odtaczania AZUR.
zylnych, tetniakdw i innych zmian w naczyniach obwodowych. ¢ NIE umieszcza¢ popychacza wprowadzajacego na nieostonigtych metalicznych
owierzchniach.
PRZECIWWSKAZANIA . gopychacz wprowadzajgcy nalezy zawsze obstugiwaé w rekawicach chirurgicznych.
Uzycle systemu AZUR jest przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach: *  NIE uzywac w potaczeniu z urzadzeniami korzystajacymi z czestotliwosci
gdy nie jest mozliwe bardzo selektywne umieszczenie splrall radiowych (RF).
e gdy tetnice koricowe prowadza bezposrednio do nerwéw; PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU
e gdy tetnice dostarczajace krew do obszaru zmiany, ktéry ma podlegaé leczeniu, Schemat konfiguracji przedstawia rys. 1.
nie s wystarczajaco duze, aby przyja¢ czop zatorowy; 2. Zatozy¢ obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) na gniazdo cewnika
¢ gdy zastawka A-V jest wieksza od spirali; prowadzacego. Podtaczy¢ tréjdrozny kranik odcinajacy na boczne ramie
¢ w przypadku obecnosci powaznych zmian miazdzycowych; zastawki RHV, a nastepnie podtaczy¢ linig ciaglego wlewu roztworu ptuczacego.
*  wprzypadku wystapienia skurczu naczyn krwionosnych (lub gdy jego wystapienie 3. Zamocowac druga zastawke RHV na gniezdzie mikrocewnika. Podtaczyé kranik

jest prawdopodobne). jednodrozny na boczne ramie drugiej zastawki RHV i podtaczyé linie roztworu

POTENCJALNE POWIKELANIA pluczacego do kranika.
Mozliwe powiktania to migdzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia, przebicie 4. Otworzy¢ kranik, aby umozliwi¢ przeptukiwanie mikrocewnika sterylnym
naczynia/tetniaka, niezamierzona okluzja naczynia macierzystego, niepetne wypelnienie, roztworem pluczacym, a nastepnie zamknac kranik. Aby zminimalizowac ryzyko

wystapienia powiktar zakrzepowo-zatorowych, nalezy utrzymywac ciagty wlew
odpowiedniego sterylnego roztworu ptuczacego do cewnika prowadzacego,
koszulki udowej i mikrocewnika.

zakrzepica naczyn, krwotok, niedokrwisto$¢, skurcz naczynia krwiono$nego, obrzek,
niewtasciwe umiejscowienie lub przemieszczanie sie spirali, zbyt wczesne lub
utrudnione odtaczenie sie wyrobu, tworzenie sie skrzepdw, rewaskularyzacja, zespo6t

poembolizacyjny i deficyty neurologiczne, z udarem i zgonem wiacznie. CEWNIKOWANIE ZMIANY CHOROBOWEJ

Lekarz powinien byé $wiadomy tych mozliwych powikiari i w razie potrzeby poinformowac Stosujgc standardowe procedury interwencyjne, wprowadzi¢ cewnik

o nich pacjenta. Nalezy rozwazy¢ odpowiedni sposdb prowadzenia pacjenta. prowadzacy do naczynia. Cewnik prowadzacy powinien miec $rednice
wewnetrzna (ID) wystarczajaco duza, aby umozliwi¢ wstrzykniecie srodka

NIEZBEDNE DODATKOWE ELEMENTY cieniujgcego z wprowadzonym mikrocewnikiem. Pozwoli to na fluoroskopowe
mapowanie trajektorii podczas zabiegu.

* Kontroler odtgczania AZUR s . o . . . .
* Wzmacniany drutami mikrocewnik ze znacznikiem radiologicznym koricowki 6. Wybrac mikrocewnik o odpowiedniej srednicy wewnetrznej. Po umieszczeniu
dystalnej, w odpowiednim rozmiarze mikrocewnika wewnatrz zmiany chorobowej wyjac¢ prowadnik.

* Cewnik prowadzacy zgodny z mikrocewnikiem WYBOR ROZMIARU SPIRALI

* Kierowane prowadniki zgodne z mikrocewnikiem Przeprowadzi¢ mapowanie fluoroskopowe.

* 2 obrotowe zastawki hemostatyczne Y (RHV) o .

o 1 kranik tréjdrozny 8. Wykona¢ pomiar i oszacowac rozmiar zmiany chorobowej, ktéra ma by¢ leczona.
* S0l fizjologiczna i/lub roztwor Ringera z mleczanami 9. Do ustalenia poczgtkowej ramki mozna uzy¢ co najmniej jednej spirali ramowej

*  Kroplowka ze sterylng solg fizjologiczng podawana pod cisnieniem (platynowej spirali 3D) wedtug uznania lekarza.

* Zrodto pary do opcjonalnego wstepnego zmigkczenia implantu 10. W przypadku okluzji tetniaka $rednica pierwszej i drugiej spirali nie powinna by¢
* 1 kranik jednodrozny mniejsza niz szeroko$¢ szyjki tetniaka; w przeciwnym razie sktonnos¢ spirali do
*  Stoper lub minutnik migracji moze zostac zwigkszona. Srednica pierwszej spirali helikalnej powinna

byé 0 1-2 mm mniejsza od poczatkowej spirali koszykowej lub kopuly tetniaka.
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Przewdd do przeptukiwania

Przewdd do przeptukiwania Kranik jednodrozny

DS oE—
RHV

Koricdwka proksymalna popychacza

wprowadzajacego AZUR taczy sie

z kontrolerem odigczania

Implant — spirala Mikrocewnik

Kranik trojdrozny Kranik tréjdrozny

Przewdd do przeptukiwania

b/

L7
//} .y

e

Cewnik prowadzacy S

O ( 4=
-
Znacznik radiocieniujacy koricowki dystalnej mikrocewnika \ . S
Naczynie krwionosne
Rys. 1- iguracji AZUR
11. W przypadku okluzji naczynia nalezy wybrac spirale o rozmiarze nieznacznie 14.  Przed uzyciem wyrobu wyjaé proksymalny koniec popychacza

wigkszym od $rednicy naczynia.

12. Wybér wiasciwego rozmiaru spirali pozwala zwigkszy¢ skutecznos$é zabiegu
i bezpieczeristwo pacjenta. Skutecznos¢ okluzji jest czesciowo zalezna od
upakowania i catkowitej masy spirali. Aby wybra¢ optymalna spirale dla danej
zmiany, nalezy przeanalizowa¢ angiogramy wykonane przed leczeniem.
Odpowiedni rozmiar spirali nalezy wybra¢ na podstawie angiograficznej oceny
$rednicy naczynia docelowego lub macierzystego, koputy tetniaka i szyjki

tetniaka. UWAGA: spirale maja zewnetrzng warstwe z hydrofilowego polimeru. 15.

Pierwotna $rednica spirali i wtérna srednica spirali (wymiar ,A” na etykiecie
opakowania) wzrosnie o mniej wiecej 0,5 mm po nawilzeniu.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU AZUR DO DOSTARCZENIA

Lampka wskaznika

wprowadzajacego z ostony. Zachowac ostroznosé, aby uniknaé
zanieczyszczenia koricowki popychacza wprowadzajacego substancjami
obcymi, takimi jak krew czy $rodek kontrastowy. Pewnie wprowadzi¢ koricowke
proksymalna popychacza wprowadzajacego do lejkowej czesci kontrolera
odtaczania AZUR. Patrz rys. 2. W tym momencie nie wolno naciska¢
przycisku odtaczania.

Odczekac trzy sekundy i obserwowac lampke wskaznika na kontrolerze

odtaczania.

* W razie niepojawienia sig zielonego $wiatta lub pojawienia sie czerwonego
$wiatta nalezy wymieni¢ urzadzenie.

Jesli lampka zaswieci sig na zielono, a potem zgasnie w dowolnym
momencie podczas trzysekundowej obserwacji, nalezy wymieni¢ urzadzenie.
* Jesli zielona lampka $wieci sie na zielono $wiattem statym przez caty czas
trzysekundowej obserwacji, mozna kontynuowac korzystanie z urzadzenia.
Przytrzymac urzadzenie dystalnie do ostony i pociagna¢ kurczliwa blokade
proksymalnie, aby odstoni¢ wypustke na koszulce introduktora. Patrz rys. 3.

AN

Przycisk odfaczania

Lejek
Popychacz

wprowadzajacy
R 7

Kierunek wprowadzania

Rys. 2 - Kontroler odigczania AZUR

Wypustka na koszulce introduktora

Pociggnac blokade kurczenia
w kierunku proksymalnym

13.  Wyjac kontroler odtaczania AZUR z opakowania ochronnego. Wyciagnac¢
biaty pasek znajdujacy sie z boku kontrolera odfaczania. Wyrzucic¢ pasek
i umiescic¢ kontroler odtaczania w polu sterylnym. Kontroler odtaczania AZUR
pakowany jest osobno jako urzadzenie sterylne. Spirali nie mozna odtaczyé

za innego zrédta poza 17.
AZUR. K AZUR jest do uzytku u jednego
ji Nie wolno p ie steryli ¢ ani w zaden inny sposéb

ponownie uzywaé kontrolera odtaczania AZUR.

Rys. 3 - Pociggniecie blokady kurczenia w kierunku proksymalnym

Powoli wysuna¢ spirale z koszulki introduktora i sprawdzi¢ ja pod katem
nieprawidtowosci lub uszkodzen. W razie b ia jaki i
$ladéw uszkodzenia na spirali lub popychaczu wprowadzajacym NIE
WOLNO uzywaé tego wyrobu.
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18.  Jesli konieczne jest wstepne zmiekczenie implantu AZUR, nalezy wysunagc
go poza dystalny koniec koszulki introduktora i zanurzy¢ go w cieptej jatowej
soli fizjologicznej lub cieptym roztworze Ringera z mleczanami. Mozna tez
przytrzymac go w strumieniu pary, az sie zwinie, co zwykle trwa od okoto
pieciu do dziesieciu sekund. W przypadku stosowania pary nalezy zastosowacé
odpowiednia technike jatowa. Ponadto system AZUR mozna stosowac bez
wstepnego zmigkczania.

19.  Trzymajac dystalny koniec koszulki introduktora skierowany w dét i utrzymujac
implant nadal w cieptym roztworze soli fizjologicznej, cieptym roztworze Ringera
z mleczanem lub w strumieniu pary, delikatnie wycofa¢ implant z powrotem
catkowicie do koszulki introduktora o mniej wigcej 1 do 2 cm.

WPROWADZANIE | UMIESZCZANIE SYSTEMU AZUR
20. Otworzy¢ zastawke RHV na mikrocewniku, aby umozliwi¢ wprowadzenie
koszulki introduktora systemu AZUR.

21.  Wprowadzi¢ koszulke introduktora systemu AZUR przez zastawke RHV.
Przeptukiwac introduktor do chwili, gdy powietrze zostanie w petni usuniete,
a roztwor soli fizjologicznej bedzie wyptywat przez proksymalny koniec.

22.  Umiesci¢ koricowke dystalng koszulki introduktora na koricéwce dystalnej
gniazda mikrocewnika i delikatnie zamknac zastawke RHV wokdt koszulki, aby
zapewni¢ ich stabllne poiqczeme Nie wolno nadmiernie zaciska¢ zastawki
RHV wokoét a. W pr i razie moze dojs¢ do
uszkodzenia wyrobu.

23.  Wepchnac spirale do kanatu mikrocewnika. Nalezy uwazaé, aby spirala nie
zakleszczyta sig w miejscu potaczenia koszulki introduktora z gniazdem
mikrocewnika. Rozpoczqc odmierzanie czasu za pomoca stopera Iub
minutnika W ia wyrobu do mikr
musi cw na zmiane

24.  Wprowadzac¢ system AZUR przez mikrocewnik do momentu, gdy koricéwka
proksymalna popychacza wprowadzajacego dotrze do koricowki proksymalnej
koszulki introduktora. Poluzowa¢ zastawke RHV. Wysuna¢ koszulke
introduktora z zastawki RHV. Zamkna¢ zastawke RHV wokét popychacza
wprowadzajacego. Przesuna¢ koszulke introduktora, aby catkowicie zdjac ja
z popychacza wprowadzajacego. Zachowac ostroznosc¢, aby nie zagia¢ systemu
wprowadzajacego. Aby zapobiec przedwczesnemu nawilzeniu systemu AZUR,
nalezy zapewnic ciagly przeptyw roztworu ptuczacego z soli fizjologicznej.

25.  Wyrzuci¢ koszulke introduktora. Systemu AZUR nie mozna ponownie wsuna¢ do
koszulki po wprowadzeniu do mikrocewnika.

26. W tym czasie nalezy rozpocza¢ wprowadzanie pod kontrola fluoroskopowa.

W zaleznosci od diugosci uzywanego mikrocewnika mozna opézni¢ rozpoczecie
fluoroskopii, aby zminimalizowac¢ ekspozycje.

27.  Pod kontrolg obrazowania fluoroskopowego powoli wysuwac spirale z koricowki
mikrocewnika. Kontynuowa¢ wprowadzanie spirali do zmiany chorobowej do
momentu uzyskania optymalnego rozprezenia. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie
wyrobu. Jesli rozmiar spirali nie jest odpowiedni, nalezy ja wyjac i zastapic¢ innym
wyrobem. Jesli pod kontrolg obrazowania fluoroskopowego zaobserwowany
zostanie niepozadany ruch spirali po jej umieszczeniu i przed odtgczeniem, nalezy
wyjac spirale i zastapic jg inng o bardziej odpowiednim rozmiarze. Poruszenie sie
spirali moze wskazywac, ze po rozprezeniu moze sie ona przemiescic.

NIE WOLNO obracac¢ popychacza wprowadzajgcego podczas wprowadzania
spirali do ukladu naczyniowego ani po jego zakoriczeniu. W przeciwnym razie moze
doj¢ do wyprostowania spirali lub jej przedwczesnego odtaczenia od popychacza
wprowadzajacego, co moze skutkowac migracia spirali. Ocene angiograficzna
nalezy réwniez przeprowadzi¢ przed odtaczeniem spirali, aby upewnic sig, ze masa
spirali nie siega do niezamierzonej czesci uktadu naczyniowego.

28.  Zakoriczy¢ rozprezanie i zmiane potozenia, tak aby spirala zostata odtgczona
w czasie przeznaczonym na zmiane potozenia, okreslonym w tabeli 1.

Po uptywie okreslonego czasu specznienie polimeru hydrofilowego moze
uniemozliwi¢ przejécie przez mikrocewnik i spowodowac uszkodzeme spirali.

czasie

ODLACZANIE SPIRALI

32. W kontrolerze odtgczania AZUR znajduja sig baterie. Kontroler wigczy sie, gdy
popychacz wprowadzajacy zostanie poprawnie podtaczony. Gdy nie bedzie
podtaczony zaden popychacz wprowadzajacy, kontroler bedzie w trybie
wytgczonym. Nie ma konieczno$ci naciskania przycisku znajdujacego sie
z boku kontrolera odtaczania AZUR w celu jego aktywacji.

33.  Przed przymocowaniem kontrolera odtgczania AZUR nalezy sie upewnic, ze
zastawka RHV jest stabilnie zablokowana wokét popychacza wprowadzajacego,
aby mie¢ pewnos$¢, ze spirala nie przesunie sie podczas procesu taczenia.

34. Choc¢ ziote ztgcza popychacza wprowadzajacego sa zgodne z krwia i Srodkami
kontrastowymi, nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby nie miaty one kontaktu
z tymi substancjami. Jesli na ztaczach znajduije sie krew lub $rodek kontrastowy,
nalezy przetrze¢ je woda sterylna lub solg fizjologiczna przed podtaczeniem
kontrolera odtaczania AZUR.

35. Podtaczy¢ koricéwke proksymalna popychacza wprowadzajacego do kontrolera
odfaczania AZUR, pewnie wprowadzajac proksymalny koniec popychacza
wprowadzajacego do lejkowej czesci kontrolera odtaczania AZUR. Patrz rys. 2.

36. Gdy kontroler odtaczania AZUR bedzie poprawnie podtgczony do popychacza
wprowadzajgcego, zostanie wyemitowany pojedynczy dZzwiek, a lampka
zaswieci sig na zielono, aby zasygnalizowa¢ gotowos$¢ do odtaczenia spirali.
Jesli przycisk odtaczania nie zostanie nacisniety w ciagu 30 sekund, zielona
lampka bedzie powoli migata na zielono. Lampka migajgca na zielono i lampka
Swiecaca statym $wiattem na zielono oznaczaja, ze urzadzenie jest gotowe do
odtaczenia. W przypadku braku zielonego $wiatta nalezy sprawdzi¢ podtaczenie.
Jesli podfaczenie zostato poprawnie wykonane, a $wiatfo zielone nie pojawi sig,
nalezy wymienié kontroler odtaczania AZUR.

37.  Przed nacisnigciem przycisku odtgczania nalezy zweryfikowac pozycije spirali.

38.  Nacisna¢ przycisk odtaczania. Po nacinieciu tego przycisku wyemitowany
zostanie styszalny dzwiek, a lampka bedzie migac na zielono.

39.  Na koniec cyklu odtaczania wyemitowane zostana trzy styszalne dzwieki,
a lampka bedzie trzykrotnie miga¢ na zétto. Bedzie to oznaczato, ze cykl
odtaczania zostat zakoriczony. Jesli podczas cyklu odtaczania spirala nie
zostanie odtaczona, nalezy pozostawi¢ kontroler odtaczania AZUR podtaczony
do popychacza wprowadzajgcego i ponownie sprobowac przeprowadzi¢ cykl
odtaczania, gdy lampka zaswieci sie na zielono.

40. Lampka zaswieci sie na czerwono po przeprowadzeniu liczby cykli odtaczania
okreslonej na etykiecie kontrolera odtaczania AZUR. NIE WOLNO uzywaé
kontrolera odtaczania AZUR, jesli lampka $wieci sie na czerwono. Gdy lampka
Swieci sie na czerwono, nalezy wyrzucic kontroler odtaczania AZUR i zastapi¢
go nowym.

41.  Zweryfikowac odtaczenie spirali poprzez poluzowanie zastawki RHV, a nastepnie
powolne wycigganie systemu wprowadzajacego i potwierdzenie, ze spirala sig
nie porusza. Jesli implant nie odtaczyt sie, nie nalezy przeprowadzac wigcej niz
dwdch préb jego ponownego odtaczenia. Jesli po trzeciej probie implant nie
odtaczy sig, nalezy wyja¢ system wprowadzajacy.

42.  Po potwierdzeniu odtaczenia nalezy powoli wycofac i wy@c popychacz

wprowadzajacy. Wpro pop wpr po
odtaczeniu splrall wiagze sie zr pekniegci; i lub
NIE wpi wpr j po spirali.

43.  Zweryfikowac potozenie spirali angiograficznie przez cewnik prowadzacy.

44.  Dodatkowe spirale mozna umiesci¢ w zmianie, jak opisano powyzej. Przed
usunieciem mikrocewnika z miejsca leczenia nalezy catkowicie przeprowadzi¢
prowadnik w odpowiednim rozmiarze przez kanat mikrocewnika, aby upewnié
sig, ze w mikrocewniku nie pozostata zadna czes$c¢ spirali.

Lekarz ma mozliwo$¢ zmodyfikowania techniki rozprezania spirali w zaleznosci

od stopnia skomplikowania i zréznicowania procedur embolizacyjnych. Wszelkie

modyfikacje techniki musza by¢ zgodne z wczesniej opisanymi procedurami,

ostrzezeniami, przestrogami i informacjami dotyczacymi bezpieczenstwa pacjenta.

Jezeli w ustalonym czasle nie mozna p: wié i

spirali, nalezy wyjac j wyréb
29. Wprowadzi¢ spirale do zadanego miejsca, az znacznik radiocieniujgcy na

popychaczu wprowadzajgcym zostanie wyrdwnany lub bedzie umieszczony nieco

dystalnie wzgledem znacznika RO koricowki dystalnej mikrocewnika, co pozwoli

na umieszczenie strefy odtgczania tuz za koricéwka mikrocewnika. Patrz rys. 4.
380. Dokreci¢ zastawke RHV, aby zapobiec poruszaniu sig spirali.

31.  Przed odiaczeniem spirali nalezy sie wielokrotnie upewnic, ze dystalny trzonek
popychacza wprowadzajacego nie jest naprezony Sclsnlecle lub napiecie
osiowe mogtoby spowodowac przesunigcie si¢ koricéwki mikrocewnika podczas
wprowadzania spirali. To z kolei mogtoby doprowadzi¢ do perforacji tetniaka lub
naczynia.

Proksymalny koniec spirali jest wyréwnany Mikrocewnik

z /
Implant — spirala \

Znacznik proksymalny (dostepny
wylacznie w modelach

z popychaczem wprowadzajagcym
o dtugosci roboczej 175 cm).

Koncéwka dystalna
popychacza
wprowadzajacego

Znacznik radiocieniujacy koricowki
dystalnej mikrocewnika

Rys. 4 - Pozycja ikow w

Aby zminimalizowa¢ ewentualne ryzyko perforacii tetniaka lub naczynia,
NIE wysuwac dystalnego korica systemu wprowadzania poza dystalny koniec
mikrocewnika.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODLACZANIA AZUR

¢ Napiecie wyjsciowe: 8 +1V DC

e Czyszczenie, kontrole zapobiegawcze i konserwacja: kontroler odtaczania AZUR
jest sterylnie zapakowanym urzadzeniem jednorazowego uzytku ze wstepnie
zatozonymi bateriami. Urzadzenie nie wymaga czyszczenia, kontrolowania ani
konserwacji. Jesli urzadzenie nie dziata w sposéb opisany w czesci ,,Odtaczanie”
w niniejszej instrukciji obstugi, nalezy wyrzucic kontroler odtaczania AZUR
i zastgpi¢ go nowym.

e Kontroler odtaczania AZUR jest urzadzeniem przeznaczonym do jednorazowego
uzytku. Nie wolno go ponownie uzywac, poddawac dekontaminacji ani
sterylizowac. Ponowne uzycie, dekontaminacja lub sterylizacja moze
naruszy¢ strukturalna integralnos¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do awarii wyrobu,

a w nastepstwie do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie,
dekontaminacija lub sterylizacja moga réwniez stwarzaé ryzyko skazenia wyrobu
i/lub moga doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub wystapienia zakazenia
krzyzowego, w tym miedzy innymi do przeniesienia choroby zakaznej z jednego
pacjenta na innego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazer,
choroby lub zgonu pacjenta.

* W kontrolerach odtgczania AZUR znajduija sie baterie. Nie nalezy ich wyjmowac
ani wymienia¢ przed uzyciem.

* Po uzyciu kontrolera odfaczania AZUR nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System AZUR jest umieszczony w ostonie podajacej z tworzywa sztucznego

i zapakowany w saszetke oraz karton jednostkowy. System AZUR i ostona podajaca
pozostaja sterylne do chwili otwarcia lub uszkodzenia opakowania albo uptywu daty
przydatnosci do uzycia. Przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej,

w suchym miejscu.

Kontroler odfagczania AZUR jest zapakowany osobno w worku ochronnym i kartonie
jednostkowym. Kontroler odtaczania AZUR jest produktem sterylizowanym i pozostaje
sterylny do momentu otwarcia lub uszkodzenia saszetki badz uptyniecia terminu
przydatnosci do uzycia. Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej,

w suchym miejscu.
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Po uzyciu system wprowadzajacy oraz kontroler odtaczania nalezy zutylizowaé
zgodnie z przepisami szpitala, administracyjnymi i/lub wtadz lokalnych.

OKRES TRWALOSCI
Informacije o okresie trwato$ci mozna znalezé na etykiecie produktu. Nie uzywaé
wyrobu po uptywie okresu trwatosci podanego na etykiecie.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU
OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Testy niekliniczne wykazaty, Ze system obwodowej sprezyny do embolizacji AZUR
jest war i w S| it MR. Pacjent z tym wyrobem moze by¢
bezpiecznie skanowany w systemie MR spetniajagcym nastepujace warunki:

¢ Wylacznie statyczne pole magnetyczne o indukcji wynoszacej 1,5 Tesla
i3 Tesla

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny
4000 gauss/cm (40 T/m)

¢ Maksymalna $rednia warto$¢ SAR dla catego ciata zgtoszona przez system
rezonansu magnetycznego réwna 2 W/kg dla 15 minut skanowania (na
sekwencje impulsdw) w normalnym trybie pracy
W zdefiniowanych wyzej warunkach skanowania system obwodowej sprezyny do
embolizacji AZUR powinien generowa¢ maksymalny wzrost temperatury o 2,3°C po
15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakty obrazu wywotane przez system obwodowej
sprezyny do embolizacji AZUR rozprzestrzeniaja si¢ na odlegtos¢ okoto 5 mm od
wyrobu, gdy stosowane jest obrazowanie przy uzyciu sekwencji impulséw echa
gradientowego i systemu MR o indukcji wynoszacej 3 Tesla. Firma MicroVention, Inc.
zaleca, aby pacjent zarejestrowat warunki badania MR podane w niniejszej instrukcji
uzycia w fundacji MedicAlert Foundation lub podobnej organizaciji.

MATERIALY
System AZUR nie zawiera lateksu ani pochodnych PVC.

DODATKOWE UWAGI DLA UZYTKOWNIKA

* Wszelkie powazne incydenty, jakie wystapia w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego,
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

* Podsumowanie dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
mozna znalez¢ na stronie
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (kod Basic UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Elektroniczna instrukcja obstugi (elFU) jest dostepna na stronie internetowej firmy
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

* Implant staly. Obserwacja kontrolna wymagana w zaleznosci od decyzji lekarza.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego wyrobu
zachowano nalezyta staranno$é. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie
inne gwarancje niewyrazone jednoznacznie w niniejszym dokumencie, zaréwno
wyrazne, jak i dorozumiane, na podstawie dziatania prawa lub w inny sposéb, w tym
miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje zbywalnosci lub przydatnosci do
okreslonego celu. Bezposredni wptyw na niniejszy wyréb i wyniki uzyskane z jego
uzyciem ma sposob obchodzenia sie z nim, przechowywania, czyszczenia i sterylizacii,
a takze czynniki zwiazane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym
i inne kwestie niezalezne od firmy MicroVention, Inc. Niniejsza gwarancja ogranicza
zobowiazania firmy MicroVention, Inc. do naprawy lub wymiany niniejszego wyrobu

w okresie jego trwatosci. Firma MicroVention, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za
zadne straty przypadkowe, posrednie, specjalne ani wtérne, szkody ani wydatki
wynikte bezposrednio lub posrednio z uzywania niniejszego urzadzenia. Firma
MicroVention, Inc. nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia w

jej imieniu zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialno$ci w zwiazku z niniejszym
wyrobem. Firma MicroVention, Inc. nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci zwiazanej

z wyrobami uzywanymi, przetwarzanymi lub sterylizowanymi ponownie i nie udziela
zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, dotyczacych m.in. wartosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu w zwiazku z takim urzadzeniem.

Ceny, dane techniczne i dostepnos$¢ modeli moga ulec zmianie bez uprzedzenia.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.
Terumo™ i AZUR™ sg zastrzezonymi znakami towarowymi Terumo Corporation.

MicroVention™ i HydroCoil™ sa zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
MicroVention, Inc.
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Romana
Sistem cu bobina periferica AZUR™

Sistem pentru embolizare HydroCoil™ elicoidal
Sistem (detasabil)
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul cu bobina periferica AZUR detasabil (sistemul AZUR) consta intr-un implant
de bobine atasat la un sistem de administrare. Bobinele sunt bobine de platind cu un
strat exterior de polimer hidrofil. Dispozitivul de impingere pentru administrare este
actionat de un dispozitiv de control al detasarii AZUR pentru a detasa in mod selectiv
bobinele. Dispozitivul de controlul al detasarii AZUR este livrat separat.

Sistemul AZUR este disponibil intr-o gama larga de diametre si lungimi ale bobinei.
Bobina trebuie administrata numai printr-un microcateter ranforsat cu fir, avand
diametrul interior minim specificat.

Tabelul 1
Diametru interior minim microcateter "
Tip de bobin o T;"‘.:?;“: .
inch mm pozitionar
AZUR detasabil 18 0,021 0,53 3 minute
AZUR detasabil 35 0,038 0,97 3 minute

Componenta de bobina implantabild care ramane in pacient dupa detasare consta din:

Tabelul 2
Materialul implantului AZUR S AZUR S
18 elicoidal* 35 elicoidal*

Substante Aliaje de platind <0279 <091g
metalice
Substante * Copolimer <001g <0,02g
nemetalice transversal:

acrilamida si

acid acrilic

* poliolefina, adeziv

* Continut aproximativ

INDICATII PENTRU UTILIZARE/UTILIZARE PRECONIZATA

Sistemul AZUR este destinat reducerii sau blocarii fluxului sangvin in vase ale sistemului

vascular periferic. Este destinat utilizarii in tratamentul radiologic interventional al
malformatiilor arteriovenoase, fistulelor arteriovenoase, anevrismelor si altor leziuni ale
vaselor periferice.

CONTRAINDICATII

Utlllzarea sistemului AZUR este contraindicata in toate situatiile urmatoare:
Cand nu este posibila amplasarea bobinei super selective.

* Cand arterele de capat conduc direct la nervi.

e Cand arterele care alimenteaza leziunea ce urmeaza a fi tratatd nu sunt suficient
de mari pentru a accepta dispozitive de embolizare.

*  Atunci cand suntul A-V este mai mare decéat bobina.

e in prezenta bolii ateromatoase grave.

e in prezenta spasmului vascular (sau a probabilitatii de aparitie a spasmului
vascular).

COMPLICATII POTENTIALE
Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: hematomul la locul de intrare,
perforarea vasului/anevrismului, ocluzia neintentionata a arterei principale, umplerea

incompleta, tromboza vasculara, hemoragia, ischemia, vasospasmul, edemul, migrarea

sau plasarea gresita a bobinei, detasarea prematura sau dificila a bobinei, formarea
de cheaguri, revascularizare, sindrom post-embolizare si deficite neurologice, inclusiv
accident vascular cerebral si, eventual, deces.

Medicul trebuie s& aiba cunostinta de aceste complicatii si sa instruiasca pacientii
daca este cazul. Trebuie avuta in vedere o gestionare adecvata a pacientului.

ARTICOLE ADITIONALE NECESARE

* Dispozitiv pentru controlul desprinderii AZUR

* Microcateter ranforsat cu sarma cu marker RO la nivelul varfului distal, de
dimensiuni adecvate

Cateter de ghidare compatibil cu microcateterul

Fire de ghidaj manevrabile compatibile cu microcateterul
Doua valve hemostatice rotative Y (VHR)

Un robinet cu trei cai

Perfuzie cu ser fiziologic steril si/sau solutie Ringer lactat
Perfuzie presurizata de ser fiziologic steril

Sursa de abur pentru pre-inmuiere optionala a implantului
Un robinet cu o cale

Cronometru sau temporizator

AVERTISMENTE Sl PRECAUTII

Legislatia federala (S.U.A.) impune ca vanzarea acestui dispozitiv sa se faca
numai de catre un medic sau ca urmare a comenzii unui medic.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medicii care au beneficiat de

o instruire corespunzatoare in procedurile de embolizare vasculara periferica.
Sistemul AZUR este furnizat steril si apirogen, cu exceptia cazului in care ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv pentru unica folosinta. A nu se reutiliza,
reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot conduce la
defectarea dispozitivului, care, la randul sdu, ar putea provoca vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
pot, de asemenea, crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau provoca
infectarea pacientului sau infectia incrucisatd, incluzand, dar fara a se limita

la transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca leziuni, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Este necesara angiografia pentru evaluarea pre-embolizarii, pentru controlul
operatiei si pentru urmérirea post-embolizare.

Nu avansati dispozitivul de impingere pentru administrare cu fortd excesiva.
Determinati cauza oricarei rezistente neobisnuite, indepartati sistemul AZUR

si verificati s@ nu existe deteriorari.

Avansati si retractati sistemul AZUR lent si uniform. indepartati intregul sistem
AZUR daca observati frecare excesiva. Daca observati frecare excesiva cu al
doilea sistem AZUR, verificati ca microcateterul s@ nu prezinte deteriordri sau
indoituri.

Bobina trebuie sa fie pozitionata corect in vas sau in anevrism in termen de

trei minute de la momentul in care dispozitivul este introdus pentru prima data

in microcateter. Daca bobina nu poate fi pozitionata si detasata in acest timp,
indepartati simultan dispozitivul si microcateterul. Pozitionarea dispozitivului
intr-un mediu cu debit redus poate creste timpul de repozitionare.

Dacaé este necesara repozitionarea, aveti grija deosebita sa retractati bobina sub
control fluoroscopic printr-o miscare unu la unu cu dispozitivul de impingere pentru
administrare. in cazul in care bobina nu se deplaseaza in miscare unu la unu cu
dispozitivul de impingere pentru administrare sau daca repozitionarea este dificila,
este posibil ca bobina sa se fi tensionat si, posibil, sa se rupa. Scoateti cu grija si
aruncati intregul dispozitiv.

Din cauza naturii delicate a bobinelor, a cailor vasculare tortuoase care duc la
anumite leziuni si a morfologiilor variate ale vasculaturii, o bobina se poate intinde
ocazional in timpul manevrelor. intinderea este un precursor al ruperii si migrarii
potentiale a bobinei.

Daca o bobina trebuie sa fie recuperata din vasculatura dupa detasare, nu
incercati sa retrageti bobina cu un dispozitiv de indepartare, cum ar fi o ansé, in
cateterul de administrare. Acest lucru ar putea deteriora bobina si poate avea ca
rezultat separarea dispozitivului. Indepartati simultan bobina, microcateterul si
orice dispozitiv de indepartare din vasculatura.

De obicei, este necesara administrarea mai multor bobine pentru a obtine ocluzia
dorita a unor vasculaturi sau leziuni. Punctul final procedural dorit este, de obicei,
ocluzia angiografica. Proprietatile de umplere ale bobinelor faciliteaza ocluzia
angiografica si reduc necesitatea de a impacheta strans cu numeroase bobine.
Tortuozitatea sau anatomia complexa a vaselor poate afecta plasarea exacta

a bobinei.

Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare nu a fost
stabilit, de aceea trebuie procedat cu grija pentru a mentine acest dispozitiv in
spatiul intravascular.

Asigurati intotdeauna cel putin doud dispozitive de control al detasarii AZUR
Tnainte de a incepe o procedura cu sistemul AZUR.

Bobina nu poate fi detasata cu nici o alta sursa de alimentare in afara unui
dispozitiv de control al detasarii AZUR.

NU plasati dispozitivul de impingere pentru administrare direct pe o suprafata
metalica.

Manevrati intotdeauna dispozitivul de impingere pentru administrare cu manusi
chirurgicale.

NU utilizati impreuna cu dispozitive cu radiofrecventa (RF).

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

Consultati figura 1 pentru diagrama de configurare.

Atasati o valva hemostatica rotativa (VHR) la racordul cateterului de ghidaj.
Atasati un robinet cu trei céi la bratul lateral al VHR si apoi conectati un tub
pentru perfuzia continud a solutiei de spélare.

Atasati o a doua VHR la racordul microcateterului. Atasati un robinet cu o cale
la bratul lateral al celei de a doua VHR si conectati linia de solutie de spélare la
robinet.

Deschideti robinetul pentru a permite spalarea prin microcateter cu solutie

sterild de spélare, apoi inchideti robinetul. Pentru a reduce la minimum riscul de
complicatii tromboembolice, este esential sé@ se mentina o perfuzie permanenta de
solutie salind de spalare prin cateterul de ghidare, teaca femurald si microcateter.

CATE TERIZAREA LEZIUNII

Utilizand proceduri standard de interventie, accesati vasul de sange cu un
cateter de ghidaj. Cateterul de ghidaj trebuie sa aiba un diametru interior
(ID) suficient de mare pentru a permite injectarea substantei de contrast in
timp ce microcateterul este in pozitie. Acest lucru va permite cartografierea
fluoroscopica a traseului in timpul procedurii.

Selectati un microcateter cu diametrul interior corespunzétor. Dupa ce
microcateterul a fost pozitionat in interiorul leziunii, indepartati firul de ghidaj.
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Robinet cu o cale

Linie catre solutia de spalare

Valvd
hemostatica

Capatul proximal al dispozitivului de otativa (VHR)

impingere AZUR se conecteaza la
dispozitivul de control al detasarii

Implant bobina

Microcateter

Linie catre solutia de spalare

Robinet cu 3 cdi Robinet cu 3 céi

Linie catre solutia de spalare

ﬂjg: e} == T

Valva
hemostatica
rotativa (VHR)

Cateter de ghidare

Bandé de marcare RO a vérfului distal al microcateterului

Vas de sénge

Figura 1 - Diagrama configuratiei unui sistem AZUR

SELECTAREA DIMENSIUNII BOBINEI

7. Efectuati o mapare fluoroscopica a traseului.

8. Masurati si estimati marimea leziunii care trebuie tratate.

9. Conform opiniei medicului, pentru stabilirea unui cadru initial pot fi utilizate una
sau mai multe bobine cu fir de platina 3D.

10.  Pentru ocluzia anevrismului, diametrul primei si celei de-a doua bobine nu trebuie
sa fie niciodata mai mic decat Iatimea gatului anevrismului, altfel poate creste
tendinta de migrare a bobinelor. Diametrul primei bobinei elicoidale trebuie s fie cu
1-2 mm mai mic decét cel al bobinei initiale din cos sau al domului anevrismului.

11.  Pentru ocluzia vaselor, selectati o dimensiune a bobinei care este usor mai mare
decét diametrul vasului.

12. O alegere corecta a bobinei imbunatateste eficacitatea tratamentului si siguranta
pacientului. Eficienta ocluziva este, in parte, o functie de compactare si de
masa totald a bobinei. Pentru a alege bobina optima pentru orice leziune,
examinati angiogramele pre-tratament. Dimensiunea adecvaté a bobinei trebuie
aleasa pe baza evaludrii angiografice a diametrului vasului tinta sau al vasului
mama, a domului anevrismului si a gatului anevrismului. NOTA: bobinele includ
un strat exterior din polimer hidrofil. Diametrul bobinei primare si diametrul
bobinei secundare (dimensiunea ,A” de pe eticheta ambalajului) vor creste cu
aproximativ 0,5 mm dupé hidratare.

PREGATIREA SISTEMULUI AZUR PENTRU ADMINISTRARE

Lumind indicatoare

AN

Buton de detasare

Palnie
Dispozitiv de
mpingere
pentru /Y
administrare _
AZUR

Directia de introducere

Figura 2 - Dispozitiv pentru controlul desprinderii AZUR

13.

15.

Extrageti dispozitivul de control al detasarii AZUR din ambalajul de protectie.
Trageti tabul alb de pe partea laterala a dispozitivului de control al detasérii.
Eliminati tabul si plasati dispozitivul de control al detasarii in campul steril.
Dispozitivul de control al detasarii AZUR este ambalat separat, ca un dispozitiv
steril. Nu utiliz icio altd sursa de alimentare in afara unui dispozitiv de
i AZUR. Dispozitivul pentru controlul detasarii AZUR este
destinat utilizarii la un singur pacient. Nu incercati sa resterilizati sau sa
il i in alt mod dispozitivul pentru controlul detasarii AZUR.
inainte de a utiliza dispozitivul, indepértati capatul proximal al dispozitivului
de impingere pentru administrare din bucla de ambalare. Procedati cu atentie
pentru a nu contamina acest capat al dispozitivului de impingere cu substante
straine cum ar fi singe sau agent de contrast. Introduceti ferm capatul proximal
al dispozitivului de impingere in sectiunea palnie a dispozitivului pentru controlul
desprinderii AZUR. Consultati figura 2. Nu apasati butonul de detasare in
acest moment.
Asteptati trei secunde si observati lumina indicatoare de pe dispozitivul de
control al desprinderii.
* Daca nu apare o lumina verde sau daca apare o lumina rosie, inlocuiti
dispozitivul.
* Daca lumina devine verde si apoi de stinge pe parcursul celor 3 secunde,
nlocuiti dispozitivul.
¢ Daca lumina verde raméane aprinsa continuu pe intreaga durata a celor
3 secunde de observatie, continuati utilizarea dispozitivului.
Tineti dispozitivul chiar distal fata de dispozitivul de compactare si trageti
dispozitivul de compactare in sens proximal pentru a expune fila de pe teaca de
introducere. Consultati figura 3.

Tab pe teaca de introducere Trageti proximal dispozitivul

de compactare si blocare

—_—

Figura 3 - Trageti proximal dispozitivul de compactare si blocare
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Scoateti incet bobina din teaca de introducere si inspectati-o pentru a vedea
daca prezinta nereguli sau deteriorari. Daca observati orice deteriorare
a bobinei sau a di iti i de impil NU folositi di: iti

Dacé se doreste o pre-inmuiere a implantului AZUR, scoateti-l din capatul distal
al tecii de introducere si scufundati-l in solutie salina sterila calda sau in solutie
injectabila Ringer lactata calda. Alternativ, tineti-I intr-un flux de abur pana cand
se increteste, de obicei intre cinci si zece secunde. Atunci cand se utilizeaza
abur, trebuie utilizat’ o tehnica sterild adecvata. in plus, sistemul AZUR poate

fi utilizat fara inmuiere prealabila.

Cu capatul distal al tecii de introducere indreptat in jos si cu implantul inca in
solutia salina calda, in injectia de Ringer lactat cald sau in fluxul de aburi, retrageti
usor implantul inapoi complet in teaca de introducere la aproximativ 1-2 cm.

INTRODUCEREA $I INSTALAREA SISTEMULUI AZUR

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Deschideti VHR de pe microcateter pentru a prelua teaca dispozitivului de
introducere al sistemului AZUR.

Introduceti teaca de introducere a sistemului AZUR prin VHR. Spalati dispozitivul
de introducere pana cand acesta este complet golit de aer, iar solutia salina iese
prin capatul proximal.

Asezati varful distal al tecii de introducere la capatul distal al racordului
microcateterului si inchideti usor VHR in jurul tecii de introducere pentru a fixa
VHR pe dispozitivul de introducere. Nu strangeti excesiv VHR in jurul tecii de
introducere. Strangerea excesiva poate deteriora dispozitivul.

impingel,i bobina in lumenul microcateterului. Procedati cu atentie, pentru

a evita prinderea bobinei pe imbinarea dintre teaca elementului de introducere
si racordul microcateterului. Ini folosind un

sau un uin care di itivul intra in

Detasarea trebuie sa aiba loc in timpul specificat pentru repozitionare.

impingeti sistemul AZUR prin microcateter pana cand capatul proximal al
dispozitivului de impingere pentru administrare intalneste capéatul proximal al
tecii de introducere. Slabiti VHR. Retrageti teaca elementului de introducere
din VHR. inchideti VHR in jurul dispozitivului de impingere. Glisati teaca de
introducere pana ce se separa de dispozitivul de impingere. Aveti grija sa

nu indoiti sistemul de administrare. Pentru a preveni hidratarea prematura

a sistemului AZUR, asigurati-va ca exista debit de la spalarea cu solutie salina.

Eliminati teaca de introducere. Sistemul AZUR nu poate fi retractat in teaca dupa
introducerea in microcateter.

in acest moment, trebuie initiata ghidarea fluoroscopica. in functie de lungimea
microcateterului utilizat, initierea fluoroscopiei poate fi intarziata pentru
a minimiza expunerea.

Sub ghidare fluoroscopica, avansati lent bobina in afara varfului microcateterului.
Continuati sa avansati bobina in leziune pana la obtinerea angajarii optime.
Repozitionati daca este necesar. Daca marimea bobinei nu este adecvata,
eliminati-I si inlocuiti-l cu un alt dispozitiv. Dacé se observa sub fluoroscopie

o miscare nedoritd dupa instalare si anterior detasérii, indepartati bobina si
nlocuiti-o cu alta bobina, de marime mai potrivita. Miscarea bobinei poate
indica faptul ca aceasta ar putea sa migreze odata ce este detasata. NU rotiti
dispozitivul de impingere pe durata introducerii sau ulterior implantarii bobinei

n sistemul vascular. Rotirea dispozitivului de impingere pentru administrare
poate avea ca rezultat o bobina intinsa sau o detasare prematura a bobinei de
dispozitivul de impingere pentru administrare, ceea ce ar putea duce la migrarea
bobinei. De asemenea, trebuie efectuaté o evaluare angiografica inainte de
detasare pentru a se asigura ca masa de bobina nu face proeminenta in
vasculatura nedorita.

Finalizati implantarea si orice repozitionare astfel incat bobina sa fie detasata in
intervalul de timp de repozitionare specificat in Tabelul 1. Dupa timpul specificat,
umflarea polimerului hidrofil poate impiedica trecerea prin microcateter si poate
deteriora bobina. Daca bobina nu poate fi pozitionata si detasata corect in
timpul specificat, indepartati sil i si mi ul.

inaintati bobina in locul dorit pana cand marcajul radioopac de pe dispozitivul
de impingere pentru administrare este aliniat sau usor distal fata de marcajul
RO al varfului distal al microcateterului, pozitionand zona de detasare chiar in
afara varfului microcateterului. Consultati figura 4.

Strangeti VHR pentru a impiedica miscarea bobinei.

Asigurati-va ca tija distala a dispozitivului de impingere nu este tensionata.
Compresia sau tensiunea axiala ar putea determina deplasarea varfului
microcateterului in timpul administrarii bobinei. Miscarea varfului cateterului
ar putea cauza perforarea anevrismului sau a vasului.

Capatul proximal al bobinei este aliniat cu Microcateter
varful RO al microcateterului /

Implant bobina

Capatul distal al Marker proximal (Prezent numai
Marcaj RO al varfului distal al ispozitivului d la modelele cu dispozitiv de

N N pentru I cu
microcateterului impingere 0 lungime de lucru de 175 cm.)

Figura 4 - Pozitia benzilor de marcare pentru detasare

Pentru a minimiza riscul potential de anevrism sau de perforare a vaselor NU
avansati capétul distal al sistemului de administrare dincolo de varful distal al
microcateterului.

DESPRINDEREA BOBINEI

32.  Dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR este pre-incarcat cu baterii gi
se va activa atunci cand dispozitivul de impingere este conectat corespunzator.
Cand nu are atasat un dispozitiv de impingere, se afla in stare oprita. Nu este
necesar sa apasati butonul lateral al dispozitivului pentru controlul desprinderii
AZUR pentru a-l activa.

33.  Verificati ca VHR sa fie bine inchisa in jurul dispozitivului de livrare inainte de
atasarea dispozitivului pentru controlul desprinderii AZUR, pentru a va asigura
ca bobina nu se misca in timpul procesului de conectare.

34. Desi contactele din aur ale dispozitivului de impingere sunt concepute sa fie
compatibile cu sangele si cu agentul de contrast, trebuie depuse toate eforturile
pentru a feri contactele de acestea. Daca pe contacte pare sa existe sange
sau agent de contrast, stergeti-le cu apa sterila sau ser fiziologic nainte de
conectarea la dispozitivul pentru controlul detasarii AZUR.

35.  Conectati capatul proximal al dispozitivului de impingere la dispozitivul de
control al detasarii AZUR prin impingere ferma in sectiunea palnie a acestuia.
Consultati figura 2.

36. Cand dispozitivul pentru controlul detasarii AZUR este conectat corect la
dispozitivul de impingere, se va auzi un singur semnal sonor, iar lumina
va deveni verde pentru a semnala ca este gata de a detasa bobina. Daca
butonul de detasare nu este apasat in termen de 30 de secunde, lumina verde
continua va incepe sa pulseze lent. Atat lumina verde continua, cat si cea verde
intermitenta arata ca dispozitivul este gata de detasare. Daca nu apare lumina
verde, verificati ca conexiunea sa fie facuta. Daca aceasta este corect facuta,
dar lumina verde nu apare, inlocuiti dispozitivul pentru controlul detasarii AZUR.

37. Verificati pozitia bobinei inainte de a apasa butonul de desprindere.

38.  Apasati butonul de desprindere. La apasarea butonului se va auzi un semnal
sonor, iar lumina verde va pulsa.

39. La sfarsitul ciclului de detasare se vor auzi trei semnale sonore, iar lumina
va pulsa de trei ori in culoarea galben. Aceasta indica finalizarea ciclului de
detasare. Daca bobina nu se detaseaza in timpul ciclului de detasare, lasati
dispozitivul de control pentru detasare AZUR conectat la dispozitivul de
impingere si incercati un nou ciclu de detasare cand apare lumina verde.

40.  Lumina va deveni rosie dupa numarul de cicluri de detasare specificate pe
etichetele dispozitivului de control pentru detasare AZUR. NU utilizati dispozitivul
de control al detasérii AZUR daca lumina ilumineaza rosu. Eliminati dispozitivul de
control al detasarii AZUR si inlocuiti-l cu unul nou daca lumina ilumineaza rosu.

41.  Verificati desprinderea slabind valva VHR, iar apoi trageti usor inapoi dispozitivul
de implantare si verificati ca nu exista miscari ale implantului. Daca implantul nu
s-a detasat, nu mai incercati sa-I detasati decéat de inca doua ori. Daca nu se
detaseaza dupa a treia incercare, indepartati sistemul de implantare.

42.  Dupa confirmarea detasérii retractati lent si indepartati dispozitivul de impingere.

de pentru i -are dupa ce bobina
a fost detasata implica riscul de anevrism sau de rupere a vaselor. NU
i itivul de impil dupa detasarea bobinei.

43.  Verificati angiografic pozitia bobinei prin cateterul de ghidaj.

44, §e pot introduce bobine suplimentare in leziune, asa cum este descris mai sus.
Inainte de a indeparta microcateterul din locul de tratament, plasati un fir de
ghidaj de dimensiuni adecvate complet prin lumenul microcateterului pentru a va
asigura cé nicio parte a ultimei bobine nu rdmane in interiorul microcateterului.

Medicul dispune de libertatea de a modifica tehnica de implantare a bobinei pe baza
complexitatii si variatiei procedurilor de embolizare. Orice modificare a tehnicii trebuie
sé fie in conformitate cu procedurile, avertismentele si precautiile descrise anterior si
cu informatiile privind siguranta pacientului.

SPECIFICATII PENTRU DISPOZITIVUL PENTRU CONTROLUL DESPRINDERII
AZUR

e Tensiune de iesire: 8 + 1 VCC

e Curatarea, inspectarea preventiva si intretinerea: dispozitivul pentru controlul
desprinderii AZUR este un dispozitiv de unica folosinta, alimentat cu baterii incluse
si ambalat steril. Nu este necesaré curétarea, inspectia sau intretinerea. Daca
dispozitivul nu functioneaza asa cum este descris in sectiunea Desprinderea din
aceste instructiuni de utilizare, eliminati dispozitivul pentru controlul desprinderii
AZUR si inlocuiti-l cu unul nou.

e Dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR este un dispozitiv de unica
folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau
pot conduce la defectarea dispozitivului, care, la randul sau, ar putea provoca
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot, de asemenea, crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau
provoca infectarea pacientului sau infectia incrucisata, incluzand, dar fard a se
limita la transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca leziuni, imbolnavirea sau decesul pacientului.

* Bateriile sunt pre-incarcate in dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR.

Nu incercati s& scoateti sau sa inlocuiti bateriile inainte de utilizare.

e Dupa utilizare eliminati dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR intr-o

maniera conformé cu reglementarile locale.
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AMBALAJUL Sl DEPOZITAREA

Sistemul AZUR este amplasat in interiorul unei spirale de derulare de protectie din
plastic si este ambalat intr-o punga si o cutie de carton. Sistemul AZUR si spirala

de derulare vor ramane sterile dacd ambalajul nu este deschis, deteriorat sau data
expirarii nu a fost depasita. A se depozita la temperatura controlata a camerei, intr-un
loc uscat.

Dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR este ambalat separat, intr-o punga

de protectie si o cutie de carton. Dispozitivul pentru controlul desprinderii AZUR va
ramane steril daca ambalajul nu este deschis, deteriorat sau data expirarii nu a fost
depasita. A se depozita la temperatura controlata a camerei, intr-un loc uscat.

Dupa utilizare, eliminati sistemul de livrare si dispozitivul pentru controlul desprinderii in
conformitate cu politica spitalului, a administratiei si/sau a autoritatilor locale.

DURATA DE VALABILITATE
Consultati eticheta produsului pentru durata de valabilitate a dispozitivului. A nu se
utiliza dispozitivul dupa expirarea termenului de valabilitate indicat.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN A

Testele non-clinice au demonstrat c& implantul sistem cu bobina periferica pentru
embolizare AZUR are o compatibilitate RMN conditionata. Un pacient cu acest
dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RMN daca indeplineste
urmatoarele conditii:

* Numai camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla
e Gradient spatial maxim al campului magnetic de 4000 gauss/cm (40 T/m).

* Valoare maxima pentru rata specifica de absorbtie (SAR) medie pentru
intregul corp raportata de un sistem RMN de 2 W/kg pentru 15 minute de
scanare (adicd per secventa de impulsuri) in modul de functionare normald

in conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca implantul sistem cu bobina
periferica pentru embolizare AZUR s& produca o crestere maxima a temperaturii
de 2,3°C dupa 15 minute de scanare continua (adica, per secventa de impulsuri).

in cadrul testelor non-clinice, artefactul de imagine cauzat de implantul sistem cu
bobina periferica pentru embolizare AZUR se extinde la aproximativ 5 mm de la acest
dispozitiv atunci cand investigatia imagistica se efectueaza utilizand o secventa

de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RMN de 3 Tesla. MicroVention, Inc.
recomanda ca pacientul sa inregistreze conditiile RMN prezentate in aceste Instructiuni
de utilizare la MedicAlert Foundation sau la o organizatie echivalenta.

MATERIALE
Sistemul AZUR nu contine latex sau materiale PVC.

NOTIFICARI SUPLIMENTARE PENTRU UTILIZATOR

* Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritétii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

*  Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP), va rugam sa vizitati
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI de baza 08402732AZURCOILZN).

* Instructiunile de utilizare in format electronic (elFU) sunt disponibile pe site-ul web
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Implant permanent. Monitorizare la recomandarea medicului.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabila in proiectarea

si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine locul si exclude toate celelalte
garantii care nu au fost stabilite in mod expres prin prezenta, fie acestea exprimate

n mod expres sau implicit prin legislatia in vigoare sau in alt mod, inclusiv dar faré a
se limita la nicio garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un scop
specific. Manevrarea, depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, cat si factorii
legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte chestiuni care
nu se afla sub controlul MicroVention, Inc., afecteaza in mod direct dispozitivul si
rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia MicroVention, Inc. in baza
acestei garantii este limitata la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv pana la
data expirarii. MicroVention, Inc. nu este raspunzatoare pentru nicio pierdere, paguba
sau cheltuiala accidentald, indirecta, speciald sau consecventd, care rezulta direct
sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma nicio
raspundere sau responsabilitate suplimentara si nici nu autorizeaza o alta persoana
sa si-o asume in numele sau in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi
asuma nicio responsabilitate in legatura cu dispozitivele refolosite, reprocesate sau
resterilizate si nu acorda nicio garantie in mod expres sau implicit, incluzand, dar care
nu se limiteaza la, vandabilitatea sau la adecvarea in scopul utilizarii vizate a acestui
dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara preaviz.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. Toate drepturile rezervate.

Terumo™ si AZUR™ sunt méarci comerciale inregistrate ale companiei
Terumo Corporation.

MicroVention™ si HydroCoil™ sunt marci comerciale inregistrate ale MicroVention, Inc.
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*  CTepunbHbii G13NONOrMYECKUit pacTBOP U/MNU NaKTaTHbINA pacTBop PuHrepa ans

Pycckuti NHbeKLNIA;
Mepucpepuyeckas cnupanoHas cucmema AZUR™ * epmerninas crep; an! co VI4ECKNM pacTBOpOM;
spm . WUcTounnk napa AnAa npeAsapuTeNIbHOro yMAr4eHUA UMNNaHTaTa, No XenaHnio;
Cucmema 3m6onusayuu cnupansio HydroCoil o 1 ORHOXOGOBO 3AMOPHbIIA KpaH;
(omcoeduHaemas) CekyHpomep unv Taiimep.
MHcmpyKuuﬂ no npumeHeHuro NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI TPEJOCTOPOXHOCTU
OIMUCAHUE YCTPOICTBA T80 (CLUA) pasp
OTcoepuHAeman nepudepunieckan cnupanbHas cuctema AZUR (cuctema AZUR) coctont 3TOrO YCTPOVICTBA TONILKO BPa4am Mnu no ux "PeFI"V'Ca"V"m
n3 I/IMI'U'IaHTleyeMCHZ cnupanwn, I'IpMCOEFlI/IHeHHOﬁ K cncrteme AOCTaBKN. CI'IVIpa"II/I Ha
NNATUHOBOW OCHOBE UMEIOT 7 cnoii n3 ruapodunbHOro N pa. [inA BbIGOpOUHOro ® D70 yCTPOWCTBO Npep; ANA neno. TONbKO Bp: , NpC
0TCOeAIHEHA Cpaneii TONKaTenb JOCTaBKN akTUBMPYETCA KOHTPOMINEPOM OTCOeANHEHNA cooTBeTCTBYyOLEE 06YyUeHUe npoLeaypam SM60nn3aLmm nepudepnyecknx cocyaos.
AZUR. KonTponnep oTtcoeanHerns AZUR nocTaBiseTca oThenbHo. ®  Cuctema AZUR nocTaBnAeTCcA CTEPUILHOM U anMpOreHHON, CN YNakoBKa He BCKpbITa
Cuctema AZUR AOCTYNHA B LIMPOKOM AnanasoHe ANamMeTpos 1 ANVH cnvpaneit. Cnupans Vnn He HapyLieHa.
[OMXHa JOCTAaBNATLCA TONbKO Yepes " etep cy . 310 YCTPOWCTBO NpeHa3HaYeHo TONbKO A1A OAHOPA30BOro NCMNONb30BaAHNA.
MUHVMAbHbIM BHYTPEHHYIM AVaMeTpOM. lMoBTOpHOE CMONb30BaHNe, NOBTOPHaA 06paboTKa 1 NOBTOPHAA CTepuUIN3aLma
ar I nOBTOpHOe ncnonb3oBaHue, NOBTOPHaA 06pa60n<a WY NOBTOpHaA
Ta6nuua 1 CTepUNN3aumna MOryT OTPULIATENbHO CKa3aTbCA Ha KOHCTPYKTUBHOI LI@NOCTHOCTH
YCTPOIACTBA 1 (M1M) MPUBECTIA K BLIXOAY €T 13 CTPOA, UTO, B CBOI OYepesb, MOXeT
MwuHUManbHbI BHyTpeHHMﬁ BPQMH NPUBECTU K TDaBMMPOBaHUIO NaLlneHTa, ero 3a6oneBaHnio un cmepTu. nOBTOpHOE
Tun AViameTp MUKpoKaTeTepa ncnonb3oBaHye, NOBTOPHaA oépa?on«a WK NOBTOPHAA CTEPUAM3ALINA MOTYT TaKxKe
nonoxenus CO3AaTb PUCK 3arPA3HEHNA YCTPONCTBA U (M11) BbI3BaTb Y NaLMeHTa nHdeKunio
AoiiMbl mm VW NPUBECTU K B3aNMHO nepeaaye HGeKL i1, B TOM Yncne, Cpeam Npoyero, K
nepefaye NHGEKUMOHHOro 3a6oneBaHNA Nn 3a6oneBaHmnit OT OAHOTO NaUMeHTa K
OrtcoeguHaeman AZUR 18 0,021 0,53 3 MUHYTBI Lpyromy. 3arpAsHeHve YCTPOCTBa MOXKET NPUBECTU K TPABMUPOBaHWIO NaLyeHTa, ero
a0C VIO UKW CMepTK.
OtcoeguHsemas AZUR 35 0,038 0,97 3 MUHYTbI ®  AHruvorpadus Heo6xoAMMa ANA OLEHKI Nepea SM6onn3aLmeit, Ans KOHTPONsA BO Bpemsa
onepaumn 1 nocneaylowero HabnlofeHNA nocne sm6onusaumn.
VIMnnaHTpyemas 4YacTb Cnmpani, KOTopas OCTaeTCA B TeNe NalneHTa nocne OTCoeAnHeHNs, *  He npogBuraiiTe TofkaTesnb OCTABKY, Npuiaras YpesmepHyio cuny. Onpegenure
COCTOWT 13 yKa3aHHbIX HUKEe KOMMOHEHTOB. NpUYKHY N060ro HEOOBIYHOrO CONPOTUBNEHUA, U3BNeKNTe cuctemy AZUR 1 nposepbTe
Ha Hanuuve NoBpexaeHni.
* T[popsuraiite n oTTArMBaNTe cuctemy AZUR MefNeHHO 1 NnaBHo. YaanuTe BClo cuctemy
Ta6nuya 2 AZUR, ecnn otmeuaeTcs upesmepHoe Tperwe. Ecnn ana sTopoit cuctembl AZUR
o A TpeHue, NpoBepbTe MUKPOKaTeTep Ha Hanume NoBpexaeHni
Marepuanbi umnnanTata Orc o vnn nepern6os.
AZUR 18 AZUR 35 ®  Cnupanb AomkHa 6biTb AOMKHBIM 06Pa30M pasmelleHa B COCYAE UM aHeBpU3Me B
c * c * TeueHe TpeX MUHYT NOC/e NepBOro BBEAEHNA YCTPOICTBA B MIUKpOKaTeTep. Ecu
cnupanb He yaanocb NpaBuibHO YyCTaHOBUTL U OTCOEIMHUTDL B TEYEHWUE 3TOr0 BpeMeHHU,
Metannuyeckue MnaTtuHoBble <0279 <091g O[iHOBPEMEHHO M3BJIeKNTe YCTPOICTBO U MKPOKaTeTep. PasmelyeHune yCTpoiicTea B
BeujecTsa crnaebl YCIOBUAX HU3KOI CKOPOCTM MOTOKA MOXKET YBEINUUTL BPEMA N3MEHEHNA MONOKEHNA.
®  Ecnn Heo6xoanmo U3MEHUTb NonoxeHue, cobniofaiite ocobyio OCTOPOXKHOCTb,
Hemetannuueckne © CLunTbIin <001g <0,02g OTTArVBaTe CNpanb NOA PEHTTEHOCKOMMYECKUM KOHTPONEeM Npy NOMOLLM TonKaTensa
BelecTsa cononumep: [AOCTaBKM, MPOBEPASA, YTO CMMPab TOUHO NOBTOPAET ABMXEHMA ToNKaTens. Ecnmn
akpunamng cnupanb He nepemMeLLaeTca B TOHHOM COOTBETCTBUN C ABUXKEHEM TOJKaTena 4OCTaBKY,
1 akpunosas UNN N3MEeHeHne NONOXKEHWNA 3aTPyAHEHO, 3TO MOXeT HPMB?CTI/I K pacTArnBaHuio cnupanu
KncnoTa nee HOMY paspbigy. OcTop YCTPOICTBO LienIMkom
nytunnsvpywvre ero.
° "0"_”°"e¢"‘”' ®  13-32 TOHKOI1 KOHCTPYKLMM CrIMpaneii, U3BUAMCTbIX COCYANCTbIX NyTel, BeAyLnX
Knen Konp nop: , VP pd MYecKnx ocobeHHocTeln
. COCy[ZlMCTO;i CUCTeMbI Crnpasnb Npu NepemMeLLeHn MOXeT Nepuoanyeckn pacTarmBaTbCa.
MpumepHoe copepxarve PacTsaxeHue ABNAETCA NPeBECTHUKOM MO’ 0ro paspbiBa v cmeLLy cnvpanu.
®  EC/M MoC/e OTCOeAMHEHMA CPab HEOBXOAMMO U3B/EUb U3 COCYANCTON CeTU, He
nbiTaiiTech BTAHYTb €€ C NOMOLbI0 y(TpOIﬁCTBa ANA U3BNeYeHna, Hanpumep nNeTnu, B
MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO / HASHAYEHUE KaTeTep AnA AOCTaBKU. 3TO MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHUIO CNVPani 1 OTAENeHNIo
Cuctema AZUR npeaHasHaueHa AnA yMeHbLIEHNA CKOPOCTY WK NpeKpaleHns KpoBoToKa B ycTpoiicTea. e cnvpan, TeTep 1 Nlo6oe YCTPOCTBO ANA M3BNIYEHNA
cocypaax nepudepruyeckoil CocyancToin cuctembl. OHa NpeAHasHaueHa AN UCMosnb3oBaHUsA V3 COCYAAUCTOI CETU OfHOBPEMEHHO.
NPV UHTEPBEHLIMOHHOM NleYeHnn apmpmoaenozumx ManbhpopmaLnii, apTEPUOBEHO3HBIX ¢ [InA AOCTVXEHMA Xenaemoil OKKNIO3UM HEKOTOPbIX COCYAOB WM NOPaXeHMil 06bIHO
ductyn, PU3M 1 APYIUX NC PUbepUUECKOil COCYANCTON ceTh Nop TpebyeTcA BBEAEHIE HECKONbKIX Cpaneit. OBbIYHO Xenaemas KoHeuHas Touka
PEHTIEHOBCKUM KOHTPOMNIEM. npoueaypbl — aHrvorpaduyeckas OKKIo3NA. 3anonHaloWMe CBOMCTBA CMpanut
obneruaior BOCTUXEeHNne aHI'I/IOI'pad)I/NeCKOVI OKKIIO3UN N yMEHbLUAIOT NEOGXOQMMOCTI}
MPOTUBOIOKA3AHUA MJIOTHOW YCTaHOBKMN HECKOMbKNX CNIpanen.
Vcnonb3osanue cuctembl AZUR NPOTUBOMOKa3aHO NPy Ceflylowyx 06CToATeNbCTBaX: ®  V3BUAMCTOCTb NN CAIOXKHAA aHAaTOMUA COCYAa MOTYT NOBIMATL Ha TOUHOE pa3MelleHmre
L4 HeBo3moxHoCTb CBEpPXCeNeKTMBHOro pasmelleHna cnupann. cnupann.
*  KoHeuHble apTepui HeNOCPeACTBEHHO KPOBOCHABXKAIOT HEPBbI. * JlonrocpoyHoe BO3AENCTBIE JAHHOTO U3JeNNA Ha BHECOCYNCTbIE TKAaHU He
®  ApTepuu, KOTOpble KPOBOCHAGKAKT MOy 7 y4acTok, no, 7 3 YCTaHOBNIEHO, NO3TOMY ClIeflyeT MPOABAATL OCTOPOMHOCTb, YTOBbI COXPaHNTL AaHHOE
HefoCTaTouHO Gonblmne AnA pasmeuweHna 5M60108B. yCTpOVICTBO BO BHYTPUCOCYAMUCTOM NPOCTPaHCTBE.
*  LUyHT A-V 6onblue cnupanu. * Bcerga 1Te Hannune Kak ABYX KOHTponnepos otcoeanHeHua AZUR
*  Hanuuue TAXenoro atepomatosa. nepes Hayanom npouesypsl ¢ cuctemoin AZUR.
L4 Hanunune Bazocnasma (unu BEPOATHOCTU pasBUTUA BB3OCHB3Ma)_ . anpanb HEBO3MOXHO OTCOeMHUTb C MOMOLLbIO Kakoro-n6o ApYyroro NCToYHnKa
NUTaHKUA, KPOMe KOHTponnepa otcoeanHenna AZUR.
BO3MOJKHBIE OC/IOXKHEHUA ¢ HE nomewaiiTe TonKaTesb OCTaBKM Ha roMyto METaINyecKyto NoBEPXHOCTb.
MoTeHUManbHble OCNIOKHEHNA BKIOYAIOT, NOMUMO NPOYEro: reMmaTomy B MecTe BBeAeHMSA, o Bcerga paboTaiite C TONKaTenem JOCTaBKY, HAAEB XMPYPrYeckye NepuaTki.
nepgopaLio cocya pUSMbI, P PerHyio VicxoAHou apTepuy, ®  HE ncnonb3yiite COBMECTHO C paAno4acToTHbiMM (PY) ycTpoiicTBamu.
HEMosHOe 3aMosHeHe, TPOMGO3 COCYAa, KPOBOM3NNAHME, ULIEMNIO, Ba30CMa3M, OTeK,
CMelLLeHIe NN HEMPaBUIbHYIO YCTAHOBKY CMPanii, NPeXAeBPEMEHHOR UK 3aTPyAHEHHOe HOHFOTOBKA KUCI0/Ib30BAHUIO
OTCoefNHEHMe Cnnpany, 06pasoBaHm1e CrycTkoB, PeBACKyAPM3aLMIO, TOCTIMOOIUYECKUI Co cxemol HaCTPOVKM MOKHO 03HaKOMMUTbCA Ha pUcyHKe 1.
CUHAPOM 1 HEBPONOTrNYeCKMe HapyLIEHNA, BKIOYaa NHCYNbLT 1, BO3MOXHO, CMepTb. 2. MoACoeAVHUTe BpaLLAIOWMICA FreMOoCTaTuecKui KnanaH (BIK) K pasbemy
Bpau omKeH 3HaTb 06 3TUX OCNIOKHEHUAX 1 MHCTPYKTUPOBAT NALMEHTOB NPY HANNYNN Hanp o kaTeTepa. I Te Tp 7 KpaH K oT
nokasanui. Cnefiyet obaymaTb Hajnexalyee BeAeHUe NaLuneHToB. BIK, a 3aTem nogKmiounTe IMHMIO ANA HENPEPbIBHOI NHY31M NPOMBIBOYHOTO
pacTBopa.
HEOBXOAUMBIE AOMOSHUTE/IbHBIE S/IEMEHTbI 3. MpurcoeanHuTe BTOpOI BIK K pasbemy mukpokateTepa. MpucoeaunHute 1-X0f0B0IM

*  KoHtponnep otcoefuHeHunsa AZUR;

®  ApMMPOBaHHbIN NMPOBOMOKOI MUKPOKATETEP Hafliexallero pasmepa

C PEHTTEHOKOHTPACTHBIM MapKEPOM Ha AUCTabHOM KOHLE; . . .

MPOBOAHVKOBBIii KaTeTep, COBMECTUMbI C MUKpOKATETEPOM; 4. OTKpoIiTe 3aMopHbiit KPaH ¥ MIPOMOVATE MYKPOKATETEP CTEPVIbHBIM MPOMBIBONHbIM

Ynpagnsiembie NPOBOGHMKM, COBMECTUMbIE C MMKPOKATETEPOM; PACTBOPOM, a 3aTem 3akpOTe 3aMopHbiii KpaH. YTOGbI CBECTU K MUHIMYMY PUCK

2 BpaLLAIOLMXCA remocTaTuecKIX Y-KnanaHa (BIK); TPOMB03MBONMNUYECKIX OCTIOKHEHUI, KpaliHe BaXHO, UTOGbI HenpepblBHaA UHY3UA

1 TPEXXOQOBOV! 3aMOPHbIIA KpaH; COOTBETCTBYIOW{ETO CTEPUILHOTO MPOMbBIBOYHOO PACcTBOPA BbIMOMHANACH B
NPOBOAHKOBbIN KaTeTep, 6eApeHHbI NPOBOAHNK 11 MUKPOKaTeTep.

3anopHbIi KpaH K 60koBOMY OTBeTBNEeHMIo BI'K, a 3aTem noacoenHTE K 3aNopHOMY
KpaHy IMHII0 ANA MPOMbIBOYHOTO PacTBopa.
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JIMHUA ANA NPOMbIBOYHOTO PAcTBOpa

0nHOX0/0BOI 3aMOPHbIii KpaH

JIUHUA ANA NPOMBIBOYHOTO PacTBOPa

TpokcumanbHbIit KoHel Tonkatena gocraski AZUR
COBAMHAETCA C KOHTPONEPOM OTCORANHEHIA

Mmnnantupyemas cnupans Mukpokaretep

3-x0p080it

M 3-X0B08B0/i 3aN0PHBIIl KpaH
3an0pHbIN KpaH

JIMHUA ANA NPOMbIBOYHOTO PacTBOpa

[poBOAHYKOBbIVI KaTeTep

PeHTTeHOKOHTPaCTHas MapkepHas nonoca
IVMCTANbHOTO KOHYMKA MUKPOKaTeTepa

KpoeHocHblii cocyn

PucyHok 1. Cxema HacTpoiikn cuctembl AZUR

KATETEPU3ALUA MOPAXXEHHOIO YYACTKA

MOAroTOBKA CUCTEMbI /18 JOCTABKU AZUR

5. Vicnonb3ys ctaHaapTHbIe NHTepPBeHLY npoueaypbi, Nony [oCTyn K
COCYAy C MOMOLLbIO NPOBOA 0 KateTepa. Il KaTeTep A0MKeH
WMeTb I0CTaTOUYHO 6ONbLLON BHYTPEHHWII AMameTp, 4To6bl obecneunTs BBeaeHe
KOHTPACTHOTO BellleCTBa B TO BPeMs, KOI/ja yCTaHOBJIeH MKpOKaTeTep. To No3Bonut
BbINOJHATL PEHTTEHOCKOMNYECKoe KapTUpOoBaHue BO BPeMaA NpoLesypbi.

6. BbibepuTe MUKpOKaTeTep Hazylexallero BHyTpeHHero AnameTpa. Mlocne ycTaHoBKM
MUKpOKaTeTepa B MOPaXeHHOM y4acTKe 13B/IeKUTe NPOBOAHIK.

BbIEOP PA3MEPA CITUPAJIA

7. MpoBeauTe peHTreHoCKONMYeckoe KapTupoBaHue.

8. V13mepbTe 1 OUEHNTE Pa3Mep NOPaXeHWs, NOAIEXALLETO SIEYEHNIO.

9. Mo yCMOTpeHMIo Bpava fAf1A CO3/iaHNA Haua/lbHOTO KapKaca MOHO UCMOMb30BaTb OfHY

VNN HECKONBKO KapKacHbIX cnvpanei (nnatnHoBsbix 3D-cnupaneii).

B criyuyae OKKni031M aHeBPW3MbI iniaMeTp NepBoi 1 BTOPOIl UMNNaHTPYeMbIX
cnupaneil He OM%eH GbiTb MeHbLUE WMPWHDI WeK1 aHeBPU3MbI. B NpoTuBHOM cnyyae
MOXeT yBeINUMTbCA MOABEPKEHHOCTb Cnpanel nepemelyeHuio. luameTp nepeoit
CnMpany 1omkeH GbiTb Ha 1-2 MM MeHble NepPBOHaYabHOI KOP3MHOUHOI CNMpani
VAU Kyrofia aHeBpU3Mbl.

B cnyuae OKKnio3Mm cocyaja BbibepuTe pasmep Cnpanit HeMHOro Gonblie AuameTpa

cocypa. AZUR

MpaBunbHO NogobpaHHas cnvpanb NoBbIWaeT 3GGeKTUBHOCTD 1 6e30MacHOCTL
nauueHTa. SPHeKTUBHOCTL OKK/I031M YaCTUYHO 3aBIUCUT OT NIOTHOCTY 1 06Lei
Macchl cnvpanu. Ytobbl BbIGPaTh ONTUMabHYI0 CNPasb ANA 33aHHOTO NOPaXXeHHOTo P

Tonkatens
JOCTaBKi

(BeToBOI MHAMKaTOP

AN

Konka oTcoeauema

Bopokka

HanpaneHite BcraBki

yyacTka, He06XOAMMO M3y4YMTb @aHTNOTPaMMBl, MONyUYeHHbIe A0 NeyeHus. Mo
pa3mep Cnupani HeO6XOANMO BbIGUPATL Ha OCHOBE aHrVOrPahUUYECKO OLIEHKN
[ZnameTpa v NIMHbI LeNeBOro UM NCXOAHOTO COCY/1a, KYMoa U LeiiKn aHeBPN3Mbl.
MPUMEYAHUE. Cnupanb MMeET BHELHWI1 CJION, COCTOALNIN U3 TMAPOGUABHOrO

Il Bp NepBUYHbIA 1 P! i nuameTp cnupanu (pasmep A Ha 13.
3TUKETKe) nocne I y A TenbHo Ha 0,5 mm.
14.
15.

PucyHok 2. Koutponnep otcoegunenns AZUR

W3Bnekute KoHTponnep otcoeanHeHna AZUR 13 3alnTHON ynakosku. MoTaHuTe
6enyto OTPBIBHYIO HaKIEIIKY CO CTOPOHBI KOHTPOJIEPA OTCOEAUHEHUA. YTUNN3UPYIiTE
OTPbIBHYIO NaKﬂelﬁKy N NOMeCTUTE KOHTPONNIEP OTCOeAUHEHWNA B CTEPUIbHOE none.
KonTtponnep otcoeanHeHus AZUR ynakoBaH 0TAeNbHO Kak CTepUIbHOE YCTPONCTBO.
He ncnonb3ayiite Kakoil-nu6o Apyroi MCTOUHNK NNTaHMA, KPOMe KOHTponnepa

AZUR, uto6bi oT Tb CUpanb. P p
AZUR np ANA uci Yy oaHoro nayunenTa. He nbitaiitech
c b MW UHBIM 06p PHO UC b

P!
KOHTponnep otcoeanHenna AZUR.

Mepep ncnons: YCTPOWACTBa OTCO! MNPOKC bl KOHeL| TonKaTena
[Dl0CTaBKM OT yMaKOBOYHOTO KOMbLia. By/jbTe OCTOPOXHbI, 4TOBbI 136exaTb 3arpAsHeHNs
3TOro KOoHUa TonkKatena 4oCTaBK1 NOCTOPOHHUMM BeLeCTBaMn, TaKUMWN KakK KpOBb

W KOHTPaCTHOE BeLwecTBo. MnoTHo BCTaBbTE ﬂpOKCVIMaﬂbNbII?I KOHey Tonkarena
[I0CTaBKM B CEKLMIO C BOPOHKOW KOHTponnepa otcoeanHerna AZUR. Cm. pucyHok 2.
He iiTe KHONKy OT B 3TO Bpems.

MopoxnauTe Tpu ceKyHAbl 1 NOHabNIoAalTe, Kak 3aCBETUTCA NHANKATOP Ha
KOHTpOJINepe 0TCoeaANHEHNA.

©  EC/v 3enieHblil CBET He MOABAETCA UM OTOBPaKaeTCA KPaCHbIN CBET, 3aMeHnTe
YCTPOWCTBO.
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Ecnv nHAnKaTOp 3aropaeTca 3eneHbiM CBETOM, a 3aTeM KOrAa-nno BbiKnioyaeTcs B
TeyeHwe TpexceKyHHOro HabMlofieHnsA, 3aMeHuNTe YCTPOICTBO.

ECnv 3eeHbiii HANKATOP OCTAETCA 3e/eHbIM B TeUEHUE BCEro TPEXCEKYHAHOTo
nepuioaia HablofieHNA, NPOAOKaliTe UCMONb30BaHMeE yCTPOCTBa.

YepxvBan yCTPOICTBO HEMHOTO ANCTa/bHEE YCI0UHOrO 3aMKa, NOTAHUTE
YCa/04Hbiii 3aMOK MPOKCUMANIbHO, YTOGbI OTKPbITh BLICTYM Ha 06ONI0UKe
MHTPOAbIocepa. CM. PUCYHOK 3.

BeicTyn Ha 06onouKe MHTpoblocepa loraHWTe ycagouHbii 3aMoK

NPOKCUMANbHO

PucyHOK 3. TOTAHWUTE YCaAO0UHbIN 3aMOK NPOKCMMANbHO

MeaneHHo BbIABUHbLTE CNUpanb U3 UHTPO/bloCcepa 1 NPOBepPbTE Ha Hannune
NoBpeXeHnin unu oTknoHeHun. Ecnn wnn
E nc! iiTe yCTPOMCTBO.

Ecnu HeobxoanMo npeasapuTenbHO CMArYNTL UMnnaHTaT AZUR, BblABUHBTE €ro 13
AUCTaNbHOTO KOHLIA 060M104KN MHTPOABIOCEPA 1 NOTPY3NTE B TENbIN CTEPUIbHDBIN
dr3Konornyecknini pacTBOp UK TEMMbIN NaKTaTHbIN PacTBOP PUHrepa AnA MHbEKLWA.
Mnu yaep»uBaiite ero B noToke napa, Noka oH He N3orHeTcA. O6bIYHO 3TO NPOUCXOANT
NpUMePHO Yepes NATb-AecATb ceKyHf. [pn ncnonb3osaHUM Napa cneayeT NPUMEeHATb
COOTBETCTBYIOLLYIO CTEPUNbHYI0 MeToAuKy. Kpome Toro, cuctemy AZUR MoXHO
MCroNb30BaTh 6e3 NpeaBapuTENbHOTO CMArYEHNA.

Koraa AncTanbHblii KOHeL 060104KN MHTPOAbIOCEPa HaNpaBseH BHI3, a UMNNaHTaT
BCE ellle HaxoAUTCA B TENNIOM GU3MONOrMYECKOM PaCTBOPE, 1AKTaTHOM PacTBOpe
PuHrepa ana MHbEKLMI U1 NOTOKE Napa, OCTOPOXHO MOMHOCTbIO OTTAHUTE
MMMNAHTaT Ha3aj B 060/104KY MHTPOAbBIOCEPA NPUMEPHO Ha 1-2 cm.

BBEJEHUE U PACKPbITUE CUCTEMbI AZUR

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

OTKpoiiTe B[K Ha MUKpOKaTeTepe OCTaTOYHO, YTOBbI MPUHATL 060MOUKY
uHTpoablocepa cuctembl AZUR.

BeeawnTe 060M104Ky uHTpoAblocepa cuctembl AZUR uepes BIK. Mpombisaiite
WHTPOJAbIOCEP, MOKa U3 HETO He BbliiAIeT BECb BO3AYX 1 GU3MONOrMYECKUil PacTBOP He
HaYyHeT BbITEKaTb U3 NPOKCUMANbHOMo KoHUa.

Pacnonoxwre AUcTanbHbiil KOHEL 060104KM MHTPOAbIOCEPa Ha ANCTANIbHOM KOHLE

pasbema MUKpoKaTeTepa v cierka 3akpoiite BIK BOKpyr MHTpoablocepa, 4Tobbl

3akpenuTb BIK Ha nHTpoablocepe. He satarmBaiite BIK cnmwkom cunbHo BOoKpyr
epa. 3aTArMBaHNe MOXeT NoBpeanThL

YCTPOIACTBO.

BcTasbTe civpanb B NpocseT TeTepa. C Mepbi NPeoC ™
4TOGbI He 3aLenuUTb CPab Ha CTbIKe MEXAY WHTPOABIOCEPOM 1 Pa3beMom
MuKpoKaTeTepa. B MOMEHT BBOAa YCTPOINCTBA B MUKPOKaTeTep HauHUTe OTCHeT
c y wnu Tan (o} BOMKHO
TN B

Mpoasuraiite cuctemy AZUR no MUKpoKaTeTepy 10 TeX Nop, MoKa NpoKCUMasnbHbIi
KOHeL Tonkatensa AOCTaBKWU He AOCTUTHET NPOKCMManbHOro KoHua 060M104KM
nHTpopabtocepa. Ocnabubte BrK. M3snekunte 060104Ky MHTPOAbIOCEPA TONBKO 13

BrK. 3akpotite BIK BOoKpyr TonKaTensa octasKi. MOAHOCTbIO CTAHNTE 060M0UKY
MHTPOAbIOCEPa C TONKATeNA AOCTaBKM. bybTe OCTOPOXKHDI, 4TOGbI CUCTEMA AOCTABKM
He nepekpyT1nack. YTo6bl NpefoTBPaTUTL NPEXAEBPEMEHHYIO rMAPATaLIMI0 CUCTEMbI
AZUR, ybeauTech B nogaue notoka Yepes npocseT Gp13nonornieckoro pacteopa Ana
MPOMBbIBKM.

Ytunusupyite 060n04Ky nHTpoabiocepa. Cuctemy AZUR Henb3A NOBTOPHO NOKPbIBaTh
060104KOI1 MOCNe BBEACHUA B MUKpOKaTeTep.

B 370 Bpema 06A3aTeNeH KOHTPOIb NPU NMOMOLLYI PEHTTEHOCKONMN. B 3aB1CcMMOCTI
OT ANUHbI UCNONb3YEMOro MMKpOKaTeTepa Hayano PEHTreHOCKONUM MoXeT 6bITb
OTNIOXEHO AN MHUMM3aLIMW BO3AEACTBIA.

Mop peHTreHOCKONMUECKIIM KOHTPOMIEM MefIIEHHO BbiABUraiiTe Cpanb 13 KOHUMKa
MuKpokaTeTepa. MpofoxKalite NpoABUraTh CNpasb B MOPa)eHHbIN y4acToK, Noka
He By/IeT AOCTUrHYTO ONTUMaNbHOE P . Mpu H ™

nonoxeHve. EC pasmep cnupani He NOAXOANT, U3BIEKUTE ee 1 3aMeHuTe

[APYrM ycTpoicTBoM. EC/ BO BpemA peHTreHoCKonn Nocsie yCTaHoBKM 1 nepen
oTco! H A oe 1y cnupany,

ee 1 3aMeHVTe ApYroii Cinpanbio Gonee NoAxoAALLEro pasmepa. [lBuxeHne
CNNPan MOXeET CBUAETENbCTBOBATL O TOM, YTO CMIMPab MOXET NepeMecTUTbCA

28.

29.

30.
31

nocne otcoeuHeHna. HE noBopaumBalite ToKaTeNb 4OCTaBKYN BO BPEMSA UM

nocse AOCTaBKM CNMPanu B Npefienax CoCyAnCTol cucTembl. BpalieHne Tonkatens
AOCTaBKM MOXET NPUBECTN K NOBPEXAEHWIO CNUpany Unu ee npexaespemeHHomy
OTCOEAMHEHNMIO OT TOIKATeNA AOCTaBKMA, YTO MOXKET NPUBECTY K CMELLIEHNIO Ciupani.
AHI’I/IDI'pad)VIUeCKaR OUEHKa TaKXe A0/MKHa BbINONHATLCA A0 OTCOeANHEHNA, uTO6bI
y6eauTbca, 4TO CNMpasb He PaCPOCTPAHACTCA Ha He NPe/lyCMOTPEHHbIE A Hee
YHaCTKM COCYAUCTON CUCTEMbI.

3aBepLunTe packpbiTUe 1 loBble NepemelLieHnA Takim 06pa3om, 4To6bl cinpans
6bina OTCOeANHEHE B CPOKI, YKa3aHHble B Tabnuue 1. Tlocne UcTeueHIs ykasaHHOro

BpemeHun r HOrO MOXeT NpenATCTBOBaTbL
NPOXOXAEHWMIO Yepe3 MUKpOoKaTeTep U NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO cnvpanu. Ecnun
cnupanb He yaanocb y bUNoO B

y P P yerpoin " MUKp 1

Mpoaguraiite cnupanb B HYXXHOe MECTO 10 TeX MOp, NOKa PEHTTeHOKOHTPACTHbIiA
MapKep Ha TofKaTene JOCTaBKy He CPaBHAETCA W He GyAeT HeMHOTO AnCTanbHee
PEHTIeHOKOHTPACTHOTO MapKepa ANCTabHOrO KOHUWKa MUKpOKaTeTepa, YTo6bl

30Ha OTCOeNHEHNA HaXOANNACh HEMOCPEACTBEHHO 3a KOHUMKOM MUKpOKaTeTepa.
CM. pUCYHOK 4.

3ataHuTe BIK ans npefoTepalleHnsa cMeLeHns cnmpani.

HeckonbKo pa3 npoBepbTe, UTO ANCTANbHbIN CTEPXKEHb TONKaTeNA AOCTABKM He
HaTAHYT U He OKaT, Nepej] oTcoeanHeHnem cnupany. OceBoe CxaTvie UNn HaTaXeHue
MOeT NPUBECTY K CMEeLLIeHNI0 KOHUMKa MUKpOKaTeTepa BO BpeMs A0CTaBKM CN1panu.
[lBuKeHne KOHUKa KaTeTepa MOXeT Bbi3BaTb NephopaLinio aHeBPU3MbI U COCYAa.

TpOKCUMAnbHbIii KOHeL| Cipanyt HaxoAUTCA Ha OAHOI SIMHIK C

Mukpokatetep

UnnnanTvpyeman cnupanh

PeHTTHOKOHTPACTHbIii MapKep AUCTanbHOTO
KOHUWKa MUKpOKaTeTepa

THBIM MapKepoM

MpoKcumanbHblii Mapkep (npeacTasnex
TONbKO Ha MOeNsX C TofKaTenem
ROCTaBKy paboueil AnuHoii 175 cm).

JIMcTanbHbiif KoHew,
TonKarens A0CTaBku

Pucynok 4.1 Aana

[inA cBeneHA K MUHMMYMY NOTEHLMANbHOTO PUcKa NepdopaLyi aHeBpr3Mbl i
cocyna HE nposisuraiiTe AMCTanbHbIi KOHeL| CUCTeMbl JOCTaBKY 33 ANCTalbHBI KOHUWK
MMKpOKaTeTepa.

OTCOEANHEHUE CIMTUPAJTN

32

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

Ha koHTponnep otcoeauHenus AZUR npeasaprTenibHO YCTaHOBNEH aKKyMynaTop,

V1 OH aKTUBUPYETCA NPU MPaBUIbHOM NOKITIOUEHIN TONKATeNA AOCTaBKM. OH
HaXOAVTCA B PEXIME «BLIKMIOUEHIAY, KOTAA TONKaTeNb 4OCTaBKM He NoaKiodeH, Het
HEOBXO/IMMOCTY HaXIMaTb KHOMKY CGOKY KOHTpo/nepa otcoeauHerus AZUR, uTo6bl
aKTUBMPOBAT €ro.

Mepep noaknioueHnem KoHTponnepa otcoeauHenna AZUR ybegutecs, uto
BI'K HajjexHO 3adKCMpOBaH BOKPYT TOJKaTeNA [OCTaBKM, YTOGbI Clvparns He
nepemeLanack BO BpeMs NPOLEecca COeAMHEHNA.

HecmoTps Ha To 4TO 30/10Thle Pa3bembl TONIKATeNA AOCTaBKM Pa3paboTaHbl Tak,

UTOGbI OHM 6N COBMECTUMBI C KDOBbIO 1 KOHTPACTHBIM BELLIECTBOM, HEOGXOAMMO
NPUNOXKNTB BCE YCANA, YTOBbI Ha Pasbemax He 6bio 3TuX BewecTs. Ecn Ha pasbembl
nonaeT KPOBb UM KOHTPACTHOE BELLECTBO, Nepe/l MOAK/IYEHNEM K KOHTPOepy
otcoeanHeHus AZUR npoTpuTe pasbembl CTEPUIbHON BOAOW WU GU3NONOTMYECKIM
pacTBopom.

lMopcoeauHMTE NPOKCUMANBHBIN KOHEL| TONIKATenNs JOCTaBKM K KOHTPOMepy
oTcoeanHenua AZUR, HafiexKHO BCTaBUB MPOKCUMMarbHbIi KOHEL| ToNKaTens JOCTaBK B
CeKLMIO C BOPOHKOW KOHTponnepa otcoeanHeHus AZUR. CM. pucyHOK 2.

Ecnu koHTponnep oTcoepnHernsa AZUR npaBunbHO NOAKIIOUEH K ToKaTenio
[IOCTaBKM, Pa3acTCA OfVIH 3BYKOBOW CUTHAJ, 1 MHAVIKATOP CTAaHET 3€MeHbIM,
CUTHANM3MPYA O FOTOBHOCTY OTCOENHNTL CIMPanb. ECnn KHOMKY oTcoenHeHna He
HaXaTb B TeueHue 30 CeKyH}, OCTOAHHDIN 3eN1eHbIN MHAUKATOP GyAeT MeaneHHo
MuraThb 3eneHbiM. Muraiowmii 3eneHbii 1 NOCTORHHbIN 3eMeHblil CBeT 03HAYAIT, UTo
YCTPOIICTBO FOTOBO K OTCOEMHEHNIO. EC/n 3eneHbilt CBET He noABnAeTcs, yoeautec,
uTO Coepl yc 0. Ecn coepy YCTaHOBNIEHO NPABUNBHO, HO
3eneHblii CBET He MOAB/IARTCSA, 3aMeHuTe KoHTponsep oTcoeanHerna AZUR.

MpoBepbTe NonoXeH1e CNpany, NPeXxae YeM HaXNMaTb KHOMKY OTCOeAUHEHUA.

HaxmuTe KHOMKy oTcoefinHeHuA. [py HaxaTun KHOMKI pa3factca 3ByKOBOI CUrHan, n
VHMKATOP HaYHET MUTaTb 3e1eHbIM LIBETOM.

B KOHLIE LMIK/a OTCOeAVHEHWA NPO3BYYaT TP 3BYKOBBIX CUTHANA, U NHAMKATOP MUTHET
TPy pasa KenTbiv LBETOM. ITO yKa3biBaeT Ha 3aBepLIEHIe UMKNa oTcoeuHenusa. Ecnn
Crupanb He OTCOEIHAETCA BO BPEMSA LKA OTCORAMHEHISA, OCTaBLTE KOHTPOIIEp
0TCO AZUR nopk! K TO. [0CTaBKy 1 NonpobyiiTe ele pa3
BbINOJHITL LMK OTCOEVNHEHNS, KOT/Ja NHAMKATOP CTAHET 3eeHbIM.

VIHAVKATOP CTaHeT KPaCHbIM NOC/E ONPeENEHHOTO KONMYECTBa LMKIIOB
OTCOEAVIHEHUS, yKa3aHHOTO Ha 3TUKEeTKe KOHTponnepa otcoeanHenus AZUR. HE
ncnonb3yiite KOHTponnep otcoeauHerna AZUR, ecni NHAMKaTop CBETUTCA KPaCHbIM.
YTunusunpyiite koHTponnep otcoeguHerna AZUR 1 3amMeHnTe ero HoBbIM, Kora
VIHIUKATOP CTaHeT KPacHbIM.
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41.  MpoBepbTe OTCOEAMHEHNE CNMpani: CHauana ocnabeTe knanaH BIK, a 3aTem meneHHo
NOTAHUTE Ha3af CUCTeMy [JOCTaBKIA 1 YBEUTECh, YTO CINPanb He NepemellaeTcs.
ECAI MMNNIaHTAT He OTCOGMMHMICA, He MbITaiiTeCh OTCOSANHNTL ero Goree, Yem elle
ABa pa3a. ECIN OH He OTCOeAMHUTCA NOCAE TPETbEN NOMbITKN, N3BAEKNTE CUCTEMY

MATEPUATIbI
Cuctema AZUR He copepxuT natekca unu NBX-matepnanos.

AOMNONHUTEIbHOE YBEAOMJIEHUE 414 [10J/1Ib30BATE/IA

® O n106biX Cepbe3HbIX MHUMACHTaX C YCTPONCTBOM HEOBXOANMO CoobLyaTh
NPOV3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa — UneHa, B KOTOPOM HaXoAnTCA
no. 1 (UNK) NaumeHT.

[OCTaBKM.
42. Mocne nop 0oTCC Ji) 0 OTTAHUTE U U3BNIEKUTE TONKaTeNb
nocrasku. Mp nocne
< puckom nepgop wnu cocypa. HE npopsuraiite
nocne ot

43.  TpoBepbTe NONOKEHE CNNPanii aHrorpaduieckin Yepes NPOBOAHINKOBBII KaTeTep.

44. B rnopakeHHOM yuacTke MOTyT 6biTb pPa3BepHyTbl AONONHUTENbHBIE CNUPANN
10 onncaHHoMy Bbile MeToay. Mepef yaaneHnem MUKpoKateTepa 3 06nactin
npoBeaeHNA NPoLieaypbl NOHOCTbIO NPOBEAVTE NPOBOAHMK COOTBETCTBYIOW|Ero
pa3mepa Yepes NpocBeT MUKpOKaTeTepa, YTo6bl Y6eanTbCA, YTO BHYTPU
MUKpOKaTeTepa He 0CTanoCh YacTv NOCeHeN Cpant.
Bpau MoxeT no cBoemy YCMOTPEHWIO U3MEHATL METO/ Pa3MeleHNs Cipani € yyeTom
CNOXKHOCTY 1 pasH unm. Bee MeTopa AOMKHbI
COOTBETCTBOBATH PaHee ONMcaHHbIM NPOLEAyPam, NPeAYNPEXAeHNAM, Mepam
MPE/IOCTOPOXKHOCTY 1 MHHOPMALMKN O 6E30MACHOCTY NaLMeHTa.

CﬂELlMOMKALlMM A1 KOHTPOJIJIEPA OTCOEQUHEHUA AZUR
BbixoaHoe HanpsxeHue: 8 + 1VDC.

®  OunCTKa, NPodUNaKTUYECKIii OCMOTP 1 TeXHUYeCKoe o6cnyxmBaHue. KoHTponnep
oTcoeanHeHns AZUR — 3T0 yCTPONCTBO OAAHOPa30BOro UCMOMb30BaHUA C

PUTENbHO YCTaHO! TOPOM 1 B CTEPUIbHOI ynakoske. He
TpeﬁyeTc)‘l 0UMCTKa, OCMOTP WA TexHIUYeCkoe 06Cyx unBaHue. Ecim ycTpoiicTso He
paboTaerT, Kak onncaHo 8 pasaene «OTCoeANHEHNe» AaHHOI MHCTPYKUWW, yTUIN3NpYiiTe
KoHTponnep oTtcoeanHeHna AZUR 1 3ameHuTe ero HoBbIM YCTPOCTBOM.

*  KoHTponnep otcoefnHeHusa AZUR ABNAETCA yCTPONCTBOM OAHOPa30BOro
vcnonb3osaHus. MoBTOPHOE NCMONb30BaHIE, NOBTOPHaA 06pPaboTKa 1 NOBTOPHasA
CTepunn3aunA 3anpelienbl. [IOBTOPHOE UCMONb30BaHMe, NOBTOPHaA 06paGoTKa
W1 NOBTOPHAA CTepuan3aumna MoryT oTpuLaTesnibHO CKa3aTbCA Ha KOHCTPyKTI/IBHOI?I
LeNI0CTHOCTM YCTPOIICTBA 1 (M) NPUBECTM K BbIXOAY €ro 13 CTPOS, UTO, B CBOIO
oyepe/ib, MOXeT NPUBECTN K TP , ero nnu cmepTu.
MosTopHOE ncronb3oBaHye, noaropnan 06paboTKa U1 NOBTOPHaA CTepu13aLms
MOTYT TaKxe CO3/1aTb PUCK 3arPA3HEHNA yCTPOWCTBa 1 (M) BbI3BaTH y NaumeHTa
VHbEKLMIO MU NPUBECTU K B3aUMHOI Nepeaade MHGEKLMI, B TOM Yncne, cpeam
npoyero, K nepeaaye MHAEKLMOHHOTO 3a601eBaHIA UK 3a60M1eBaHNII OT OIHOTO
nayueHTa K Apyromy. 3arpAasHeHue ycTponcTBa MoXeT NPUBECTY K TPaBMUPOBaHMIO
nauueHTa, ero 3a6oneBaHuNIo NN CMepTU.

*  BKoHTponnep otc AZUR np P HO yCTaHOB/EHbI aKKyMyIATOPbI.

He nbiTaitTeck 13gneyb Win 3aMeHnTL TOpbI Mepep NCnonb:

*  [locne ncnonb3oBaHUA yTUAKU3MPYIiTe KOHTponnep oTcoeauHeHus AZUR B cooTBeTCTBUN

C MEeCTHbIMU HOPMAaTUBHbBIMW aKTaMu.

YMNAKOBKA U XPAHEHUE

Cucrema AZUR nomellieHa B 3alijuTHOE M1aCTUKOBOE ynakoBOYHOE KOMbLO 1 ynakoBaHa

B MaKet 1 Kopobky. Cuctema AZUR 1 ynakoBOYHOE KONbLIO OCTAKTCA CTEPUbHBIMU, €Cn

YNakoBKa He BCKPbITa, HE MOBPEX/EHa U He NCTEK CPOK FOAHOCTY. XpaHuTe u3enve npn
i KOMHaTHOM paType B Cyxom mecTe.

KoHTponnep otcoeanHenna AZUR ynakoBaH OTAE/bHO B 3aLUMTHbI NaKeT 1 KOPOOKy.
KoHTtponnep otcoeanHenna AZUR cTepunn3oBaH; OH OCTaeTCA CTePUNbHBIM, €C/IN NaKeT He
BCKPbIT, HE NOBPEXAEeH WU He NCTEK CPOK NoAHOCTU. XpaHIATe wnsgenve npn yﬂpaBﬂﬂEMOﬁ
KOMHaTHOW TemnepaTtype B CyxoMm MecTe.

Mocne Ucnonb308aHNA CUCTeMy AOCTABKY 1 KOHTPONNIEP OTCOANHEHNA ClieAyeT
YTUAN3UPOBATH B COOTBETCTBUN C ycTaHo! 60!

AAMUHUCTPATUBHBLIMW OpraHamn n (IAHM) OopraHamn MeCcTHOro camoynpasneHua.

CPOK XPAHEHUA
CpoK rofHOCTY yKa3aH Ha 3TUKeTKe 13Aenns. 3anpeLaeTca Mcnonb3osaTb YCTPONCTBO nocne
MCTEYEHNA YKA3aHHOIO Ha STUKETKe CPOKa rofgHOCTM.

MUHOOPMALUA OTHOCUTEJIbHO UCI10J1b30BAHUA NMPU IMPOBEJEHUN MPT A

B KX NC] 6bino TPUPOBAHO, YTO UMMNIAHTAT
nepudepuryeckoi cnnpanbHom cuctembl smbonusauun AZUR ycnoBHo comectum ¢ MPT.
MauveHTam C JaHHBIM YCTPOICTBOM MOXHO NPOBOANTL 6e30MacHoe CKaHMPOBaHIe B
cncteme MPT npu cneflytloLmx yCnoBusx:

®  CTAaTMYeCKOEe MArHWTHOE Mose MMeeT HaNpPAXKeHHOCTb Tonbko 1,5 Tesla unu 3 Tesla;

. MaKCMManbHblii ﬂpOCTpaHCTBENHbII;i rPaAVNeHT MarHUTHOro NoNA CoCTaBnAeT
4000 gauss/cm (40 T/m);

®  coobujaetcsa o cnefylolem HanGonbiem BNAHN MP-cucTembl: cpeHUin
yAenbHbIN Ko3pPuLMeHT nornowenns (YKIM) ana scero tena coctasun 2 W/kg
uepes 15 MIHYT CKaHNPOBAHWA (HaMPUMEP, B TeYEHIE NOC/eA0BaTENbHOCTY
VIMMNYTIbCOB) B 0GBIYHOM PeXIMe GYHKLMOHMPOBAHMA.

n aeTCA, UTO B Y yCnoBusaAx C HUA pudepnyeckoin
cnupanbHoii cuctembl amGonusaumn AZUR 6yaeT HabntopaTbCa MakcManbHOe NoBbileHne
TemnepaTypbl Ha 2,3 °C nocne 15-MUHYTHOTO HENPEPbIBHOIO CKaHMPOBaHWA (T. e. B TeueHne
NOCNeA0BATENbHOCTI UMMY/bCOB).

B xope goknmHnuecknx ncc MMMAaHTaTOM Neprdepuyeckoit
cnupanbHoii cucTembl ambonusaumun AZUR aptedakTbl n306paxeHNa BbIXOAUNN 3a Npeaenbl
YCTPOWCTBA NPUMEPHO Ha 5 MM NpU BU3yanu3aumi C MCMob30BaHUEM UMMYNbCHON
nocneaoBaTeNbHOCTU FPaANeHTHOro 3xa n MPT-cucTembl ¢ HayKuwei 3 Tesla. Komnanus
MicroVention, Inc. pekomeH/yeT nauuneHTy 3apernctpuposatb ycnosus MPT, ykasaHHble B
[IaHHOI MHCTPYKLMM NO NpumMeHeHuio, B poHae MedicAlert nu aHanornuHoil opraHmusaumnm.

*  CopHaA UHpopMaLma 0 6e30MacHOCTU 1 KNMHUYECKIUX XapakTepuctukax (SSCP)
npefCcTasneHa Ha Be6-CTpaHmLie:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (ocHosHo1 Koa UDI-DI 08402732AZURCOILZN).
®  DIeKTPOHHasA MHCTPYKLMA No npumeHeHuio (elFU) gocTyrnHa Ha Be6-cTpaHuLe
M|croVent|on https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.
* o 3% 8paqa moxem nompe6osamscs
nocnedylowee HabodeHue.

TAPAHTUA
Komnanus MicroVention, Inc. rapaHTupyerT, 4To Npiu pa3pa6oTke 1 N3roTOBNEHUN JaHHOTO
YCTPOIICTBa GbINN NPEANPUHATLI PasyMHbIe MEPbI IPEAOCTOPOXKHOCTU. [laHHaA rapaHTua
3aMeHAET U UCKNIoYaeT BCe AApYrne rapaHTun, He N3N10XKeHHbIe B 3TOM IOKyMeHTe ABHbIM

BbIp: wamr A, B CUNY 3aKOHa U Ha NHbIX OCHOBAHWAX,
BK"'O“aﬂ B Yyncne npoyero, nio6ble KOCBEHHbIE rapaHTumn KOMMepNE(KOM npurogHocTn
WN1 NPUrOAHOCTU ANA KOHKPETHOIO NPUMEHeHWA. OGpaI.I.(ENI/Ie, XpaHeHue, YNCcTka n
CTepunn3aums ycTponcTBa, a Takke GakTopbl, OTHOCALIMECA K NaLIUEHTY, AUarHo3y, NeueHunio,
XI/IpypI'I/NeCKOI?I npoueaype, 1 Apyrue Bonpochl, HAXOAAWNECA BHE KOHTPONA KOMNaHUn
MicroVention, Inc., HenocpeACTBEHHO BAWAIOT Ha YCTPOWCTBO W Pe3ynbTaTbl €ro NPUMEHeHUA.
O6n3aTenbcTBo KomMnaHuy MicroVention, Inc. B COOTBETCTBIM C HaCTOALeN FrapaHTUein
OrPaHNYMBAETCA PEMOHTOM /I 3aMEHO AAHHOTO YCTPOIICTBA 10 4aTbl UCTEUEHNA CPOKa
ero rogHocTn. Komnanuna MicroVention, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Ntobble CyJaiiHble,
HeHaMepeHHble, CrieLnanbHbIe NN KOCBEHHBIE YObITKIA, yiilep6 1 Pacxofibl, PAMO
WM KOCBEHHO BO3HMKLLIME B pe3y/ibTaTe UCMOfb30BaHIA 3TOrO YCTPONCTBa. KoMnaHua
MicroVention, Inc. He NPUHMMAET 1 He YMONIHOMOUMBAET HUKaKOe APYroe L0 HeCcTn

60 Apyrue win for BUbI OTBETCTBEHHOCTM, CBA3aHHbIE C [JaHHBIM
ycTpoiicteom. Komnanua MicroVention, Inc. He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM 3a NOBTOPHOE
CMonb30BaHue, NOBTOPHYIO 06PabOTKY M MOBTOPHYIO CTEPUAN3ALINIO YCTPOVCTB U He AaeT
HUKaKnx I'apaHTMI;I, ABHbLIX UNN NOAPa3ymMeBaeMblx, BKOYasA, NOMUMO NPOYero, ToBapHyto
NPUroAHOCTb NN NPUFOAHOCTDL ANIA NCNOJb30BaHNA NO Ha3HaYeHWNIO0 B OTHOLLEHUMN TaKoro
yCTpoiicTBa.

LleHa, TexHMuecKue XxapaKTePUCTUKM 11 Hannue KOHKPETHbIX MogieNielt yCTpoiicTBa MoryT
U3MeHATbCA 6e3 NpeiBapuTeNbHOrO yBeaoMIeHNA.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Bce npasa 3awuieHbl.

Terumo™ n AZUR™ ABNAIOTCA 3aperucTprpoBaHHbIMA TOBapHbLIMI 3HaKaMu Kopropawuun
Terumo Corporation.

MicroVention™ n HydroCoil™ aBnsiotca 3aperncTpupoBaHHbIMU TOBaPHbIMU 3HaKaMit
KomnaHuu MicroVention, Inc.
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srpski
AZUR™ sistem perifernog kalema

Spiralni HydroCoil™ sistem za embolizaciju
(odvojivi)
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Odvojivi AZUR sistem perifernih kalema (AZUR sistem) sastoji se od implantabilnog
kalema pri¢vr§éenog za sistem za isporuku. Radi se o kalemima od platine sa
spoljasnjim slojem od hidrofilnog polimera. Potiskiva¢ za isporuku pokre¢e AZUR
kontroler za odvajanje za selektivno odvanjanje kalema. AZUR kontroler za odvajanje
se isporucuje zasebno.

AZUR sistem je dostupan u Sirokom opsegu prec¢nika i duzina kalema. Kalem mora
da se isporuci isklju¢ivo kroz zicom oja¢ani mikrokateter navedenog minimalnog
unutrasnjeg pre¢nika.

Tabela 1
Minimaln! unutrasnji pre¢nik Vreme
Tip kalema o < P! g
in&i mm pozicioniranja
AZUR odvojivi 18 0,021 0,53 3 minuta
AZUR odvojivi 35 0,038 0,97 3 minuta

Komponenta implantabilnog kalema koja ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji
se od sledeceg:

Tabela 2
Materijal implanta AZUR odvi AZUR odvojivi 35
spiralni* spiralni*

Metalne Legure platine <0279 <091g
supstance
Nemetalne * Unakrsno <0,01g <0,02g
supstance povezani

kopolimer:

akrilamid i

akrilna kiselina

 poliolefin,
adheziv

* Priblizan sadrzaj

INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMENA

AZUR sistem je namenjen da smanji ili blokira brzinu protoka krvi u sudovima
periferne vaskulature. Namenjen je za upotrebu u interventnom radiolo$kom leenju
arteriovenskih malformacija, arteriovenskih fistula, aneurizme i drugih lezija periferne
vaskulature.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba AZUR sistema je kontraindikovana u bilo kojim od sledecih okolnosti:
Kada superselektivno postavljanje kalema nije moguce.

* Kada krajnje arterije vode direktno do nerava.

* Kada arterije koje snabdevaju leziju koja se leci nisu dovoljno velike da prihvate
emboluse.

* Kada je A-V $ant vedi od kalema.

* U prisustvu teSke ateromatozne bolesti.

* U prisustvu vazospazma (ili verovatnoca pojave vazospazma).

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije izmedu ostalog uklju€uju: hematom na mestu ulaska,
perforaciju krvnih sudova/aneurizme, nenamernu okluziju matiéne arterije, nepotpuno
punjenje, vaskularnu trombozu, hemoragiju, ishemiju, vazospazam, edem, migraciju

ili pogre$no postavljanje kalema, prevremeno ili teSko odvajanje kalema, formiranje
ugruska, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloke deficite ukljucujuci
mozZdani udar i mogucu smrt.

Lekar treba da bude svestan ovih komplikacija i da uputi pacijente kada je to
indikovano. Treba razmotriti odgovarajuce leenje pacijenta.

POTREBNE DODATNE STAVKE

* AZUR kontroler za odvajanje

*  Mikrokateter ojacan Zzicom sa RO markerom na distalnom vrhu, odgovarajuce
veli¢ine

Vodedi kateter kompatibilan sa mikrokateterom

Upravljive Zica vodilje kompatibilna sa mikrokateterom

2 rotirajuca hemostatska Y ventila (RHV)

1 trokraki sigurnosni ventil

Sterilni fizioloSki rastvor i/ili injekcija Ringerovog laktata

Sterilan uredaj za infuziju fizioloskog rastvora pod pritiskom

e o e 0 0 0

Izvor pare za opciono prethodno omek$avanje implantata
1 jednokraki sigurnosni ventil
Stoperica ili tajmer

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
medicinskog sredstva od strane ili po nalogu lekara.

Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste samo lekari koji su prosli odgovarajuéu
obuku o procedurama periferne vaskularne embolizacije.

AZUR sistem se isporucuije sterilan i apirogen, osim ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno.

Ovaj uredaj je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu da naruse strukturnu celovitost medicinskog
sredstva i/ili da dovedu do prestanka rada medicinskog sredstva, $to moze da
dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija takode mogu da stvore rizik od kontaminacije medicinskog
sredstva i/ili da dovedu do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenta, sto ukljucuje,
ali nije ograni¢eno na prenos infektivnog oboljenja sa jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija medicinskog sredstva moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti
pacijenta.

Angiografija je obavezna za procenu pre embolizacije, operativnu kontrolu i
pracenje nakon embolizacije.

Nemojte uvoditi potiskivac za uvodenje uz koris¢enje prekomerne sile. Utvrdite
uzrok bilo kakvog neuobic¢ajenog otpora, uklonite AZUR sistem i proverite da li ima
ostecenja.

Uvodite i izvlacite AZUR sistem polako i glatko. Uklonite celokupan AZUR sistem
ako primetite prekomerno trenje. Ako primetite prekomerno trenje kod drugog
AZUR sistema, proverite da li je mikrokateter ostecen ili uvijen.

Kalem mora pravilno da se postavi u krv ili aneurizmu u roku od tri minuta od
trenutka kada se medicinsko sredstvo prvi put uvede u mikrokateter. Ako se kalem
ne moze postaviti i odvojiti u ovom roku, istovremeno uklonite medicinsko sredstvo
i mikrokateter. Postavljanje medicinskog sredstva u okruzenju niskog protoka moze
da poveca vreme ponovnog pozicioniranja.

Ako je ponovno pozicioniranje neophodno, posebno vodite raéuna da izvucete
kalem pod fluoroskopijom u pokretu ,jedan na jedan” sa potiskiva¢em za isporuku.
Ako se kalem ne pomera ,jedan na jedan® sa potiskivacom za isporuku ili ako je
ponovno pozicioniranje tesko, kalem se mozda restegao i mogao bi da se slomi.
Pazljivo uklonite i odlozite celokupno medicinsko sredstvo.

Zbog delikatne prirode kalema, vijugavih vaskularnih puteva koji vode do
odredenih lezija i razli¢itih morfologija vaskulature, kalem se povremeno moze
rastegnuti dok se njime rukuje. Rastezanje prethodi potencijalnom lomu i i migraciji
kalema.

Ako je potrebno izvuci kalem iz vaskulature nakon odvajanja, nemojte pokusavati
da povucete kalem pomocu uredaja za izvlacenje kao $to je omca u kateter

za isporuku. Ovo moze da osteti kalem i dovede do odvajanja medicinskog
sredstva. Istovremeno uklonite kalem, mikrokateter i bilo koji uredaj za izvlacenje iz
vaskulature.

Isporuka vise kalema je obi¢no potrebna da bi se postigla Zeljena okluzija nekih
vaskulatura ili lezija. Zeljeni ishod procedure je obiéno angiografska okluzija.
Svojstva popunjavanja kalema olaksavaju angiografsku okluziju i smanjuju potrebu
za sabijenim pakovanjem veceg broja kalema.

Vigujavost ili sloZzena anatomija krvnih sudova mogu uticati na tacno postavljanje
kalema.

Dugoroéni efekat ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden tako da
treba voditi ratuna da se ovo medicinsko sredstvo zadrzi u intravaskularnom
prostoru.

Uvek se uverite da su najmanje dva AZUR kontrolera za odvajanje dostupna pre
nego $to zapocnete proceduru sa AZUR sistemom.

Kalem se ne moze odvojiti nijednim izvorom napajanja osim pomocu AZUR
kontrolera za odvajanje.

NEMOJTE da postavljate potiskiva¢ za isporuku na nezasti¢enu metalnu povrsinu.
Uvek rukuijte potiskivacem za isporuku hirurskim rukavicama.

NEMOJTE koristiti zajedno sa radio-frekventnim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA KORISCENJE

Pogledajte dijagram za postavljanje na slici 1.

Povetzite rotirajuci hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodeceg katetera.
Povezite 3-smerni sigurnosni ventil na bo¢ni krak RHV ventila, a zatim povezite
vod za neprekidnu infuziju rastvora za ispiranje.

Povezite drugi RHV ventil sa ¢voristem mikrokatetera. Povezite 1-smerni
sigurnosni ventil sa bo¢nim krakom drugog RHV ventila i povezite vod sa
rastvorom za ispiranje sa sigurnosnim ventilom.

Otvorite sigurnosni ventil i isperite unutraSnjost mikrokatetera sterilnim
rastvorom za ispiranje, a zatim zatvorite sigurnosni ventil. Da bi se rizik od
tromboembolijskih komplikacija sveo na najmanju moguéu meru, klju¢no je da
se odrzava kontinuirana infuzija odgovarajuceg sterilnog rastvora za ispiranje u
vodedi kateter, femoralni omotac i mikrokateter.

KATETERIZACIJA LEZIJE

5.

Koristeci standardne interventne postupke, pristupite krvnom sudu pomocu
vodeceg katetera. Vodeci kateter mora da ima dovoljno veliki unutrasnji pre¢nik
da bi ubrizgavanje kontrastnog sredstva bilo moguce dok je mikrokateter
postavljen. Ovo ¢e omoguciti fluoroskopsko navodenje tokom procedure.

Izaberite mikrokateter odgovarajuceg unutrasnjeg pre¢nika. Nakon $to postavite
mikrokateter u leziju, uklonite Zicu vodilju.
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Vod do rastvora za ispiranje
Jednokraki sigurnosni ventil o
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Vod do rastvora za ispiranje

Y

Proksimalni kraj AZUR potiskivaca za isporuku
povezuje se sa kontrolerom za odvajanje

Implantabilni kalem Mikrokateter

3-kraki

] R~ 3-kraki sigurnosni ventil
sigurnosni ventil

Vod do rastvora za ispiranje

&

Rotirajuci
hemostatski
ventil

Vodeci kateter g

RO marker traka distalnog vrha mikrokatetera

Krvni sud

Slika 1 - Dijagram za postavljanje AZUR sistema

1ZBOR VELICINE KALEMA 13.
7. Obavite fluoroskopsko mapiranje putanje.

8. Izmerite i procenite veli¢inu lezije koju Cete leciti.

9. Po nahodenju lekara, jedan ili viSe kalema za uokvirivanje (platinastih 3D kalema)
moZze se koristiti za uspostavljanje pocetnog okvira.

10.  Za okluziju aneurizme, pre¢nik prvog i drugog kalema nikada ne bi smeo da
bude maniji od Sirine vrata aneurizme jer u suprotnom moze doci do povecane
sklonosti kalema ka migraciji. Precnik prvog spiralnog kalema treba da bude 14.
1-2 mm maniji od kalema pogetne korpe ili kupole aneurizme.

11, Za okluziju suda, izaberite veli¢inu kalema koja je ne$to veca od pre¢nika suda.

12.  Ispravan izbor kalema povecava efikasnost i bezbednost pacijenata. Okluzivna
efikasnost je, delimi¢no, funkcija zbijanja i ukupne mase kalema. Da biste
izabrali optimalni kalem za bilo koju leziju, pregledajte angiograme pre lecenja.
Odgovarajucu veli¢inu kalema treba izabrati na osnovu angiografske procene 15.
precnika cilinog ili matiénog suda, kupole aneurizme i vrata aneurizme.
NAPOMENA: Kalem ukljuéuje spoljni sloj od hidrofilnog polimera. Pre¢nik
primarnog kalema i pre¢nik sekundarnog kalema (dimenzija ,A“ na nalepnici
na pakovanju) povecéace se za priblizno 0,5 mm nakon hidratacije.

PRIPREMA AZUR SISTEMA ZA PLASIRANJE

Uklonite AZUR kontroler za odvajanje iz zastitnog pakovanja. Povucite beli
jeziak za povlacenje sa strane kontrolera za odvajanje. OdloZite jezi¢ak za
povlagenje i postavite kontroler za odvajanje u sterilno polje. AZUR kontroler
za odvajanje se pakuje zasebno kao sterilno medicinsko sredstvo. Nemojte
koristiti nijedan izvor napajanja osim AZUR kontrolera za odvajanje da
biste odvojili kalem. AZUR za janj jen je za up

na jednom pacijentu. Nemojte pokusavati da ponovo sterilisete ili na drugi
nagin ponovo koristite AZUR kontroler za odvajanje.

Pre upotrebe medicinskog sredstva, uklonite proksimalni kraj potiskivaca za
isporuku iz obru¢a u pakovanju. Vodite racuna da izbegnete kontaminaciju ovog
kraja potiskivaga za isporuku stranim supstancama kao $to su krv ili kontrastno
sredstvo. Cvrsto umetnite proksimalni kraj potiskivaca za isporuku u deo u
obliku levka AZUR kontrolera za odvajanje. Pogledajte sliku 2. Nemojte da
pritiskate dugme za odvajanje u ovom trenutku.

Sadekaite tri sekunde i posmatrajte indikatorsku lampicu na kontroleru za
odvajanje.

¢ Ako se zeleno svetlo ne pojavi ili ako se pojavi crveno svetlo, zamenite
medicinsko sredstvo.

¢ Ako lampica postane zelena, a zatim se isklju¢i u bilo kom trenutku tokom
posmatranja od tri sekunde, zamenite medicinsko sredstvo.

* Ako zeleno svetlo ostane zeleno tokom celog posmatranja od tri sekunde,
nastavite da koristite medicinsko sredstvo.

Drzite medicinsko sredstvo distalno od stezne brave i povucite steznu bravu

proksimalno da biste otkrili jezicak na omotacu uvodnika. Pogledajte sliku 3.

Indikatorska lampica

Dugme za odvajanje

Levak

AZUR
potiskivac za
isporuku /Y
] Smer uvodenja

Jezitak na omotacu uvodnika

Povucite steznu bravu
proksimalno

—_—

Slika 2 - AZUR kontroler za odvajanje

Slika 3 - Povucite steznu bravu proksimalno
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17.

Polako izvucite kalem iz omotaca uvodnika i proverite da li ima neprawlnost\
ili ostecenja. Ako primetite bilo kakvo ostecenje kalema ili poti za
isporuku, NEMOJTE koristiti medicinsko sredstvo.

Ako je pozelino prethodno omeksavanje AZUR implantata, izvucite ga iz
distalnog kraja omotaca uvodnika i uronite u topli sterilni fizioloski rastvor ili
toplu injekciju Ringerovog laktata. Alternativno, drzite ga pod tokom pare dok
se ne uvije, obi¢no oko pet do deset sekundi. Kada koristite paru, treba koristiti
odgovarajucu sterilnu tehniku. Pored toga, AZUR sistem se moze koristiti bez
prethodnog omeksavanja.

Sa distalnim krajem omotaca uvodnika usmerenim nadole i implantatom jo$
uvek u toplom fizioloSkom rastvoru, toploj injekciji Ringerovog laktata ili tokom
pare, pazljivo povucite implantat u potpunosti nazad u omota¢ uvodnika oko
1do2cm.

UVOBENJE | PLASIRANJE AZUR SISTEMA

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Otvorite RHV na mikrokateteru samo onoliko koliko je potrebno da bi primio
omota¢ uvodnika AZUR sistema.

Umetnite omota¢ uvodnika AZUR sistema kroz RHV. VrSite ispiranje uvodnika
sve dok se potpuno ne oisti od vazduha i dok fizioloski rastvor ne izade iz
proksimalnog kraja.

Postavite distalni kraj omotaca uvodnika na distalnom kraju ¢vorista
mikrokatetera i blago zatvorlle RHV oko omotaca uvodnika da blste prlcvrsml
RHV za uvodnik. jte p no i RHV oko

Prekomerno zatezanje moze da osteti medicinsko sredstvo.

Gurnite kalem u lumen mikrokatetera. Budite pazljivi kako biste izbegli da se

kalem zakacl na spoju izmedu omotaca uvodnika i Evorista mikrokatetera.

¢u Stoperice ili tajmera u trenutku kada
Do ja mora da dode

ude u
za

unutar r

Gurnite AZUR sistem kroz mikrokateter tako da proksimalni kraj potiskivaca

za uvodenje dode do proksimalnog kraja omotac¢a uvodnika. Otpustite

RHV. Izvucite omota¢ uvodnika malo iz RHV. Zatvorite RHV oko potiskivaca

za uvodenje. Kliznim pokretom skinite omota¢ uvodnika u potpunosti sa
potiskivaca za isporuku. Pazite da ne dode do uvrtanja sistema za isporuku.

Da biste sprecili prevremenu hidrataciju AZUR sistema, obezbedite da postoji
tok fizioloskog rastvora.

Odlozite omota¢ uvodnika. AZUR sistem se ne moze ponovo obloziti omotaéem
nakon uvodenja u mikrokateter.

U ovom trenutku treba zapoceti fluoroskopsko navodenje. U zavisnosti od
duzine koriséenog mikrokatetera, pocetak fluoroskopije moze biti odlozen da bi
se izlaganje svelo na najmanju mogucu meru.

Pod fluoroskopskim navodenjem, polako izvedite kalem iz vrha mikrokatetera.
Nastavite da uvodite kalem u leziju tako da ostvarite optimalno plasiranje. Po
potrebi izvrsite ponovno pozicioniranje. Ako veliina kalema nije odgovarajuca,
uklonite ga i zamenite drugim sredstvom. Ako se tokom fluoroskopije uogi
nezelieno pomeranje kalema nakon postavljanja i pre odvajanja, uklonite kalem
i zamenite ga drugim kalemom odgovarajuce veli¢ine. Pomeranje kalema moze
da bude znak da kalem moze da migrira posle odvajanja. NEMOJTE da rotirate
potiskiva¢ za isporuku tokom ili nakon isporuke kalema u vaskulaturu. Rotiranje
potiskivaca za isporuku moze dovesti do rastezanja kalema ili prevremenog
odvajanja kalema od potiskivaca za isporuku, $to moze dovesti do migracije
kalema. Angiografsku procenu takode treba izvrsiti pre odvajanja kako bi se
osiguralo da masa kalema ne viri u nezeljenu vaskulaturu.

Dovrsite plasiranje i bilo kakvo ponovno pozicioniranje tako da se kalem
odvoji u u roku za ponovno pozicioniranje navedenom u tabeli 1. Nakon
navedenog vremena, bubrenje hidrofilnog polimera moze spreciti prolaz kroz
mikrokateter i ostetiti kalem. Ako se kalem ne moze prawlno postavm i
odvojiti u vremenu, i

i mikrokateter.

Uvedite kalem na Zeljeno mesto sve dok radionepropusni marker na potiskivacu
za isporuku ne bude poravnat ili se ne nade malo distalno od RO markera
distalnog vrha mikrokatetera, pozicionirajuéi zonu odvajanja odmah izvan vrha
mikrokatetera. Pogledajte sliku 4.

Pritegnite RHV da biste sprecili pomeranje kalema.

Vise puta proverite da distalna osovina potiskivaca za isporuku nije pod
optereéenjem pre odvajanja kalema. Aksijalna kompresija ili zategnutost mogu
uzrokovati pomeranje vrha mikrokatetera tokom isporuke kalema. Pomeranje
vrha katetera moze dovesti do perforacije aneurizme ili krvnog suda.

Mikrokateter

Proksimalni kraj kalema je poravnat sa RO
vrhom mikrokatetera

Implantabilni kalem

Distalni kraj Proksimalni marker (prisutan samo
RO marker distalnog vrha mikrokatetera  potiskivaca za na modelima sa potiskivacem za
isporuku isporuku radne duzine od 175 cm)

Slika 4 - Polozaj marker traka za odvajanje

Da biste sveli potencijalni rizik od aneurizme ili perforacije krvnog suda na
najmanju moguéu meru NEMOJTE da uvodite distalni kraj sistema za isporuku
dalje od distalnog vrha mikrokatetera.

ODVAJANJE KALEMA

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

4.

42.

43.
44.

U AZUR kontroler za odvajanje su unapred ubacene baterije za napajanje i

on ce se aktivirati kada se potiskiva¢ za odvajanje pravilno poveze. On je u
siskljuéenom* rezimu kada nije pri¢vrécen potiskiva¢ za isporuku. Nije potrebno
pritisnuti dugme sa boéne strane AZUR kontrolera za odvajanje da biste ga
aktivirali.

Pre nego $to pri¢vrstite AZUR kontroler za odvajanje, proverite da li je RHV
&vrsto zakljuéan oko potiskivaca za isporuku kako biste obezbedili da se kalem
ne pomera tokom postupka povezivanja.

lako su zlatni konektori potiskivaca za isporuku dizajnirani da budu kompatibilni
sa krvlju i kontrastnim sredstvom, treba uloZiti sve napore da se konektori
oslobode ovih predmeta. Ako se ¢ini da na konektorima ima krvi ili kontrastnog
sredstva, obrisite konektore steriinom vodom ili fizioloskim rastvorom pre
povezivanja sa AZUR kontrolerom za odvajanje.

Povezite proksimalni kraj potiskivaca za isporuku na AZUR kontroler za
odvajanje tako $to Cete ¢vrsto umetnuti proksimalni kraj potiskivaca za isporuku
u deo u obliku levka AZUR kontrolera za odvajanje. Pogledaijte sliku 2.

Kada je AZUR kontroler za odvajanje pravilno povezan sa potiskivacem za
isporuku, oglasice se jedan zvu¢ni signal i lampica ¢e poceti da svetli zeleno
da signalizira da je spreman da odvoji kalem. Ako se dugme za odvajanje ne
pritisne u roku od 30 sekundi, neprekidno zeleno svetlo ¢e podeti da sporo
trepce. | trepcude i neprekidno zeleno svetlo ukazuju na to da je medicinsko
sredstvo spremno za odvajanje. Ako se zeleno svetlo ne pojavi, proverite da
li je veza uspostavljena. Ako je veza ispravna i ne pojavljuje se zeleno svetlo,
zamenite AZUR kontroler za odvajanje.

Pre nego $to pritisnete dugme za odvajanje, proverite polozaj kalema.

Pritisnite dugme za odvajanje. Kada se dugme pritisne, oglasié¢e se zvu¢ni signal
i lampica ée treptati zeleno.

Na kraju ciklusa odvajanja oglasice se tri zvu¢na tona i lampica ¢e tri puta
treptati Zuto. Ovo ukazuje da je ciklus odvajanja zavrden. Ako se kalem ne odvoji
tokom ciklusa odvajanja, ostavite AZUR kontroler za odvajanje priklju¢en na
potiskiva¢ za isporuku i pokusajte sa drugim ciklusom odvajanja kada lampica
pocne da svetli zeleno.

Lampica ¢e poceti da svetli crveno nakon broja ciklusa odvajanja koji je naveden
na etiketi AZUR kontrolera za odvajanje. NEMOJTE koristiti AZUR kontroler za
odvajanje ako lampica svetli crveno. Odlozite AZUR kontroler za odvajanje i
zamenite ga novim kada lampica po¢ne da svetli crveno.

Proverite da li se kalem odvojio tako $to ¢ete prvo odvrnuti RHV ventil, a zatim
polako povudi sistem za uvodenje unazad i uveriti se da se kalem ne pomera.
Ako se implantat nije odvojio, nemojte pokusavati da ga odvojite vise od dva
dodatna puta. Ako se ne odvoji nakon tre¢eg pokusaja, uklonite sistem za
isporuku.

Nakon $to je odvajanje potvrdeno, polako uvucite i uklonite potiskivac za
isporuku. Uvodenje potiskivac¢a za isporuku nakon odvajanja kalema
ukljuéuje rizik od aneurizme ili rupture krvnog suda. NEMOJTE da uvodite
potiskivaé za isporuku nakon odvajanja kalema.

Proverite polozaj kalema angiografskim postupkom kroz vodedi kateter.

Dodatni kalemi se mogu postaviti u leziju kao $to je gore opisano. Pre uklanjanja
mikrokatetera sa mesta leenja, postavite Zicu vodilju odgovarajuce veli¢ine kroz

ceo lumen mikrokatetera kako biste obezbedili da nijedan deo kalema ne ostane
u mikrokateteru.

Lekar moze da izmeni tehniku plasiranja kalema kako bi se prilagodio sloZenosti i
razlikama u procedurama embolizacije. Sve izmene tehnika moraju da budu dosledne
sa prethodno opisanim procedurama, upozorenjima, merama predostroznosti i
informacijama o bezbednosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE AZUR KONTROLERA ZA ODVAJANJE

Izlazni napon: 8 + 1V DC.

Ciééenje, preventivni pregled i odrzavanje: AZUR kontroler za odvajanije je
medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu, sa prethodno napunjenim
baterijama i sterilno upakovano. Nisu potrebni ¢iscenje, pregled ili odrzavanje.
Ako ucinak medicinskog sredstva nije u skladu sa u¢inkom opisanim u odeljku o
odvajanju u ovom uputstvu za upotrebu, odloZite AZUR kontroler za odvajanje i
zamenite ga novim.

AZUR kontroler za odvajanje je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu da naruse strukturnu
celovitost medicinskog sredstva i/ili da dovedu do prestanka rada medicinskog
sredstva, $to moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija takode mogu da stvore rizik

od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili da dovedu do infekcije ili unakrsne
infekcije pacijenta, sto ukljucuje, ali nije ograni¢eno na prenos infektivnog oboljenja
sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog sredstva moze dovesti
do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Baterije su unapred ubacene u AZUR kontrolere za odvajanje. Ne pokusavajte da
uklonite ili da zamenite baterije pre upotrebe.

Nakon upotrebe, odlozite AZUR kontroler za odvajanje na nacin koji je u skladu sa
lokalnim propisima.
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PAKOVANJE | SKLADISTENJE

AZUR sistem je smesten u zastitni, plasti¢ni obru¢ istiskivaca i zapakovan u vreéicu i
kartonsko pakovanje uredaja. AZUR sistem i obru¢ istiskivaca ostace sterilni osim ako
se pakovanije ne otvori, osteti ili ne istekne rok trajanja. Cuvajte na kontrolisanoj sobnoj
temperaturi na suvom mestu.

AZUR kontroler za odvajanje je zapakovan zasebno u zastitnu vredicu i kutiju. AZUR
kontroler za odvajanie je sterilisan; ostace sterilan osim ako se vrecica ne otvori, osteti
ili ne istekne rok trajanja. Cuvajte na kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu.

Nakon upotrebe, odlozZite sistem za isporuku i kontroler za odvajanje u skladu sa
bolni¢kim, administrativnim i/ili smernicama lokalnih vlasti.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja medicinskog sredstva potrazite na nalepnici na proizvodu. Nemojte
koristiti medicinsko sredstvo po isteku roka trajanja koji je naveden na nalepnici.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI PRILIKOM SNIMANJA MAGNETNOM
REZONANCOM

U vanklini¢kim ispitivanjima dokazano je da je implantat AZUR sistema perifernin
embolizacionih kalema uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim medicinskim
sredstvom moZe se bezbedno skenirati u MR sistemu pod slede¢im uslovima:

¢ Samo u statiécnom magnetnom polju od 1,5 tesli ili 3 tesle
* Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 4000 gauss/cm (40 T/m)

* Maksimalna prosec¢na specifi¢na stopa resorpcije za celo telo (SAR)
prijavljena za MR sistem od 2 W/kg tokom 15 minuta snimanja (tj. po
pulsnoj sekvenci) u normalnom rezimu rada

U gorenavedenim uslovima snimanja, o¢ekuje se da implantat AZUR sistema perifernih
embolizacionih kalema proizvede maksimalno povecanje temperature od 2,3 °C posle
15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po pulsnoj sekvenci).

U vanklinickim ispitivanjima, artefakt snimka koji izaziva implantat AZUR sistema
perifernih embolizacionih kalema pruza se priblizno 5 mm od ovog medicinskog
sredstva prilikom snimanja sa sekvencom impulsa gradijentnog eha i MR sistemom
snage 3 teste. Kompanija MicroVention, Inc. preporu€uje da pacijent registruje MR
uslove koji su objavljeni u ovom priru¢niku za upotrebu kod MedicAlert Foundation ili
sli¢ne organizacije.

MATERIJAL
AZUR sistem ne sadrzi lateks niti PVC materijale.

DODATNE NAPOMENE ZA KORISNIKA

*  Svaki ozbiljan incident do kog dode u vezi sa medicinskim sredstvom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent
nastanjen.

* Za Sazetak o bezbednosnim i klinickim performansama (SSCP) posetite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (osnovni UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

* Elektronsko uputstvo za upotrebu dostupno je putem veb lokacije kompanije
MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Trajni implantat. Pracenje obavezno na osnovu odluke lekara.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog medicinskog
sredstva posveéena duzna paznja. Ova garancija zamenijuje i iskljucuje sve druge
garancije koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo da su izricite ili podrazumevane
zakonom ili na neki drugi nacin, ukljuéujuci, izmedu ostalog, bilo kakve podrazumevane
garancije o podesnosti za prodaju i pogodnosti za odredenu svrhu. Rukovanje,
¢uvanije, ¢iscenije i sterilizacija sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta,
dijagnozu, lecenje, hirursku proceduru i drugi faktori koji su izvan neposredne kontrole
kompanije MicroVention, Inc. direktno uti¢u na sredstvo i rezultate ostvarene njegovom
upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention, Inc. po ovoj garanciji ograni¢ena je

na popravku ili zamenu ovog sredstva do isteka njegovog roka upotrebe. Kompanija
MicroVention, Inc. nece biti odgovorna za slu¢ajne, posredne, posebne ili posledi¢ne
gubitke, ostecenja ili troSkove koji proisteknu direktno ili indirektno iz kori§¢enja ovog
medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention, Inc. ne preuzima, niti ovlascuje

bilo koje drugo lice da u njeno ime preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili
odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention, Inc.

ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa visekratno koriséenim, obradenim ili
sterilisanim medicinskim sredstvima i za takva sredstva ne daje nikakve garancije,
izri¢ite niti podrazumevane, ukljucujuci, izmedu ostalog, garancije za podesnost za
prodaju i pogodnost za odredenu svrhu.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodnog
obavestenja.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Sva prava zadrzana.
Terumo™ i AZUR™ su registrovani zigovi kompanije Terumo Corporation.
MicroVention™ i HydroCoil™ su registrovani Zigovi kompanije MicroVention, Inc.
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Slovenscina
Sistem perifernih spiral AZUR™

Spiralni sistem za embolizacijo HydroCoil™
Sistem (snemljiv)
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Snemljivi sistem perifernih spiral AZUR (sistem AZUR) je sestavljen iz vsadne spirale,
pritriene na uvajalni sistem. Spirale so na osnovi platine z zunanjo plastjo hidrofilnega
polimera. Uvajalno potiskalo poganja odklopni krmilnik AZUR, ki selektivno odklopi
spirale. Odklopni krmilnik AZUR je na voljo logeno.

Sistem AZUR je na voljo s $irokim naborom premerov in dolzin spiral. Spiralo lahko
dovedete samo skozi mikrokateter, ojacan z Zico, z doloenim najmanj$im notranjim
premerom.

Preglednica 1

Najmanjsi notranji premer
Vrsta spirale mikrokatetra Cas prestavite
palci mm
Snemljivi AZUR 18 0,021 0,53 3 minute
Snemljivi AZUR 35 0,038 0,97 3 minute

Vsadna spirala, ki ostane v bolniku po odstranitvi, je sestavljena iz:

Preglednica 2

Material vsadka Snemljivi AZUR Snemljivi AZUR
18 spiralni* 35 spiralni*

Kovinske Zlitine platine <0279 <091g
snovi
Nekovinske * Navzkrizno <0,01g <0,02¢g
snovi povezan

kopolimer:

akrilamid in

akrilne kisline

 poliolefin, lepilni

* Priblizna vsebnost

INDIKACIJE ZA UPORABO / PREDVIDENA UPORABA

Sistem AZUR je namenjen za zmanj$anije ali blokado hitrosti pretoka krvi v Zilah
perifernega ozilja. Namenijen je za uporabo pri intervencijskem radioloskem
obvladovanju arteriovenskih malformacij, arteriovenc¢nih fistul, anevrizmov in drugih
lezij perifernega Zilja.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba sistema AZUR je kontraindicirana v naslednj|h okolis¢inah:
&e super selektivna namestitev spirale ni mogoca;

* ¢e koncne arterije vodijo neposredno do Zivcev;

* Ce arterije, ki oskrbujejo lezijo, ki jo Zelite zdraviti, niso dovolj velike za sprejem
embolijev;

* Ceje A-V Sant vecji od spirale;

* v primeru hude ateromatoze;

* v primeru vazospazma (ali moznosti nastanka vazospazma).

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti vklju€ujejo, vendar niso omejeni na: hematom na mestu dostopa,
prebod Zile/anevrizme, nenamerno okluzijo glavne Zile, nepopolno polnjenje, Zilno
trombozo, krvavitev, ishemijo, vazospazem, edem, premik ali napa¢no postavitev
spirale, pred¢asen ali otezen odklop spirale, nastanek strdka, revaskularizacijo, post-
embolizacijski sindrom in nevroloske pomanijkljivosti, ki vkljuCujejo kap ali celo smrt.

Zdravnik se mora zavedati teh zapletov in, ko je to indicirano, o tem pouciti bolnika.
Upostevati je treba ustrezne postopke za vodenje bolnikov.

POTREBNI DODATNI PRIPOMOCKI

e odklopni krmilnik AZUR

* zZico ojacan mikrokateter primerne velikosti z distalnim radioneprepustnim
oznacevalcem na konici

vodilni kateter, zdruzljiv z mikrokatetrom

vodljive vodilne Zice, zdruZljive z mikrokatetrom

dva vrtljiva hemostatska ventila Y (RHV)

1 tripotni petelinGek

sterilna fizioloska raztopina in/ali raztopina Ringerjevega laktata
kapalka za sterilno fiziolosko raztopino pod tlakom

vir pare za neobvezno predhodno mehcanje vsadka

1 enopotni petelincek

Stoparica ali ura

e e 0000000

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega pripomocka samo
zdravnikom oziroma na podlagi njihovega narodila.

Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni za
posege periferne vaskularne embolizacije.

Sistem AZUR je dobavljen sterilen in apirogen, &e ovojnina ni odprta ali
poskodovana.

Ta pripomocek je predviden samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno
uporabiti, reprocesirati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava za
ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost
pripomocka in/ali privede do njegove odpovedi, kar lahko povzro¢i poskodbe,
bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava za ponovno uporabo ali
ponovna sterilizacija lahko ustvari tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali
povzroci okuzbo oz. navzkrizno okuzbo bolnikov, med drugim prenos nalezljive
(-vih) bolezni z bolnika na bolnika. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci
poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

Potrebna je angiografija za oceno pred embolizacijo, operativni nadzor in
spremljanje po embolizaciji.

Ne potiskajte uvajalnega potiskala s ¢ezmerno silo. Ugotovite vzrok za kakrsen koli
nenavaden upor, odstranite sistem AZUR in preverite glede po$kodb.

Sistem AZUR potiskajte in umikajte pocasi ter tekoce. Ce opazite Gezmerno trenje,
odstranite celotni sistem AZUR. Ce opazite ezmerno trenje tudi pri drugem
sistemu AZUR, preverite mikrokateter glede poskodb ali prepogibov.

Spirala mora biti pravilno namescena v Zili ali anevrizmi v treh minutah od ¢asa,

ko je pripomocek prvi¢ vstavljen v mikrokateter. Ce spirale v tem ¢asu ni mogoce
namestiti in odklopiti, odstranite pripomogek in mikrokateter. Ce pripomodek
namestite v okolje z nizkim pretokom, se lahko ¢as prestavitve poveca.

Ce je potrebno popravljanje polozaja, bodite posebej pozorni, da spiralo umikate
pod fluoroskopijo, s soasnim premikanjem uvajalnega potiskala. Ce se spirala ne
premakne s soCasnim premikanjem z uvajalnim potiskalom ali ¢e je spreminjanje
polozaja tezavno, se je spirala morda raztegnila in se lahko zlomi. Nezno odstranite
in zavrzite celoten pripomocek.

Zaradi obcutljive narave spiral, neravnosti Zilnih poti, ki vodijo do dolo¢enih lezij, in
razliénih morfologij Zilja se lahko spirala med maneveriranjem obc¢asno raztegne.
Raztegovanje je prekurzor za morebitne zlome in premik spirale.

Ce je treba spiralo po odklopu iz krvne Zile izvleci, spirale ne poskusajte potegniti
v uvajalni kateter s pripomockom za odstranjevanje, kot je zanka. To lahko
poskoduije spiralo in povzro¢i lo¢itev pripomocka. Spiralo, mikrokateter in kateri
koli pripomocek za odstranjevanje socasno odstranite iz Zilja.

Za doseganie Zelene okluzije nekaterih vaskulatur ali lezij je obi¢ajno potrebno
uvajanje ve¢ spiral. Zeleni konéni dogodek v postopku je obicajno angiografska
okluzija. Lastnosti polnila spiral olaj$ajo angiografijo in zmanj$ajo potrebo po
tesnem pakiranju z mnogimi spiralami.

Zavitost ali zapletena anatomija Zile lahko negativno vpliva na natanéno namestitev
vsadka.

Dolgoroéni uéinek tega izdelka na zunajzilna tkiva e ni bil ugotovljen, zato je
potrebna previdnost, da se pripomocek zadrzi v Zili.

Vedno poskrbite, da bosta na voljo vsaj dva odklopna krmilnika AZUR, preden
zacnete postopek s sistemom AZUR.

Spirale ni mogoc¢e odklopiti z nobenim drugim virom energije, razen z odklopnim
krmilnikom AZUR.

Uvajalnega potiskala NE odlagajte na golo kovinsko povrsino.

Z uvajalnim potiskalom vedno upravljajte s kirurskimi rokavicami.

NE uporabljajte skupaj z radiofrekvenénimi (RF) napravami.

PRIPRAVA NA UPORABO

1.
2.

Za diagram namestitve glejte sliko 1.

Prikljucite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na nastavek vodilnega katetra.
Prikljucite 3-potni petelincek na stranski krak ventila RHV, nato pa prikljucite
linijo za neprekinjeno infundiranje izpiralne raztopine.

Prikljucite drugi ventil RHV na vozlis§¢e mikrokatetra. Prikljucite 1-potni
petelin¢ek na stransko roko drugega ventila RHV in poveZite linijo z izpiralno
raztopino na petelincek.

Odprite petelincek in izperite mikrokateter s sterilno izpiralno raztopino, nato pa
zaprite petelincek. Za zmanj$anje tveganja tromboemboli¢nih zapletov je nujno
neprekinjeno infundiranje ustrezne sterilne izpiraine raztopine v vodilni kateter,
femoralno cevko in mikrokateter.

KATETERIZACIJA LEZIJE

5.

S standardnimi intervencijskimi postopki dostopite do Zile z vodilnim katetrom.
Vodilni kateter mora imeti dovolj velik notranji premer, da omogoc¢a injiciranje
kontrastnega sredstva, ko je namescen mikrokateter. To omogoca fluoroskopsko
preslikavanje med postopkom.

Izberite mikrokateter z ustreznim notranjim premerom. Po namestitvi katetra
znotraj lezije odstranite vodilno Zico.

IZBIRA VELIKOSTI SPIRALE

7.
8.
9.

Izvedite fluoroskopski nacrt poti.
|zmerite in ocenite velikost zdravljene lezije.

Po presoji zdravnika se lahko za vzpostavitev zaetnega ogrodja uporabi ena ali
vec okvirnih spiral (platinaste 3D-spirale).

Za okluzijo anevrizme premer prvo- in drugonameséene spirale ne sme nikoli
biti manjsi od $irine vratu anevrizme, ki jo je treba zdraviti, saj to lahko poveca
moznost migracije spiral. Premer prve spiralne spirale mora biti 1-2 mm manijsi
od prvotne kosarne spirale ali kupole anevrizme.

Za okluzijo Zile izberite spiralo, ki je nekoliko vecja od premera Zile.
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Linija za izpiralno raztopil
Enopotni petelincek

/

— = Ld i
Vrtljivi
hemostaticni
ventil

Linija za izpiralno raztopino

Y

Proksimalni konec uvajalnega potiskala
AZUR se prikljuci na odklopni krmilnik

Vsadna spirala Mikrokateter

no

Tripotni petelingek Tripotni petelincek

Linija za izpiralno raztopino

&

~
8 i o R =]
Vrtjivi
hemostaticni
ventil

Vodilni kateter g

RO-oznacevalni trak distalne konice mikrokatetra

Krvna Zila

Slika 1 - Diagram namestitve sistema AZUR

Izbira pravilne velikosti spirale poveca ucinkovitost in varnost za bolnika.
Okluzivna ucinkovitost je delno funkcija zgo$¢evanja in skupne mase spirale.

Za izbiro optimalne velikosti spirale za katero koli lezijo preglejte angiograme
pred zdravljenjem. Ustrezno velikost spirale morate izbrati na podlagi
angiografske ocene premera in dolZine ciljne ali glavne Zile, kupole in vratu
anevrizme. OPOMBA: Spirale imajo zunaniji sloj iz hidrofilnega polimera. Primarni
in sekundarni premer spirale (dimenzija »A« na oznaki na ovojnini) se bosta po
celotni hidraciji (pribl. 20 minut) povecala za priblizno 0,5 mm.

PRIPRAVA SISTEMA AZUR ZA VSTAVLJANJE

Indikacijska lucka

AN

Gumb za odklop

Vstopna odprtina
Uvajalno

potiskalo
w7
” Smer uvajanja

Slika 2 - Odklopni krmilnik AZUR

Vzemite odklopni krmilnik AZUR iz zascitne embalaZe. Povlecite beli izvie¢ni
jezicek na strani odklopnega krmilnika. Zavrzite izvle¢ni jeziGek in namestite
odklopni krmilnik v sterilno polje. Odklopni krmilnik AZUR je pakiran lo¢eno kot
sterilni pripomocek. Za odklop spirale ne uporabljajte drugega vira energije,
ampak samo odklopni krmilnik AZUR. Odklopni krmilnik AZUR je namenjen
za uporabo pri enem bolniku. Odklopnega krmilnika AZUR ne poskusajte
ponovno sterilizirati ali drugac¢e ponovno uporabiti.

Pred uporabo pripomocka odstranite proksimalni konec uvajalnega potiskala

iz obro¢a ovojnine. Bodite previdni, da ne boste kontaminirali tega konca
uvajalnega potiskala s tujki, npr. s krvjo ali kontrastnim sredstvom. Trdno vstavite
proksimalni konec uvajalnega potiskala v vstopno odprtino odklopnega krmilnika
AZUR. Glejte sliko 2. Ne smete Se pritisniti gumba za odklop.

15.

16.

Pocakajte tri sekunde in opazuijte indikacijsko lu¢ko na odklopnem krmilniku.

o Ce se zelena lugka ne pojavi ali &e se pojavi rde¢a Iugka, zamenjajte
pripomocek.

o Ce se lugka osvetli zeleno in nato kadar koli v treh sekundah ugasne,
zamenjajte pripomocek.

o Ce zelena Iugka ostane zelena v vseh treh sekundah opazovanja, nadaljujte z
uporabo pripomocka.

Pripomocek drzite distalno glede na skréni zaklep in povlecite skréni zaklep

proksimalno, da izpostavite zavihek na uvajalnem tulcu. Glejte sliko 3.

v
%

Jezitek na uvajalni cevki

Povlecite skréni zaklep
proksimalno

—_—

Slika 3 - Proksimalno povlecite skréni zaklep

Spiralo pocasi potiskajte iz uvajalnega tulca in jo preglejte glede poskodb in
nepravilnosti. Ce opazite kakrsno koli poskodbo spirale ali ji
potiskala, pripomocka NE UPORABITE.

Ce Zelite vsadek AZUR predhodno zmehgati, ga potisnite naprej iz distainega
konca uvajalnega tulca in ga potopite v toplo sterilno fiziolosko raztopino

ali toplo raztopino Ringerjevega laktata. Druga moznost je, da ga drzite v

pari, dokler se ne zvije, obi¢ajno po priblizno petih do desetih sekundah. Ce
uporabljate paro, je treba uporabiti ustrezno sterilno tehniko. Poleg tega lahko
sistem AZUR uporabite brez predhodnega mehéanja.

Ko je distalni konec uvajalnega tulca usmerjen navzdol, vsadek pa $e vedno

v topli fiziologki raztopini, topli raztopini Ringerjevega laktata ali pari, nezno
uvlecite vsadek nazaj v uvajalni tulec od 1 cm do 2 cm.
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UVAJANJE IN NAMESTITEV SISTEMA AZUR
20.  Odprite ventil RHV na mikrokatetru samo toliko, da sprejme uvajalni tulec
sistema AZUR.

21.  Uvajalni tulec sistema AZUR vstavite skozi ventil RHV. Uvajalo izpirajte, dokler ni
popolnoma brez zraka in fizioloSka raztopina zacne teci iz proksimalnega konca.

22.  Distalno konico uvajainega tulca namestite na distalni konec nastavka
mikrokatetra in rahlo zaprite ventil RHV okoli uvajalnega tulca, da stabilno
namestite ventil RHV na uvajalnik. Ventila RHV okrog uvajalnega tulca ne
zategnite preveé. Cezmerno g je lahko pos je prip cek

23. Potisnite spiralo v lumen mikrokatetra. Bodite previdni, da prepredite
zatikanje spirale na sti u med uvajalnim tulcem in nastavkom mikrokatetra.
Zacnite meriti ¢as s Stoparico ali uro v trenutku, ko pripomocéek vstopi v
mikrokateter. Do odklopitve mora priti v éasu doloéenem za prestavitev.

24. Potiskajte sistem AZUR skozi mikrokateter, dokler se proksimalni konec
uvajalnega potiskala ne dotakne proksimalnega konca uvajalnega tulca.
Zrahljajte ventil RHV. Uvajalni tulec izvlecite, tako da bo rahlo zunaj ventila RHV.
Zaprite ventil RHV okrog uvajalnega potiskala. Potisnite uvajalni tulec, da se
povsem sname z uvajalnega potiskala. Pazite, da ne boste upognili uvajainega
sistema. Da preprecite prezgodnjo hidracijo sistema AZUR, zagotovite
neprekinjen pretok fizioloske raztopine.

25.  Zavrzite uvajalni tulec. Sistema AZUR po uvajanju v mikrokateter ni mogoce
ponovno vstaviti v tulec.

26. Sedaj je treba zaceti uporabljati fluoroskopsko vodenje. Za zmanj$anje
izpostavljenosti lahko zakasnite zaCetek fluoroskopije, kar je odvisno od dolzine
uporablienega mikrokatetra.

27.  Pod fluoroskopijo pocasi potiskajte spiralo iz konice mikrokatetra. Nadaljujte s
potiskanjem spirale naprej v lezijo, dokler ne dosezete optimalne namestitve. Po
potrebi premaknite. Ce velikost spirale ni primerna, jo odstranite in zamenjajte
z drugim pripomockom. Ce pod fluoroskopijo po namestitivi in pred odklopom
opazite neZeleno premikanje spirale, odstranite spiralo in jo zamenjajte s spiralo
ustreznejSe velikosti. Premikanje spirale lahko pomeni, da se lahko spirala po
odklopu premakne. NE vrtite uvajalnega potiskala med ali po vstavljanju spirale v
ozilje. Vrtenje uvajalnega potiskala lahko povzroci raztezanje spirale ali pred¢asni
odklop z uvajalnega potiskala, kar lahko povzro¢i premik spirale. Pred odklopom
je treba izvesti angiografsko oceno, da se zagotovi, da se masa spirale ne
razteza v neZeleno oZzilje.

28.  lzvedite namestitev in kakrsno koli premestitev tako, da bo spirala odstranjena
v roku, dolo¢enem v tabeli 1. Otekanje hidrofilnega polimera lahko po tem .
dolo¢enem ¢asu prepreci prehod skozi mikrokateter in poskoduije spiralo. Ce

spirale v tem ¢asu ni in
odstranite pripomocek in mikrokateter.

29. Potisnite spiralo na Zeleno mesto, dokler ni radiopacni oznacevalnik na
uvajalnem potiskalu poravnan ali malo distalno od distalne konice radiopa¢nega
oznacevalnika mikrokatetra, pri tem pa nastavite poloZaj obmocja za odklop tik
za koncem konice mikrokatetra. Glejte sliko 4.

80. Zategnite ventil RHV, da preprecite premikanje spirale.

31.  Pred odklopom spirale veckrat preverite, da distalna cevka uvajalnega potiskala
ni napeta. Aksialno stiskanje ali napetost lahko povzro¢i premik konice
mikrokatetra med vstavljanjem spirale. Premikanje konice katetra lahko povzroci
prebod Zile ali anevrizme.

Proksimalni konec spirale je poravnan Mikrokateter

z radioopatno konico mikrokatetra

Vsadna spirala

Proksimalni oznacevalec (prisoten
samo pri modelih z uvajalnim
potiskalom delovne dolzine 175 cm)

Distalni konec
uvajalnega
potiskala

RO-oznacevalnik distalne konice
mikrokatetra

Slika 4 - Polozaj oznacevalnih trakov za odklop

Za zmanjSanje moznega tveganja za perforacijo anevrizme ali Zile; NE potiskajte
distalnega konca uvajalnega sistema ¢ez distalno konico mikrokatetra.

ODKLOP SPIRALE

32.  Odklopni krmilnik AZUR je opremljen s predhodno vstavljeno baterijo in se
aktivira, ko je uvajalno potiskalo pravilno povezano. Kadar ni prikljuéeno nobeno
uvajalno potiskalo, je v na¢inu »power off« (izklopljen). Za aktivacijo ni treba
pritisniti gumba na strani odklopnega krmilnika AZUR.

33.  Preverite, ali je ventil RHV trdno zaprt okrog uvajalnega potiskala, preden
prikljucite odklopni krmilnik AZUR, da zagotovite, da se spirala ne premika med
postopkom prikljucitve.

34. C‘eprav so zlati spojniki uvajalnega potiskala zasnovani tako, da so zdruZljivi s
krvjo in kontrastnim sredstvom, je treba poskrbeti, da na spojnikih ne bo teh
snovi. Ce je na spojnikih kri ali kontrastno sredstvo, jih obrisite s sterilno vodo ali
fiziolosko raztopino, preden jih prikljucite na odklopni krmilnik AZUR.

385.  Prikljucite proksimalni konec uvajalnega potiskala na odklopni krmilnik AZUR
tako, da trdno vstavite proksimalni konec uvajalnega potiskala v vstopno
odprtino odklopnega krmilnika AZUR. Glejte sliko 2.

36. Ko je odklopni krmilnik AZUR pravilno povezan z uvajalnim potiskalom, se
zaslisi en pisk in lu¢ka bo zasvetila zeleno, kar pomeni, da je pripomocek
pripravljen za odklop spirale. Ce ne pritisnete gumba za odklop v 30 sekundah,
bo neprekinjeno goreca zelena lu¢ka zaCela pocasi utripati zeleno. Utripajoca in
neprekinjena zelena lu¢ka pomenita, da je pripomocek pripravljen za odklop. Ce
se zelena lucka ne pojavi, preverite, ali je bila povezava uspesna. Ce je povezava
pravilna in se zelena lu¢ka ne pojavi, zamenjajte odklopni krmilnik AZUR.

37.  Preden pritisnete gumb za odklop, preverite polozaj spirale.

38.  Pritisnite gumb za odklop. Ko pritisnete gumb, se zaslisi pisk in lu¢ka utripne
zeleno.

39.  Ob koncu cikla odklopa se zaslisijo trije piski in lucka bo trikrat utripnila rumeno.
To pomeni, da je cikel odklopa konéan. Ce se spirala med ciklom odklopa ne
odklopi, pustite odklopni krmilnik AZUR priklju¢en na uvajalno potiskalo in
poskusite izvesti cikel odklopa znova, ko lu¢ka zasveti zeleno.

40. Lucka bo zasvetila rdece po dolo¢enem stevilu ciklov odklopa, ki so navedeni
na nalepki odklopnega krmilnika AZUR. Ce je lutka rdeca, odklopnega krmilnika
AZUR NE uporabljajte. Ce je luéka rdega, zavrzite odklopni krmilnik AZUR in ga
zamenjajte z novim.

41.  Preverite odklop spirale tako, da najprej popustite ventil RHV, nato pa pocasi
povlecite uvajalni sistem nazaj in preverite, da se spirala ne premika. Ce se
vsadek ne odklopi, ga poskusite odklopiti $e najve¢ dvakrat. Ce se v tretiem
poskusu ne odklopi, odstranite uvajalni sistem.

42. Ko ste potrdili odklop, pocasi izvlecite in odstranite uvajalno potiskalo.
Poti j j i po spirale pomeni tveganje
razpoé&enja anevrizme ali Zile. Po spirale NE iskaj ji
potiskala.

43.  Skozi vodilni kateter angiografsko preverite polozaj spirale.

44. V lezijo lahko namestite dodatne spirale, kot je opisano zgoraj. Preden
mikrokateter odstranite z mesta zdravljenja, namestite vodilno Zico ustrezne
velikosti skozi celotno dolZino lumna mikrokatetra, da se prepricate, da ni noben
del zadnje spirale ostal v mikrokatetru.

Zdravnik se odlo¢i glede spreminjanja tehnike namestitve spirale, da prilagodi uporabo
glede na zapletenost in razlike v embolizacijskih postopkih. Vsaka sprememba

tehnike mora biti skladna s prej opisanimi postopki, opozorili, previdnostnimi ukrepi in
varnostnimi informacijami za bolnika.

SPECIFIKACIJE ZA ODKLOPNI KRMILNIK AZUR

¢ Izhodna napetost: 8 + 1 VDC

o Ciscenje, preventivni pregledi in vzdrzevanje: Odklopni krmilnik AZUR je
pripomocek za enkratno uporabo s predhodno vstavljeno baterijo in v sterilni
ovojnini. Cis¢enje, pregledi ali vzdrZevanje niso potrebni. Ce pripomogek ne deluje,
kot je opisano v razdelku »Odklop« v teh navodilih, zavrzite odklopni krmilnik AZUR
in ga zamenjajte z novim.

e Odklopni krmilnik AZUR je pripomocek za enkratno uporabo. Ne smete ga
ponovno uporabiti, reprocesirati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
obdelava za ponovno uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno
celovitost pripomocka in/ali privede do njegove odpovedi, kar lahko povzro&i
poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava za ponovno
uporabo ali ponovna sterilizacija lahko ustvari tudi tveganje za kontaminacijo
pripomocka in/ali povzro¢i okuzbo oz. navzkrizno okuzbo bolnikov, med drugim
prenos nalezljive(-vih) bolezni z bolnika na bolnika. Kontaminacija pripomocka
lahko povzroci poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

* Baterije so predhodno vstavljene v odklopne krmilnike AZUR. Pred uporabo ne
poskusajte odstraniti ali zamenjati baterij.

¢ Po uporabi zavrzite odklopni krmilnik AZUR na nacin, ki je skladen z lokalnimi
uredbami.

OVOJNINA IN SHRANJEVANJE

Sistem AZUR je namescen v zad¢itni, plasticni namestitveni obro¢ ter pakiran v vre¢ko
in kartonasto skatlo. Sistem AZUR in namestitveni obro¢ bosta ostala sterilna, razen
Ce je ovojnina odprta, poskodovana ali pa je potekel rok uporabnosti. Shranjujte na
suhem mestu, pri nadzorovani sobni temperaturi.

Odklopni krmilnik AZUR je pakiran lo¢eno, v zas¢itni vrecki in kartonasti katli.
Odklopni krmilnik AZUR je steriliziran; ostal bo sterilen, dokler ne odprete vrecke,
dokler se vrecka ne poskoduje ali dokler ne potece rok uporabnosti. Shranjujte na
suhem mestu, pri nadzorovani sobni temperaturi.

Po uporabi odvrzite sistem in odklopni krmilnik skladno z veljavnimi bolni$ni¢nimi,
administrativnimi in/ali lokalnimi viadnimi predpisi.

ROK UPORABNOSTI
Za rok uporabnosti pripomocka glejte oznako izdelka. Pripomocka ne uporabljajte
po navedenem roku uporabnosti.

INFORMACIJE O VARNOSTI PRI UPORABI MRI A

Neklini¢na presku$anja so pokazala, da je vsadek sistema perifernih embolizacijskih
spiral AZUR pogojno varen za uporabo v MR-okolju. Bolnika, ki ima vsajen ta
pripomocek, je mogoce varno slikati z MR-sistemom pod naslednjimi pogoji:

* staticno magnetno polje samo jakosti 1,5 Tesla in 3 Tesla;

* najvecji prostorski gradient magnetnega polja je 4.000 gauss/cm (40 T/m);
* najvecja povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo 2 W/kg
pri 15-minutnem slikanju v obi¢ajnem nacinu delovanja MR-sistema (tj. na
pulzno zaporedije).
Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja je pri¢akovano, da bo vsadek sistema
perifernih embolizacijskih spiral AZUR povzro¢il najvedii dvig temperature za 2,3 °C
po 15-minutnem neprekinjenem slikanju (tj. na pulzno zaporedije).
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Pri nekliniénih preskusanijih so z uporabo pulznega zaporedja z gradientnim odmevom
in MR-sistemom z jakostjo 3 Tesla ugotovili, da se motnje v sliki, ki jih povzro¢a vsadek
sistema perifernih embolizacijskih spiral AZUR, Sirijo priblizno 5 mm od pripomocka.
Druzba MicroVention, Inc. priporoca, da bolnik prijavi pogoje MRS, objavljene v teh
navodilih za uporabo, ustanovi MedicAlert Foundation ali enakovredni organizaciji.

MATERIALI
Sistem AZUR ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

DODATNA OBVESTILA UPORABNIKU

* O kakrdnih koli resnih incidentih je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave Clanice, kjer Zivi uporabnik.

* Povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti (SSCP) je na voljo na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (koda UDI-DI: 08402732AZURCOILZN).

* Elektronska navodila za uporabo (elFU) so na voljo na spletni strani podjetja
MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

* Trajen vsadek. Kontrolni pregledi se zahtevajo po presoji zdravnika.

JAMSTVO

Druzba MicroVention, Inc. jaméi, da je bil ta pripomoéek oblikovan in izdelan s
primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izkljuuje vsa druga jamstva, ki v

tem dokumentu niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz
izvajanja zakonodaje ali drugace, kar med drugim vkljucuje vsa implicitna jamstva o
primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen. Rokovanje, shranjevanje,
ciscenije in sterilizacija pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom,
diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi zadevami, ki so izven
nadzora podjetja MicroVention, Inc., lahko neposredno vplivajo na pripomocek in na
izide uporabe pripomocka. Edina obveznost podjetja MicroVention, Inc. v okviru te
garancije je omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do njegovega roka
uporabnosti. Podjetje MicroVention, Inc. ne prevzema odgovornosti za kakrsno koli
naklju¢no, posredno, posebno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske, ki neposredno
ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Podjetje MicroVention, Inc. ne
prevzema in ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi prevzela kakrsne koli druge

ali dodatne odgovornosti ali obveznosti v povezavi s tem pripomockom. Podjetje
MicroVention, Inc. ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki jih
ponovno uporabite, pripravite za ponovno uporabo ali ponovno sterilizirate, ter v
zvezi s takimi pripomocki ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, kar med
drugim vklju€uje primernost za prodajo ali ustreznost za predvideno uporabo.

Cene, tehni¢ni podatki in razpolozljivost modela se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Vse pravice pridrzane.
Terumo™ in AZUR™ sta registrirani blagovni znamki druzbe Terumo Corporation.

MicroVention™ in HydroCoil™ sta registrirani blagovni znamki podjetja
MicroVention, Inc.
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Slovencina
Systém periférnej cievky AZUR™

Helikalny emboliza¢ny systém HydroCoil™
(odnimatelny)
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Odnimatelny systém periférnych cievok AZUR (systém AZUR) pozostava z cievkového
implantatu pripojeného k zavadzaciemu systému. Cievky st zlozené z platiny

s vonkaj$ou vrstvou hydrofilného polyméru. Zavadzaci posuvac je napajany ovladacom
odpojenia AZUR na Ucely selektivneho odpojenia cievok. Ovlada¢ odpojenia AZUR sa
dodéva samostatne.

Systém AZUR je k dispozicii v $irokom rozsahu priemerov a dizok cievky. Cievka
sa musi zavadzat len cez mikrokatéter vystuzeny drétom s uvedenym minimalnym
vnutornym priemerom.

Tabulka 1
Minimalny vnitorny priemer N
. ikrokatétra Cas
Typ cievk m "
yp Y p
palce mm
Odnimatelny systém .
AZUR 18 0,021 0,53 3 minuty
Odnimatelny systém .
AZUR 35 0,038 0,97 3 minuty

Implantovatelny cievkovy komponent, ktory zostéva v pacientovi po odpojeni,
pozostava z:

Tabulka 2
Material implantatu Odnimatelny Odnimatelny
systém AZUR 18, systém AZUR 35,
helikalny* helikalny*
Kovové Zliatiny platiny <0279 <091g
latky
Nekovové  Sietovany <0,01g <0,02g
latky kopolymér:
akrylamid
a kyselina
akrylova
* Polyolefin,
lepidlo

* Priblizny obsah

INDIKACIE POUZITIA/ZAMYSLANE POUZITIE

Systém AZUR je uréeny na zniZenie alebo zablokovanie rychlosti prietoku krvi

v cievach periférnej vaskulatury. Je uréeny na pouZzitie pri intervencnej radiologickej
liecbe artériovenéznych malformacii, artériovendznej fistuly, aneuryziem a inych 1ézii
v periférnej vaskulature.

KONTRAINDIKACIE

Pouzme systému AZUR je kontraindikované v ktoromkolvek z nasledujtcich pripadov:
ked nie je mozné dosiahnut super selektivne umiestnenie cievky,

* ked koncové tepny vedu priamo k nervom,

*  ked tepny zasobujlce oSetrovanu Iéziu nie su dostatocne velké na to, aby zniesli
embdliu,

* ked je A-V shunt vacsi ako cievka,

* v pritomnosti tazkej ateromatéznej choroby,

* v pritomnosti vazospazmu (alebo pravdepodobnosti nastupu vazospazmu).

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencialne komplikécie okrem iného zahffiaju nasledujice: hematdém v mieste vstupu,
perforécia cievy/aneuryzmy, nelimyselnd oklzia hlavnej tepny, netpiné vypinenie,
cievna trombdza, krvécanie, ischémia, vazospazmus, opuch, posun alebo chybné
umiestnenie cievky, skoré alebo problematické odpojenie cievky, tvorba zrazeniny,
revaskularizacia, postembolizaény syndrém a neurologické deficity vratane mftvice
amoznej smrti.

Lekar by si mal byt vedomy tychto komplikacii a poucit pacientov, ked je to indikované.
Je potrebné zvaZit vhodny manazment pacienta.

DALSIE POZADOVANE POMOCKY

* Ovladac¢ odpojenia AZUR

e Drétom vystuZeny mikrokatéter s radioaktivnou znackou na distdlnom hrote
s vhodnou velkostou

* Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom

* Ovladatelné vodiace dréty kompatibilné s mikrokatétrom

* 2 otocné hemostatické ventily v tvare pismena Y (RHV)

1 trojcestny zastavovaci kohttik

Sterilny fyziologicky roztok a/alebo laktatovy Ringerov injekény roztok
Natlakovana sterilna pomécka na kvapkanie fyziologického roztoku
Zdroj pary pre volitelné predbezné zmakcovanie implantatu

1 jednocestny zastavovaci kohutik

Stopky alebo ¢asovaé

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Upozornenie: F alny zakon (USA) je predaj tejto pomocky
lekarovi alebo na jeho predpis.

* Tuto pomécku mézu pouzivat iba lekari s prislusnym skolenim v embolizac¢nych
postupoch v periférnej vaskulature.

* Systém AZUR sa doddva sterilny a nepyrogénny, pokial nie je balenie pomocky
otvorené alebo poskodené.

e Tato pomdcka je uréend len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane,
nepripravujte na opakované pouzitie ani nesterilizujte opakovane. Opakované
poutzitie, priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia mézu narusit
Strukturdlnu integritu pomocky a/alebo spésobit jej zlyhanie, ¢o nasledne méze mat
za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, priprava
na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia moézu tiez vytvorit riziko
kontaminacie pomécky a/alebo spésobit infekciu pacienta ¢i skrizent infekciu,
okrem iného vratane prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomécky moze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

* Angiografia je potrebna na hodnotenie pred embolizaciou, kontrolu po¢as operacie
a post-embolizacné sledovanie.

® Zavadzaci postvac nepostvajte nadmernou silou. Uréite pri¢inu akéhokolvek
nezvy&ajného odporu, odstrarite systém AZUR a skontrolujte ho, ¢i nie je poSkodeny.

* Posurite a stiahnite systém AZUR pomaly a hladko. Odstrarite cely systém AZUR,
ak zaznamenate nadmerné trenie. Ak pri druhom systéme AZUR zaznamenate
nadmerné trenie, skontrolujte mikrokatéter, ¢i nie je poskodeny alebo pokruteny.

* Cievka musi byt spravne umiestnend v cieve alebo aneuryzme do troch mintt od
prvého zavedenia pomécky do mikrokatétra. Ak nie je mozné cievku umiestnit’

a odpojit v rdmci tohto ¢asu, sii¢asne odstrarite pomécku a mikrokatéter.
Umiestnenie pomécky do prostredia s nizkym prietokom méze zvysit ¢as
premiestnenia.

* Ak je potrebné premiestnenie, dbajte na to, aby ste cievku stahovali pod
skiaskopickou kontrolou pohybom jedna k jednej so zavadzacim postvacom.

Ak sa cievka nepohybuje so zavadzacim postivacéom spésobom jedna k jednej
alebo ak je zmena polohy néro¢nd, mohlo déjst k natiahnutiu alebo zlomeniu
cievky. Celtl pomdcku opatrne odstrarite a zlikvidujte.

* Vzhladom na jemnost cievok, klukaté cievy, ktoré vedu k urcitym Iéziam a rézne
morfolégie vaskulatiry, sa moéze cievka pri manipuldcii ob¢as natiahnut.
Natahovanie je prekurzorom mozného zlomenia cievky a jej migracie.

* Ak je potrebné cievku po odpojeni vytiahnut z vaskulatury, nepokusajte sa
o vytiahnutie cievky pomocou vytahovacej pomécky, napriklad slucky, do
zavadzacieho katétra. Mohlo by tym dojst k poskodeniu cievky a oddeleniu
pomdcky. Cievku, mikrokatéter a akukolvek extrakéni pomécku vytahujte
z vaskulatury stcasne.

* Na dosiahnutie pozadovanej okluzie niektorych vaskulatur alebo 1ézii je vSeobecne
potrebné pouzit viac cievok. Zelanym koncovym vystupom zékroku je va&sinou
angiograficka okluzia. Vypliiové vlastnosti cievok ulah¢uju angiograficki okluziu
a znizuju potrebu hustoty zbalenia s viacerymi cievkami.

* Klukatost alebo komplexna anatomicka $truktira cievy moéze ovplyvnit presné
umiestnenie cievky.

e Dlhodoby ucinok tohto vyrobku na extravaskulérne tkaniva nebol stanoveny, preto
je potrebné dbat na to, aby sa tato pomécka udrzala v intravaskularnom priestore.

* Vzdy zabezpecte, aby boli pred za¢atim zakroku so systémom AZUR k dispozicii
aspori dva ovladace odpojenia AZUR.

e Cievku nie jg mozné odpojit inym zdrojom energie, nez je ovlada¢ odpojenia AZUR.

* NEUMIESTNUJTE zavadzaci postvac na holy kovovy povrch.

. Zava’dzagl’ posuvac drzte vzdy chirurgickymi rukavicami.

* NEPOUZIVAJTE spolu s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami.

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Schému zostavenia néjdete na obrazku 1.

2. Pripojte oto¢ny hemostaticky ventil (RHV) k hrdlu vodiaceho katétra. K boénému
ramenu RHV pripojte 3-cestny zastavovaci kohttik a nasledne pripojte hadi¢ku
na kontinualnu infuziu preplachovacieho roztoku.

3. K hrdlu mikrokatétra pripojte druhy ventil RHV. K boénému ramenu druhého

ventilu RHV pripojte 1-cestny zastavovaci kohutik a hadi¢ku preplachovacieho
roztoku pripojte k zastavovaciemu kohutiku.

4. Otvorte zastavovaci kohutik a preplachnite mikrokatéter sterilnym
preplachovacim roztokom. Potom zastavovaci kohutik zatvorte. Aby sa
minimalizovalo riziko tromboembolickych komplikdcii, je dolezité, aby sa
udrziavala kontinudlna inflzia vhodného sterilného preplachovacieho roztoku do
vodiaceho katétra, femoradlneho puzdra a mikrokatétra.

KATETRIZACIA LEZIE
Pomocou standardnych intervenénych postupov ziskajte pristup k cieve
pomocou vodiaceho katétra. Vodiaci katéter musi mat vnitorny priemer
dostatocne velky na to, aby umoznil injekéné podanie kontrastnej latky, zatial' ¢o
sa mikrokatéter nachadza na svojom mieste. To umozni skiaskopické mapovanie
drahy poc¢as zakroku.

6. Vyberte mikrokatéter s vhodnym vnutornym priemerom. Po umiestneni
mikrokatétra do lézie odstrarite vodiaci drét.
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Rédioaktivna znacka na distalnom hrote

Obrazok 1 - Schéma zostavenia systému AZUR

VYBER VELKOSTI CIEVKY
7. Vykonajte skiaskopické mapovanie dréhy.
8. Zmerajte a odhadnite velkost Iézie, ktorii budete oSetrovat.

9. Podla uvazenia lekdra mozno na vytvorenie ivodného ramca pouzit jednu alebo
viac ramcovych cievok (platinové 3D cievky).

10.  Pri okluzii aneuryzmy nema byt priemer prvej a druhej cievky nikdy mensi ako
Sirka hrdla aneuryzmy, inak méze byt zvySena tendencia migrovania cievok.
Priemer prvej helikalnej cievky by mal byt o 1 az 2 mm mensi ako Uvodna
kosikova cievka alebo kupola aneuryzmy.

11.  Pri okluzii cievy zvolte velkost cievky, ktora je o nie¢o vacsia ako priemer cievy.

12, Spravny vyber cievky zvy3uje Gginnost a bezpe&nost pacienta. Uginnost okluzie
je scasti funkcia stlaenia a celkovej hmoty cievky. Na tGcel vyberu optimalnej
cievky pre kazdu danu léziu preskimaijte angiogramy vytvorené pred oSetrenim.
Vhodna velkost cievky sa ma vybrat na zéklade angiografického hodnotenia
priemeru cielovej alebo hlavnej cievy, kupoly aneuryzmy a hrdla aneuryzmy.
POZNAMKA: Cievky majti vonkajsiu vrstvu pozostavajticu z hydrofilného
polyméru. V désledku toho sa primarny a sekundarny priemer cievky (rozmer ,A”
na oznaceni obalu) po Uplnej hydratacii zvysi priblizne o 0,5 mm.

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENIE

Tla¢idlo odpojenia

Lievik
Zavadzaci

postivaé

AZUR .
Smer vioZenia

Obrazok 2 - Ovlada¢ odpojenia AZUR

13.  Vyberte ovlada¢ odpojenia AZUR z ochranného obalu. Potiahnite biele usko
zo strany ovladaca odpojenia. Usko zahodte a ovlada¢ odpojenia umiestnite
do sterilného pola. Ovlada¢ odpojenia AZUR je zabaleny samostatne ako
sterilnd pomocka. Na odpojenie cievky nepouzivajte iny zdroj energie, nez
je ovladaé odpojenia AZUR. Ovladaé odpojenia AZUR je uréeny na pouzitie
uji é i Ovladaé jenia AZUR sa iSaj p: i
sterilizovat' ani inak opakovane pouzit.

14.  Pred pouzitim pomdcky odstrarite proximalny koniec zavadzacieho postvaca
z obalu. Davajte pozor, aby nedo$lo ku kontaminécii tohto konca zavédzacieho
postvaca cudzorodymi latkami, ako je krv alebo kontrastn latka. Pevne
vlozte proximalny koniec zavadzacieho postivaca do lievikovej Casti ovladaca
odpojenia AZUR. Pozrite si obrazok 2. V tomto ¢ase nestlacajte tlacidlo
odpojenia.

15.  Pockaijte tri sekundy a pozoruijte kontrolku na ovladaci odpojenia.

* Ak sa neobjavi zelena kontrolka alebo ak sa objavi Gervena kontrolka,
pomdcku vymeiite.

¢ Ak sa kontrolka rozsvieti nazeleno a potom sa kedykolvek pocas
trojsekundového pozorovania vypne, pomocku vymerite.

* Ak zelena kontrolka zostane pocas celého trojsekundového pozorovania
svietit nazeleno, pokracujte v pouzivani pomaécky.

16.  Drzte pomécku hned distalne od uzaveru a potiahnite otoény uzaver proximalne,
aby ste odkryli ichytku na puzdre zavadzaca. Pozrite si obrazok 3.

USko na zavadzacom

Potiahnite stahujtici zdmok
puzdre

proximéine

Obrazok 3 - Potiahnite stahujtici zamok proximalne
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Pomaly posuvajte cievku z puzdra zavadzaca a skontrolujte ju z hladiska
akychkolvek abnormalit alebo poskodenla Ak sa spozoru]e akékolvek
ie cievky alebo -] ) NEPOUZIVAJTE.

Ak je potrebné vopred zmékgeit implantat AZUR, posurite ho z distalneho konca
puzdra zavadzaca a ponorte ho do teplého sterilného fyziologického roztoku
alebo do teplej ringerovej injekcie s laktatom. Pripadne ho drzte v prietoku pary,
kym sa neskruti, zvy&ajne asi pat az desat sekund. Ak pouzivate paru, ma sa
pouzit vhodna sterilna technika. Dalej méze byt systém AZUR pouzity aj bez
predbezného zmakcovania.

S distalnym koncom puzdra zavadzaca smerujicim nadol a implantatom stale
v teplom fyziologickom roztoku, teplom Ringerovom injekénom roztoku alebo
prietoku pary jemne zatiahnite implantat Gplne spat do puzdra zavadzaca
priblizne o 1 az 2 cm.

ZAVEDENIE A ROZVINUTIE SYSTEMU AZUR

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Otvorte ventil RHV na mikrokatétri len tolko, aby nim preslo puzdro zavadzac¢a
systému AZUR.

Vlozte puzdro zavadzaca systému AZUR cez ventil RHV. Preplachujte zavadzac,
kym nebude uplne vypudeny vzduch a z proximalneho konca nezaéne vytekat
preplachovaci fyziologicky roztok.

Umiestnite distalny hrot puzdra zavadzaca na distalny koniec hrdla mikrokatétra
a zatvorte ventil RHV jemne okolo puzdra zavadzaca, aby ste zaistili ventil

RHV k zavadzacu. Neutahujte ventil RHV okolo puzdra zavadzaca prilis.
Nadmerné uti ie moZe pos

Zatlacte cievku do Iimenu mikrokatétra. Davajte pozor, aby ste nezachytili
cievku do spoja medzi puzdrom zavadzaca a hrdlom mikrokatétra. Casovanie
zaha]lte pomocou stopiek alebo ¢asovaéa v momente, ked pomdcka vstupl
do v case p ia musi dojst k ji

Systém AZUR tlacte cez mikrokatéter, kym sa proximalny koniec zavadzacieho
postivaca nestretne s proximalnym koncom zavéadzacieho puzdra. Uvolnite ventil
RHV. Stiahnite puzdro zavadzaca tak, aby tesne vystupovalo z RHV. Zatvorte
ventil RHV okolo zavadzacieho postvaca. Posuvajte puzdro zavadzaca, kym
nebude Uplne mimo zavéadzacieho posuvaca. Dbajte na to, aby ste zavadzaci
systém nepokrutili. Aby nedoslo k pred¢asnej hydratacii systému AZUR,
zabezpecdte prietok preplachovacieho fyziologického roztoku.

Puzdro zavadzaca zlikvidujte. Systém AZUR nemozno vrétit do puzdra po
zavedeni do mikrokatétra.

V tejto chvili sa ma spustit skiaskopické navadzanie. V zavislosti od dizky
pouzitého mikrokatétra moze byt spustenie skiaskopie oneskorené, aby sa
minimalizovala expozicia.

Pod skiaskopickym navadzanim pomaly posuvajte cievku von z hrotu
mikrokatétra. Pokracujte v postivani cievky do lézie, kym nedosiahnete
optimalne rozvinutie. Ak je to potrebné, zmerite polohu. Ak velkost cievky nie

je vhodna, odstrarite ju a nahradte inou poméckou. Ak sa pri skiaskopii po
umiestneni a pred odpojenim pozoruje neziaduci pohyb cievky, cievku vytiahnite
a nahradte ju inou cievkou s presnejsie zodpovedajlcou velkostou. Pohyb
cievky méze naznacCovat, ze by mohla po odpojeni migrovat. NEOTACAJTE
zavadzaci posUva¢ pocas zavadzania cievky do vaskulatury ani po fiom.
Otécanie zavadzacieho postivaca moze viest k natiahnutiu cievky alebo
pred¢asnému odpojeniu cievky zo zavadzacieho posuvaca, ¢o moze viest

k migracii cievky. Angiografické hodnotenie sa ma vykonat aj pred odpojenim,
aby sa zabezpecilo, Zze hmota cievky nepresahuje do nezelanej vaskulatry.
Dokondite zavedenie a akékolvek zmeny polohy tak, aby bola cievka odpojena
v ramci ¢asu premiestnenia uvedeného v Tabulke 1. Po uréenom ¢ase moze
napucanie hydrofilného polyméru zabranit prechodu cez mikrokatéter a poskodit
cievku. Ak nie je mozné cievku dobre umiestnit a odpojit v ramci tohto
uvedeného &asu, su¢asne odstrante pomdcku a mikrokatéter.

Postvajte cievku na pozadované miesto, kym nebude radioaktivna znacka na
zavadzacom postvaci zarovnana alebo mierne distélne od radioaktivnej znacky
distalneho hrotu mikrokatétra, ¢im sa umiestni zéna odpojenia tesne mimo hrotu
mikrokatétra. Pozrite si obrazok 4.

Utiahnite ventil RHV, aby ste predisli pohybu cievky.

Pred odpojenim cievky opakovane skontrolujte, Ze distélne telo zavadzacieho
postivaca nie je napaté. Axialne stlacenie alebo pnutie moze sposobit, Ze sa
hrot mikrokatétra po¢as zavadzania cievky pohne. Pohyb hrotu katétra moze
sposobit’ perforaciu aneuryzmy alebo cievy.

Proxlmalny koniec C|evky je zarovnany Mikrokatéter
s ym hrotom mil ¢

Cievkovy |mp\antat

/ Proximalna znacka (nachadza sa
Dlsta\ny koniec

Rédioaktivna znacka na distalnom ieho postivaca len na mude\och e Zavag‘szc:ﬂ
hrote mikrokatétra 175 cm)

Obrazok 4 - Poloha znaciek pri odpojeni

Na minimaliza'ciu potencidlneho rizika perforacie aneuryzmy alebo cievy
NEZASUVAJTE distalny koniec zavadzacieho systému za distélny hrot
mikrokatétra.

ODPOJENIE CIEVKY

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

4.

42.

43.
44,

Ovladac¢ odpojenia AZUR obsahuje batérie a aktivuje sa, ked’ bude zavadzaci
posuvaé spravne pripojeny. Ked' nie je pripojeny Ziaden zavadzaci posuvagc, je
v rezime vypnutého napéjania. Nie je potrebné stlacit tlacidlo na boku ovladaca
odpojenia AZUR, aby ste ho aktivovali.

Overte, zZe je ventil RHV pevne zaisteny okolo zavadzacieho postvaca pred
tym, ako pripojite ovlada¢ odpojenia AZUR, aby ste zaistili, Ze sa cievka poc¢as
postupu pripdjania nepohne.

Hoci st zlaté konektory zavadzacieho postvaca navrhnuté tak, aby boli
kompatibilné s krvou a kontrastnou latkou, je potrebné vynalozit snahu, aby
sa tieto polozky nedostali na konektory. Ak sa na konektoroch objavi krv alebo
kontrastna latka, utrite ich sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom pred
pripojenim k ovladacu odpojenia AZUR.

Pripojte proximalny koniec zavadzacieho postvaca na ovlada¢ odpojenia AZUR
pevnym vlozenim proximalneho konca zavadzacieho postivaca do lievikovej
Casti ovladaca odpojenia AZUR. Pozrite si obrazok 2.

Ked'je ovlada¢ odpojenia AZUR spravne pripojeny k zavadzaciemu postvacu,
zaznie jeden zvukovy tén a kontrolka sa zmeni na zelend, ¢im signalizujd, ze

je pripraveny odpoijit cievku. Ak sa tlacidlo odpojenia nestlaéi do 30 sekdnd,
svietiaca zelena kontrolka pomaly zaéne blikat nazeleno. Blikajica zelena aj
svietiaca zelena kontrolka naznacuiju, ze pomaécka je pripravend na odpojenie. Ak
sa zelend kontrolka neobjavi, skontrolujte, ¢i sa spojenie vytvorilo. Ak je pripojenie
spravne a neobjavi sa ziadna zelena kontrolka, ovlada¢ odpojenia AZUR vymeiite.

Pred stlacenim tlacidla odpojenia overte polohu cievky.

Stlacte tlacidlo odpojenia. Po stlaceni tlagidla zaznie zvukovy tén a kontrolka
bude blikat nazeleno.

Na konci cyklu odpojenia zazneju tri zvukové tony a kontrolka trikrat zablika
nazlto. Znamena to, ze cyklus odpojenia je dokonéeny. Ak sa cievka neodpoji
pocas cyklu odpojenia, ponechajte ovlada¢ odpojenia AZUR pripojeny

k zavadzaciemu postivacu a pokuste sa o dalsi cyklus odpojenia, ked sa
kontrolka zmeni na zelenu.

Kontrolka sa zmeni na ervenu po pocte cyklov odpojenia $pecifikovanych na
oznaceni ovladaca odpojenia AZUR. Ak je kontrolka ¢ervend, ovlada¢ odpojenia
AZUR NEPOUZIVAJTE. Ked je kontrolka &ervend, ovlada¢ odpojenia AZUR
zlikvidujte a nahradte ho novym.

Odpojenie cievky overte tak, Ze najskor uvolnite ventil RHV, nasledne pomaly
potiahnete zavadzaci systém spét a skontrolujete, ¢i nedoslo k pohybu cievky.
Ak sa implantat neodpojil, nepokusajte sa ho odpojit viac ako dvakrat. Ak sa po
tretom pokuse neodpoji, zavadzaci systém vyberte.

Po polvrdenl odpo]enla pomaly st\ahmte a vyilahmte zavadzaci posuvac.

F po jeni cievky zahfiia r|2|ko
prasknutia aneuryzmy alebo cievy. Po jeni cievky a 1]
NEPOSUVAJTE.

Overte polohu cievky angiograficky cez vodiaci katéter.

Do lézie mozno umiestnit dalsie cievky tak, ako je opisané vyssie. Pred
odstranenim mikrokatétra z oblasti o$etrenia cez limen mikrokatétra Gplne
umiestnite vodiaci drét s vhodnou velkostou, aby ste zaistili, Ze v mikrokatétri
nezostala Ziadna ¢ast poslednej cievky.

Lekér ma uvazit pripadnu Gpravu techniky zavedenia cievky na zéklade zlozitosti

a varidcie embolizacnych postupov. Akékolvek tpravy techniky musia byt v stlade
s predtym opisanymi postupmi, varovaniami, bezpe¢nostnymi opatreniami

a informaciami o bezpec¢nosti pacienta.

SPECIFIKACIE OVLADACA ODPOJENIA AZUR

Vystupné napatie: 8 +1 V, jednosmerny prad.

Cistenie, preventivna kontrola a tdrzba: Ovldda& odpojenia AZUR je pomdcka na
jedno poutzitie, do ktorej st vopred vlozené batérie a ktora je sterilne zabalena.
Nevyzaduje sa ziadne Gistenie, kontrola ani idrzba. Ak pomécka nefunguje tak,
ako to opisuje ast Odpojenie tohto navodu, ovlada¢ odpojenia AZUR zlikvidujte
a nahradte novym.

Ovladac¢ odpojenia AZUR je pomdcka na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane,
nepripravujte na opakované pouzitie ani nesterilizujte opakovane. Opakované
pouzitie, priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia mézu narusit
Strukturdlnu integritu pomécky a/alebo sposobit jej zlyhanie, ¢o nasledne méze
mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie,
priprava na opakované pouzitie alebo opakovana sterilizacia mozu tiez vytvorit
riziko kontaminacie pomécky a/alebo sposobit infekciu pacienta &i skrizent
infekciu, okrem iného vratane prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta

na druhého. Kontaminacia pomécky méze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Do ovladacov odpojenia AZUR su vopred vloZzené batérie. Pred pouzitim sa
nesnazte batérie odstranit ani vymenit.

Po pouziti zlikvidujte ovlada¢ odpojenia AZUR sposobom, ktory je v stlade

s miestnymi predpismi.
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BALENIE A SKLADOVANIE

Systém AZUR je umiestneny vnutri ochranného plastového obalu a zabaleny vo vrecku
a karténovej $katuli. Systém AZUR a ochranny obal ostanu sterilné, pokial sa balenie
neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspirdcie. Skladujte pri kontrolovanej
izbovej teplote na suchom mieste.

Ovladac¢ odpojenia AZUR je zabaleny samostatne v ochrannom vrecku a karténovej
Skatuli. Ovlada¢ odpojenia AZUR bol sterilizovany. Zostane sterilny, pokial sa vrecko
neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspirédcie. Skladujte pri kontrolovanej
izbovej teplote na suchom mieste.

Po pouziti zavadzaci systém a ovlada¢ odpojenia zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi viadnymi predpismi.

SKLADOVATELNOST

Informécie o skladovatelnosti pomaocky si pozrite na oznageni vyrobku. Pomocku
nepouzivajte po uplynuti uvedenej lehoty skladovatelnosti.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI MR A

Neklinické testovanie preukdzalo, ze implantat periférneho emboliza¢ného cievkového
systému AZUR je i ¢ ¢ny v prostredi MR. Pacient s touto
pomockou moze byt bezpecne skenovany v systéme MR za nasledujicich podmienok:

* statické magnetické pole len 1,5 Tesla a 3 Tesla,
* maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gauss/cm (40 T/m),

* maximalna priemerna celotelova miera Specifickej absorpcie (SAR) 2 W/kg
na 15 minut skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov) v norméanom
prevadzkovom rezime zaznamenana systémom MR.

Pri vy$sie definovanych podmienkach skenovania sa predpoklada, Ze implantat
periférneho embolizatného cievkového systému AZUR spésobi maximalny nérast
teploty 0 2,3 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov).

V neklinickom testovani pri zobrazovani sekvenciou impulzov s gradientovym

echom a systémom MR s intenzitou 3 Tesla presahoval obrazovy artefakt spésobeny
implantatom periférneho embolizaéného cievkového systému AZUR priblizne 5 mm
za tito pomécku. Spoloénost MicroVention, Inc. odporuca, aby pacient vzal do uvahy
podmienky MR uvedené v tomto ndvode na pouZitie od nadacie MedicAlert alebo
ekvivalentnej organizécie.

MATERIALY
Systém AZUR neobsahuje latex ani PVC materialy.

DODATOCNE UPOZORNENIA PRE POUZIVATELA

*  Akékolvek vazne udalosti vyskytujlce sa v sUvislosti s touto poméckou sa maju
hldsit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, kde sa pouzivatel a/alebo
pacient nachadza.

*  Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) najdete na webovej stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (zakladné UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  Elektronicky ndvod na pouZitie (elFU) je k dispozicii na webovej stranke spolo¢nosti
MicroVention: https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety.

«  Tivaly implantat. Dalsia kontrola je vyZadovana na zéklade rozhodnutia lekéra.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc. zarucuje, Ze sa tato pomécka navrhla a vyrobila

s primeranou starostlivostou. Této zéruka nahrédza a vyluCuje vSetky ostatné

zaruky, ktoré nie sU vyslovne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyslovné alebo
vyplyvajlce zo zékona alebo inak, a to vratane, ale nie vyhradne, akychkolvek
predpokladanych zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel.
Manipulécia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomdcky, ako aj faktory stvisiace

s pacientom, diagnostikou, liecbou, chirurgickym zékrokom a dalSie skutoénosti, ktoré
spolo¢nost MicroVention, Inc. nedokéze priamo kontrolovat, ovplyviiuji pomécku

a vysledky ziskané jej pouzitim. Povinnost spolo¢nosti MicroVention, Inc. v ramci

tejto zéruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomécky do datumu
exspirécie. Spolo¢nost MicroVention, Inc. nezodpovedd za Ziadnu nahodnu, nepriamu,
$pecidlnu alebo naslednu stratu, $kodu alebo vydavok priamo alebo nepriamo
vyplyvajlce z pouzivania tejto pomécky. Spoloénost MicroVention, Inc. neprebera ani
nesplnomociiuje Ziadnu int osobu, aby v jej mene prevzala akikolvek ind alebo dalsiu
zodpovednost ¢i zaruku v suvislosti s touto poméckou. Spolo¢nost MicroVention, Inc.
neprebera Ziadnu zodpovednost za opakované pouZzitie, pripravu na opakované
pouZzitie alebo opakovanu sterilizaciu pomécok a v suvislosti s takymto poméckami
neposkytuje Ziadne zaruky, ¢i uz vyslovné alebo predpokladané, okrem iného vratane
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouZitie.

Ceny, Specifikacie a dostupnost modelu sa mézu zmenit bez upozornenia.
© Copyright 2024 Terumo Corporation. VSetky prava vyhradeng.
Terumo™ a AZUR™ st registrované ochranné znamky spolo¢nosti Terumo Corporation.

MicroVention™ a HydroCoil™ sU registrované ochranné znamky spolo¢nosti
MicroVention, Inc.
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YKpaiHceka
MepucpepuyHa cnipanbHa cucmema AZUR™

CnipaneHa cucmema em6onisayii HydroCoil™
Cucmema (3HimHa)
IHcmpykuii i3 3acmocyeanHs

OnMUC NPUCTPOIO

Cuctema 3HiMHUX nepudepununmx cripaneit AZUR (cuctema AZUR) cknafaetbes 3i
cnipanbHOro iMNAaHTaTy, NPUKPINAEHOro Ao cucTemm AocTaBkn. Cnipani —Le nnaTuHoBi
cnipani i3 30BHiLWHIM WapoM i3 rigpodinbHoro nonimepy. ina B1GIpKOBOro Bif'€AHaHHA
cnipanei BUKOPUCTOBYIOTb LITOBXaY, AKMil NPUBOAUTLCA B Ail0 KOHTPONEPOM Bify'€HAHHA
cuctemu AZUR. KoHTponep Big'eaHaHHA cuctemn AZUR NOCTaBRAETHCA OKPEMO.

Cuctema AZUR focTynHa B LWIMPOKOMY Ajiana3oHi fiameTpis i foBXWH cnipanei. Chipanb
NOBMHHa BBOAWTUCA TiNbKM Yepe3 MOCUIEHIi APOTOM MIKpOKaTeTep i3 3a3HaueHuM
MiHIManbHUM BHYTPILLIHIM fliameTpom.

Tabnuuysa 1
ipani 8A s Yac
Tun cnipani nepemiueHHs
Aonmis mm PemiLL
3HimHa cnipanb AZUR 18 0,021 0,53 3 XBUANHN
3HimHa cnipanb AZUR 35 0,038 0,97 3 XBUANHN

IMNNaHTOBaHWI KOMMOHEHT Cripani, AKWiA 3aN1LWAETbCA BCePeAVHi Tina nalieHTa nicna
Bifl'€AHaHHA, CKNAZAETbCA 3 HABELEHOTO HIXKYE.

Tabnuus 2
Marepianu gna imnnauraris 3HimHa cnipans 3HimHa cnipans
AZUR 18* AZUR 35*

Mertanesi MnatuHoBi cnnaen <0279 <0919
peyoBMHN
Hemetanesi * 3wmnTnin <0019 <0029
PeyoBMHI cononimep:

akpunamig

Ta akpunosa

Kucnota

© nonionedin, knei

*MprbnnsHin BMICT

MOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA/MPU3HAYEHHA

Cnctema AZUR npusHaueHa 1A 3MeHILIEeHHA abo NOBHOI 3yNHKM KPOBOTOKY B NepudepuyHiii
CyAVHHIN cucTemi. Mpr3HaYeHo ANA BUKOPUCTaHHA Mifj Yac iHTepPBEHLINHOro pagionoriyHoro
NiKyBaHHA apTepioBeHO3HNX ManbhOpMaLliil, apTepioBEHO3HNX ICTYN, aHEBPU3M Ta iHILINX
ypaxeHb nepudepuiHnX CyamnH.

NMPOTUMOKA3AHHA
BukopuctaHHa cuctemn AZUR npoTunokasaHo B Takux sMnaqKax
®  KONU HajcenekTBHe Po3Mi cnipani € Hemc

®  KiHLeBi apTepii NiAXoAATb A0 HepBiB;

®  apTepii, AKi NOCTayaloTb KPOB Y [iNAHKY YpaXkeHHs, MaloTb HeloCTaTHi Ana embonis
AiameTp;

® KONV apTepioBEHO3HNI WYHT GiNbluWii 3a Cipanb;

®  aTepoMaTO3He ypaKeHH TAXKKOTO CTyMeHs;

®  HaABHICTb 360 NMOBIPHICTb NOYATKY Ba30Cnasmy.

MOXNNBI YCKNTAQHEHHA

,ElO MOXNNBUX YCKNaiHEHb 30KpeMa, afe He BUKITIOYHO, Hanexartb: rematoma B MiCLli npokony,
nepdopaLiia CyauHn/aHeBpu3Mu, HenepeabayeHa OKI03iA MaTePUHCHKOT apTepii, AedekT
3aMOBHEHHS, CyANHHUI TPOMGO3, KPOBOBWIMB, iLLIEMIA, CNA3M CYANH, HAOPAK, 3MilLEHHs

a60 HenpaBwbHe PO3MilLeHHA cnipani, nepeayacHe abo yTpyAHeHe Big'eaHaHHaA cnipani,
YTBOPEHHA TPOMGIB, peBacKynApu3aLlif, NocTeMOoni3aLiitH1in CUHAPOM | HEBPOOTIUHI
po3naau, AK-oT THCyﬂbT i, MOXNNBO, CMEpPTb.

Jlikap NOBWUHEH 3HaTV NPO Lji yCKNaHeHHs Ta NpoiHGOPMYBaTV NaLjiEHTIB 3a HAABHOCTI
oKa3aHb. BignosigHo 4o HIX NoTpiGHO CKopUryBaTI NPOBEAEHHA onepauii AnA nauieHTa.

HEOBXIAHI LOAATKOBI CKJIABOBI YACTUHU

*  KoHTponep Bif'efiHaHHA cuctemmn AZUR.

*  [ocuneHuii APOTOM MIKpOKaTeTep 3 AUCTaNbHIIM PEHTFEHOKOHTPACTHUM Mapkepom
BiANOBIAHOrO PO3Mipy.

HanpsamHuii Katetep, CymicHUI i3 MikpoKaTeTepom.

KeposaHi np , CYMICHI 3 MiKp: eTepoM.

2 06epToBUX remocTaThyHUX KnanaHa Y (OrK).

1 TPUXOL0BNIA 3aNiPHNIA KpaH.

CrepunbHuit Gi3ioNnoriuHni po3unH Ta/abo iH'eKLia po3unHy nakTaty PiHrepa.
CTepunbHa CUCTeMa /iNA BHYTPILIHBOBEHHOTO KParIHHOTO BBefleHHA disionoriyHoro
PO3uMHy.

*  [lxepeno napw AinA JOAATKOBOTO NoNepeHbOro PO3M'AKLIEHHA IMMIaHTaTy.

1 0HOXO[0BWIA 3aNiPHNIA KpaH.
CekyHpomip abo Taiimep.

3ACTEPEXEHHA TA 3AMOBIXHI 3AX04U

Yeara! 3rigHo 3 ®epepanbHum sakoHom CLUA yeil npucr

KynuTy nvwe B ikaps a60 3a 0ro 3aMOBNEHHAM.

MOXHa

Llei npncTpint Mae BUKOPMCTOBYBATUCA TiNIbKW NiKapAMK, AKI NPOLLINW BiANOBIAHY
niaroTosky 3 npoueayp emGonizauii nepudepruHnx CyanH.
Cncrema AZUR nocTtaya€eTbca CTEPUIBbHOIO Ta arniporeHHoI0, AIKLLO TiIbKX He PO3KPUTO Ta
He MOWKOKEHO NaKOBAHHS.
Lleit npucTpiii npi o ana ‘0 BUKOPUCTaHHA. 3360POHEHO
MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATW, 06p06nATY abo cTepunisysatu. [OBTOPHI BUKOPUCTAaHHA,
06pobka UM cTepunizaLia MOXyTb MOWKOAUTI CTPYKTYPHY LifiCHICTb NPUCTPOIo Ta/abo
NPU3BECTY [10 100 HECTPABHOCTI, LLO MOXe, y CBOKO Yepry, CTaTh NPUUYMHOI TPaBMyBaHH,
XBOPO6Y abo cmepTi nauieHTa. MoBTOPHI BUKOPKCTaHHSA, 06po6Ka uu cTepunizais
MOXYTb CTBOPUTU PU3NK KOHTaMiHaLii NPUCTPOIO Ta/abo BUKNMKATY iHiKyBaHHA
navuieHTa Ym nepexpecHy iHeKLilo, 30Kpema, ane He BUKIIOUHO, nepeaayy iHGeKLinHIX
3aXBOPIOBaHb Bif} OAHOTO NaLlieHTa A0 iHwWOro. KoHTaMiHaLjia MPUCTPOIo MoXe NpusBecTin
[10 TPaBMyBaHHs, XBOPO6M abo cmepTi NaLjieHTa.
[inA ouiHKM Nepea em6oni3aLji€io, ONepaTUBHOrO KOHTPOJIO Ta CMOCTEPEXEHHs Micna
embonizauii NpoBoAATb aHriorpadito.
He foknapaiite HaamipHIUX 3ycunb sl MPOCYBaHHA WTOBXaya. BusHaute npuunHy npu
BUHWKHEHHi Byab-AKOro HexapakTepHoro onopy, Buiimite cuctemy AZUR Ta nepesipre i
Ha HaABHICTb NOLWKOMKEHb.
Mpocysaiite Ta BuTAryiTe cuctemy AZUR nosinbHo i nnagHo. Mpu NoABi HaaMipHOro
TepTa BUiAMITHL ycio cuctemy AZUR. fKio nia vac BukopuctaHHa apyroi cuctemn AZUR
HafMipHe TepTA He 3HIKAE, NepeBipTe MiKpoKaTeTep Ha NpeiMeT NOWKOPKeHb a6o
nepeKpyyyBaHHsA.
Cnipanb cniig NPaBUIbHO PO3MICTUTY B CYAIWHI 60 aHEBPN3Mi NPOTATOM TPLOX XBUNMH
3 MOMEHTY NepLIoro BBeeHHA NPUCTPOIO B MiKpoKaTeTep. AKLO 3a Leil yac cnipanb
He BAACTbCA PO3MICTUTK i Bif'€AHATY, OAHOYACHO BUAANITL NPUCTPIl | MikpoKaTeTep.
Po3MmilLeHHA NPUCTPOIO B CEPEOBNLL 3 HU3bKUM PIBHEM MOTOKY MOXeE 36inblumnTin Yyac
3MiHEHHSA MONOMKEHHS.
AKLLO HeOBXiAHO 3MIHNTV NONOXEHHSA Cripani, TO Nif KOHTPONEM PEHTIEHOCKOMIT OfHUM
PYXOM NOTPIBHO AyKe 06epexXHO BITATTH ii Ha3ay, 3a JOMOMOrOI0 LUTOBXaya CUCTeMn
[OCTaBKM. AKLO CMipanb He PyXaETbCA B OAHOMY HanpAMKY 3i ToBxadyem, abo AKWO Ti
nepemillieHHA yCKnajiHeHe, Lie MOXe O3HayaTw, Wo Cnipanb PO3TArHynaca i, MOXnneo,

A, ol BUIMITb | BeCb NPUCTPIN.
Yepes aenikaTHy npupogy cnipani, 3BMBUCTI CyAMHHI WNAXK, WO NPU3BOAATL A0
MEBHUX ypaxeHb, i Pi3Hy MOPHONOrito CyAMHHOT cUcTeMI Cripasib MOXe Yac Bif Yacy
PO3TAryBaTUCA Nifj YaC MaHeBpPyBaHHA. PO3TArHEHHA € Nepe/iBiCHNKOM NOTeHLiiHOro
po3pwuBy Ta Mirpauii cnipani.
AKWo cnipanb HEOOXIAHO BUTATTY 3 CYANHW MICNA BiA'€AHAHHA, HE HaMaranTeca BUTArTN
il 32 ;ONOMOrOoI0 MPUCTPOIO ANA BUNYYEHHS, AK-OT 3aTUCKa4a TUMY «3axsaT», y Katetep
[Ans focTaBKy. Lle Moxe npu3BecTy 40 NOWKOMXKEHHA cripani Ta BiA'eJHaHHA NPUCTPOIO.
OpHOYaCcHO BMAANITH i3 CyAvHM Cipanb, MikpokaTeTep i Byab-AKUI NpUCTpii Ana
BUNTYYEHHS.
[InA pocarHeHHs GaxaHol OKNIo3ii AeAKnX cyAnH abo ypaxeHb 3a3BUyai Cnif AOCTaBUTU
[ieKinbka cnipaneit. baxaHoto KiHLEBOIO TOUKOIO NpoLeaypu 3a3Bnyaii € aHriorpadiuHa
oKnto3iA. HanoBHioBabHi BAACTUBOCTI CRipanei noneriyoTb aHriorpadiuHy oktosito i
3MeHLWYIoTb NoTpeby B LWiNbHOMY NaKyBaHHI YNCNEHHIMIA CTiipanamiA.
3BMBUCTICTb @60 CKNajjHa aHaTOMIif CY/JIH MOXe BMINHY T Ha TOUHICTb PO3MIlLEHHS
cnipani.
[l0BroCTPOKOBUIA BNAIMB LIbOFO NPUCTPOIO Ha EKCTPaBACKYNAPHI TKAHUHN He
BCTaHOB/IEHO, TOMY BaX/1MBO 3a6€3MeUNnTIN yTPUMaHHA LbOTO NPUCTPOIO B
iHTpaBacKyNnApHOMY NPoCTOpi.
Mepepn noyaTkom NpoLeaypu 3 BAKOPUCTaHHAM cuctemn AZUR nepekoHaiTecs, WwWo
Ma€Te LoHaMeHLUe [1Ba KOHTponepu Bifj'€aHaHHA cuctemn AZUR.
3abopoHeHo BiA'€/iHYBaTVH CMipanb 3a J0NOMOrok0 6yab-AKOTO iHLIOTO MPUCTPOIO, OKPIM
KOHTponepa Big'eAHaHHA cuctemmn AZUR.
3ABOPOHEHO knacTy WwroBxay CMCTeMI JOCTaBKN Ha HENPUKPUTY METaneBy NOBEPXHIO.
BepiTb WTOBXaY TiNbKM B XipyprivHnX pyKkaBnuKax.
3ABOPOHEHO BuKopuCcTOBYBaTU Pa3oM i3 pagiouactotHumu (PY) npuctposmu.

MIAroTOBKA O 3ACTOCYBAHHA

1.
2.

4.

O3HalioMTecA 3i Cxemolo Mig'eiHaHHA Ha PUCYHKY 1.

MpuepHaiiTe obepToBui remoctaTnyHUin KnanaH (OTK) Ao BTynKM NpoBiaHOro
KaTeTepa. MpyKpiniTe TPUXOA0BUI 3anipHUI KnanaH Ao 6iuHoro Bigsoay OrK, a notim
npreAHaiTe NiHito ansa 6esnepepBHOT iHY3il PO3UNHY ANA NPOMUBAHHSA.

MNpueanaitte gpyruii OTK ao BTyNKM MiKE .1, iTe ofHC
3anipHuit KpaH o 6iuHoro nopty apyroro ONK Ta nu:u(moqma 10 KpaHa JiHilo pO3umnHy
2NA NPOMNBAHHA.
BipuiiTe 3anipHIii KpaH i NPOMMIATE MIKpOKaTETeP CTEPUIbHIM PO3HIHOM A

, @ NOTiM 3akpuiite KpaH. LLlo6 i3yBaTh PU3MK T| iUHNX
YCKNafiHeHb, BaXKN1BO 3abe3neuntn 6esnepepsHy iHdys3iio BiAMNOBIAHOTO CTEPUILHOMO
PO34MHY [1NA NPOMVBAHHA B HANPAMHIAN KaTeTep, CTErHOBII NPOBIHVIK | MikpoKaTeTep.

KATETEPU3AL|IA YPAXKEHOT AINAHKA

5. 3acTocoByloum CTaHAaPTHI IHTePBEHLiiHI NpoLeypw, OTpUMaliTe AOCTYN 1O CYAUHN
3a J0NOMOTOI0 MPOBIAHMKOBOTO KaTeTepa. [MPOBIAHMKOBUII KaTeTep NOBUHEH
MaTU JOCTaTHLO BENMKNIA BHYTPILHIA AiameTp (BA), w06 moxHa 6yno sBoantn
KOHTPACTHY PEYOBUHY, KON MiKpoKaTeTep ycTaHoBMeHO. Lie 10380nUTb 3p06utn
PEeHTreHOCKOMiYHe KapTyBaHHA nif Yac npoleaypu.

6. BuGepiTtb MikpokaTeTep 3 BiANOBiAHUM BHYTPILHIM fiameTpom. Micna Toro, Ak
MiKpoKaTeTep po3TalloBaHO BCEPEAVHI YPaXeHHs, BUIMITb MPOBIAHNK.

BUBIP PO3MIPY CIIPAJTI

7. BuiKoHaiiTe peHTreHoCKoniYHe KapTyBaHHA.

8. Bumipsiite Ta OUiHITb PO3MIpP ypaxeHHs, ike NOTPiBHO nikyBaTu.
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Tlikist PO34VHY ANA NPOMMBAHHA 0gHox0R0BHii 3anipHuit KpaH

06eproBuit
TeMOCTATHYHMil

MpokcumanbHuit Kineub wrosxaua cuctemn AZUR Knanak (OTK)

NIAKNKYAETbCA 10 KOHTPONEPa Bify'€/IHAHKA

Cnipanb-imnnantar

TliKiA po34mHy ANA NPOMUBAHHA

Mikpokaretep

Tpkxoonu saniphl Kpat TpuXogoBwit 3anipHui Kpan

JiHis po34uHy ANA NPOMUBAHHA

06eprosuit
remocTaThyHuil
knana (OTK)

Hanpamnii katetep

4
MapkepHa PEHITEHOKOHTPACTHA CMYKKa Ha KposoHocka cymea
IMCTanbHOMY HAKOHEUHIIKY MiKpOKaTeTepa
PucyHok 1. Cxema nig’egHanHa cuctemu AZUR
9. Ha po3cyn nikapsa Ana CTBOpPeHHA NOYaTKOBOTO KapKacy MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA 13. BuiamiTb KoHTponep Bifg'eaHaHHA cuctemmn AZUR i3 3ax1cHOT ynakosku. MoTArHiTe

opfHa abo Kinbka kapkacHux cnipaneit (nnatuHosi 3D-cnipani).

10.  [inA oknio3ii aHeBpM3MW AiaMeTp NepLIoi Ta APYroi criipanei HiKonu He NoBUHeH GyTu
MEHLLNM 3a WIPKHY LMKV aHEBPU3MM, iHaKUIE MOXeE 36INbLINTICA PU3IK 3MILLIEHHSA
cnipaneit. [liameTp nepLioi cnipanbHOT KOTYLWKM Ma€ 6yTv Ha 1-2 MM MEHLIUM, HiX
AiameTp noyaTkoBoi cripani Kolrka abo Kyrnosna aHeBpr3mMm.

11, inA okniosii cyanHu obupatiite po3mip cnipani, AKUi TPOXW NepesuLLye AiameTp
cypvHn.

12, Tp. # BMGip cnipani niaBuLLye epeKTUBHICTL NpoLiesypu Ta 6e3neky naujieHTa.
OKno3ifHa epeKTUBHICTb YACTKOBO 3aNeXMTb Bifl YLLiNIbHEHHS Ta 3araibHOi Macu
cnipani. o6 BuGpaty onTumanbHy cnipasnb ANA KOHKPETHOTO YpaXeHHs, nepes
MOYaTKOM NiKyBaHHA HEO6XiAHO BUBUNTY aHriorpamu. BignosigHui posmip cnipani
061paloTb Ha OCHOBI aHriorPadiyHOro AOCNIMKEHHA fiameTpa MaTEPUHCHLKOI CYyaNHY,
Kyrnona aHeBpu3mu Ta Wwuiiku aHespusmu. MPUMITKA. Cnipanb BK/OYa€E 30BHILUHil
wap, Wo CKNagaeTbea 3 rigpodinbHoro nonimepy. [liameTp NepBUHHOT Ta BTOPUHHOT
cnipani (po3mip «A» Ha eTUKeTLi ynakoBKw) 36inblnTbca NpuénnsHo Ha 0,5 mm nicna
3BOJIOKEHHA.

NIAroToBKA CUCTEMU AZUR 10 AOCTABKU

(BiTnoBuit iHauKatop

~

Ktonka Bip'eanaHHA

Pos'em
Ilirosxay

aucrem AZUR/Y

Hanpamok BBesieHHA

PucyHok 2. Koutponep Big'eaHanHa cuctemn AZUR

3a 6iny BKnazKy 3 60Ky KOHTpONEpa Bif'€AHaHHA. BUIMITb BKNaaKy Ta PO3MICTiTh
KOHTpOnep Bif'€IHaHHA Ha CTepUNbHil NoBePXHi. KoHTponep Bif'eAHaHHA cucTemn
AZUR 3anakoBaHO OKPeMO AK CTepUbHUIA NPUCTpiit. 3a6opoHeHo Bia'eaHyBaTN
cnipanb 3a AONOMOroo 6yAb-AKOro iHLWOro NPUCTPOIo, OKPIM KOHTponepa
Bia'eqHanHA cnctemu AZUR. KoHtponep Big'eaHanHs cuctemn AZUR npusHaueHo
ANA BUKOPMCTaHHA BUK/IOYHO ANA OQHOTO NauieHTa. He Hamaraiitecs nosTopHO
cTepunizysati abo B iHwWwMiA cnocié Big’

cuncremu AZUR.

14.  Tepeps BMKOPUCTaHHAM NPUCTPOI BUIMITL MPOKCMMANbHUIA KiHelb WToBxaua
3 nakyBanbHoi MydTu. BybTe 0bepexHi, o6 He AOMYCTUTU KOHTaMiHAL|T KiHLA
LITOBXau4a CTOPOHHIMI PEUOBIHAMY, AK-OT KPOB'io 60 KOHTPACTHOI PEYOBUHOI.
MiuHo BCTaBTe NPOKCUMAbHUI KiHELb WTOBXaya B PO3'eM KOHTPOsIEpa Bif€AHaHHA
cuctemut AZUR. [InBiTbcA pUCyHOK 2. MoKM Wwo He iiTe KHONKY Big’

15, 3auekaliTe TPY CEKYHA Ta 3BEPHITb yBary Ha iHAVKATOP KOHTpONepa.

®  AKLWO iHANKATOP He CBITUTLCA 3eeHNM abo CBITUTLCA YEPBOHNM, 3aMiHITL
npucTpin.

AKILO IHAWKATOP CBITUTLCA 3eM1EHNM, a NOTIM BIUMMKAETHCA MPOTATOM TPbOX CEKYH,
3aMiHiTb NPUCTpIii.
* AKwo iHanKaTop 6e3nepepBHO CBITUTLCA 3eNIeHNM NPOTATOM TPbOX CEKYH/, MOKHa
NPOJOBXKYBATYU BUKOPUCTAHHA NPUCTPOIO.
16.  TpumaiiTe NpUCTPIl AMCTaNbHille 3aXUCHOT KPULWIKM | MOTATHITL 3aXVUCHY KPULLKY y
NPOKCMManbHOMY HanpPAMKY, o6 BiAKPUTU BUCTYN Ha iHTpoAblocepi. [IMB. pUcyHOK 3.

Buctyn Ha inTpogblocepi

MMoTATHITb 3aXHCHY KPULLIKY B
MIPOKCUMATIbHOMY HaNpPAMKY

—_—

PucyHOK 3. TOTArHITb 3aXNCHY KPULIKY B IPOKCMMANbHOMY HanpAMKY
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17.  ToBinbHO BUCYHbTe Cipanb 3 iHTPo/Ablocepa Ta OFNAHLTE i WOA0 HAABHOCTI ByAb-AKUX
HepiBHOCTeN abo NOWKOKEHD. Y pa3i BUABNEHHA NOWKOAMKEHHSA cnipani un
wrosxa4a HE BUKopucToByiiTe NpnCTpil

18.  fKwo 6axaHo nonepeaHbO Po3M'AKWNTY iMnnanTaT AZUR, BUCYHbTE 11070 3
AUCTaNbHOTO KiHLUA IHTPOAbloCepa i 3aHypTe B TeNANiA CTepUnbHUI GisionoriuHni
po3unH abo Tennuin po3umnH nakTaty PiHrepa. AGo X NoTpUmaiiTe oro B NOToLi Napw,
MOKM BiH He 3ropHeTbCA, 3a3BMuaii Lie 3aiimac Bif N'ATK A0 AecaTy cekyHp. Mig yac
BMKOPUCTaHHA Napu HeOBXiAHO BUKOPUCTOBYBATY BIAMOBIAHY CTEPUNbHY TEXHIKY. Kpim
Toro, cuctemy AZUR MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH 6e3 nonepefHboro PO3m AKILEHHA.

19.  CnpAmyBaBLM AUCTANIbHUI KiHELb IHTPOAbIOCEPA BHI3, NPU LIbOMY iMMaHTaT Bce
uie nepebysac B Tennomy GizionoriuHOMy po3umHi, Tennomy po3umnHi nakraty PiHrepa
a60 B NOTOL|i Napu, 06epeXHO NOBHICTIO BTAMHITL iIMMIAHTAT Ha3az Y iHTpoabiocep
npubnunsHo Ha 1-2 cm.

BBEJEHHA TA 3ACTOCYBAHHA CUCTEMU AZUR
20.  Bigkpuiite OTK Ha MiKpoKaTeTepi piBHO CTiNbKK, Wo6 NPUIHATY IHTPOAbIOCEP ChCTEMU

21.  BcraBte iHTpopbiocep cuctemu AZUR yepes OTK. NpomuBarite iHTpoabiocep Ao
MOBHOrO OYMLLEHHSA Bif NOBITPA Ta BUXOAY $i3i0NOriYHOro NPOMUBHOTO PO3UMHY 3
MPOKCUMAsNbHOTO KiHUA.

22. BCTaHOBITb ANCTaNbHUI HAKOHEUHUK IHTPOAbIOCEPA Ha AUCTANbHUI KiHELb BTYNKN
MiKpoKaTeTepa Ta 3nerka 3akpuiite OTK HaBKono iHTpoablocepa, Wob 3akpinuTt OrK
Ha iHTpoablocepi. He 3aTaryiite OTK 3aHagTo cunbHo. HapmipHe 3atarysaHHsa
MOXKe MOWKOANTU NPUCTPIN.

23.  lpocyHbTe cripanb y NpocBsiT MikpokateTepa. byabre obepexHi, Wwob He 3ayenutn
cnipanb Ha 3'€iHaHHi MiXX IHTPOABIOCEPOM i BTYNKOIO MiKpoKaTeTepa. MouHiTh

vacy 3a olo a6o B MOMeHT
BXOAY NPUCTPOIO B Mi Bip’ Big6yTnca np
vacy i

24.  MpowToBxHiTb cuctemy AZUR uepes mikpokateTep, JOKM NPOKCUManbHUI KiHeLb
LITOBXaua He 3yCTPIHETbCA 3 NPOKCUMANbHAM KiHLeM iHTpofbtocepa. Mocnabre
OFK. ButarHiTh inTpoabtlocep npocto 3 OTK. 3akpuiite OTK HaBKONO WTOBXaya.
TMOBHICTIO 3HIMITb iHTPOABIOCEP 3 WTOBXaua. BysbTe 06epexHi, o6 cuctema
[0CTaBKu He nepekpyTunacs. LLo6 3anobirti nepeayacHii rigpatauii cuctemun AZUR,
nepeKoHanTecs, Wo € NoTiK (i3ioNoriuHOro NPOMUBHOTO PO3UMHY.

25.  YtunisyiTe iHTpoabtocep. Micna BBefeHHA B MikpokaTeTep cuctemy AZUR He MOXHa
MOBTOPHO BBOAWTY B iHTPOAbIOCEP.

26. Y el yac cnif po3noyaTi PeHTreHOCKONito. 3anexHo Bif AOBXUHM MiKpoKaTeTepa,
AKUI BUKOPUCTOBYETLCA, NOYATOK PEHTreHOCKONii Moxe 6yTu BinknaaeHo, wob
MiHimi3yBaTV BNAVB.

27.  Tin peHTreHOCKOMIYHMM KOHTPONEM MOBINbHO NPOCYBaliTe Cnipanb 3 HAKOHEUHMUKa
mikpokaTeTepa. [TpogoB:Ky¥iTe NPOCyBaTh Cipanb A0 MICLA YPaXKeHHs, oKW He Byae
[AOCATHYTO ONTUMasnbHE PO3ropTaHHs. Mpu HeOBXiAHOCTI 3MiHITb MONOXKEHHA. AKILO
pO3Mmip cnipani HeBIANOBIAHNIA, BUAMITH | 3aMiHITb 1T iHLWIUM NPUCTPOEM. AKLLO Mig
yac peHTreHoCKoNil NicNA BCTaHOBNEHHA Ta Nepef Bifj'€AHaHHAM CrocTepiraeTbca
HebaxkaHe nepemilyeHHs Cnipasi, 3HIMiTb cniparb i 3aMiHiTb HLWOtO cripanio GinbLu
BiANOBiAHOrO po3mipy. BopyLwiHHA cnipani moxe BKasyBaTyl Ha Te, WO cnipanb Moxe
mirpyBatv nicna Bin'eaHaHHA. HE obeprtaiiTe WwroBxauy nig yac abo nicna BBejeHHA
cnipani B cyauHHy cuctemy. O6epTaHHsA LITOBXaua MOXE NPU3BECTV [0 PO3TATYBaHHA
cnipani abo nepeA4YacHoOro Bif'€AHaHHA Cnipani Bi WITOBXaua, Lo MOXe NPuU3BecTn
Ao mirpauii cnipani. Mepeg Bia'eAHaHHAM 3aBXAW Tpeba NPOBOANTY aHriorpadiuHe
OLjiHIOBaHHA, 06 NepPeKOHaTICA, WO CipabHa Maca He BIUCTyMaE B HebGaxaHy
CYAVHHY CuCTeMy.

28.  3aBepLiTb po3ropTaHHs Ta Gy/b-AKe NepemilieHHa Tak, o6 cripanb Big'eaHanaca
MPOTATOM Yacy nepemileHHs, 3a3HaueHoro B Tabnuui 1. Micna 3a3HaueHoro yacy
HabpAK rigpodinbHOro nonimepy Moxe NepeLIKOANTY MPOXOIKEHHIO Yepes
MiKpoKaTeTep i NOWKOANTY Cripanb. IKWO cnipanb He BAAETLCA HANEKHNM YNHOM
PO3TallyBaTV Ta Bii'€4HaTI NPOTArOM 3a3Ha4€HOTO Yacy, OAHOYACHO BUIMITL
npuCTpii | MikpoKaTeTep.

29.  MpocyHbTe cripanb B NOTPIGHE MicLie, JOKI PEHTIEHOKOHTPACTHII MapKep Ha
wToBXaYi He Gyae BUPIBHAHO a0 TPOXY ANCTaNbHILLE Bif] PEHTTEHOKOHTPACTHOTO
MapKepa Ha ANCTaNbHOMY HAKOHEUHIIKY MIKpOKaTeTepa, PO3TallyBaBLLUM 30HY
Bif'eiHaHHA Ge3nocepeiHbO 3a MeXaMn HaKOHeUHMKa MikpokaTeTepa. [ivs.
PVCYHOK 4.

30.  3ararnitb OTK, w06 3ano6irtn nepemiterHio cripani.

31, MepeKoHaiiTecs, Wo ANCTaNbHUIA Ba WTOBXaua He 3a3Ha€ Hanpyru nepes
Bif'eAHaHHAM cripani. OCbOBe CTUCHEHHS aB0 HATAT MOXe CPUYNHNTYI MepemiLLeHHs
KiHLIA HAKOHeYHVKa MiKpoKaTeTepa nif Yac A0CTaBKM cnipani. Pyx HakoHeYHnKa
KaTeTepa MoXe MpU3BECTI 40 aHEeBPU3MM a6O PO3PUBY CYAUHU.

TMpoKcuManbHuii Kikewb cnipani BUPIBHIETBCA 3 Mikpokatetep

THUM /
Cnipanb-iMnnanTar \

’zxzz

TpokcumanbHuii mapkep (npucyTHii
JMLIE Ha MOBENAX i3 LTOBXaYEM
3po6o4oto 10BXMHOI 175 cm.)

Juctanbuit

PEHTTEHOKOHTPACTHUI MapKep Ha AUCTANbHOMY  iyes WTopxava

HaKOHEUHIKY MiKpoKaTeTepa

PucyHoK 4. MonoXeHHA MapKepHUX CMYXOK nepea Bia'€AHaHHAM

LLlo6 miHiMi3yBaTV NOTEHLIHUI PU3NK aHeBPU3MI abo po3pusy cyavHw, HE npocysaiite
QIACTaﬂbHVIVI KiHEle CNCTeMU [OCTaBKM 3@ [JMCTBHDHVIVI HaKOHEeYHUK MiKpoKaTeTepa.

BIA’€AHAHHA CIIPAJII

32. Y KoHTponep Bif'eaHaHHA cuctemn AZUR nonepeaHbo BCTaHOBNIEHO akyMynATOPH.
AKTUBaLiA KOHTponepa BiAGYBa€ETbCA MiCAA HANEXHOTO NiA'€AHaHHA WToBXaYa. BiH
nepebyBac B peKMMi BUMKHEHO, AKLLO LITOBXaY He Nia’eaHaHo. [InA Noro akTusaLlii He
MOTPIBHO HATUCKATU KHOMKY 360Ky Bifi KOHTpONEp BiA'eAHaHHA cuctemu AZUR.

33. MepekoHaiiTecs, wo OTK HagiltHo 3adikcoBaHMIN HABKOJIO ITOBXaYa, NepLL HiXK
NprEAHATN KOHTPONep Bia'eaHaHHA cuctemn AZUR, o6 nepekoHaTucs, o cnipanb
He PYXa€eTbCA Mif Yac NigKMIoUeHH.

34.  Xoua No30/10YeHi KOHTAKTV LITOBXaua CyMiCHi 3 KPOB'Io Ta KOHTPACTHOK PEUOBUHOW,
cnif AOKNACTY BCiX 3ycunb, W06 BOHM He 3a6pyAHUNY Knemu. FIKLIO Ha Knemax € KpoB
a60 KOHTPACTHA PEUYOBUHA, MPOTPITb KNEMMU CTEPUIbHOI BOAOI abo di3ionoriyHum
PO3UYNHOM Nepes NiAKNIOYEHHAM 0 KOHTPONEPY Bif'€AHaHHA cucTemn AZUR.

35.  3'epHaiiTe NPOKCMMaNbHUN KiHeL|b LTOBXaya 3 KOHTPONEPOM Bifj' €AHaHHA cUcTeMU
AZUR, MiLlHO BCTaBMBLLV NPOKCUMaNbHUI KiHeLb LITOBXaya B PO3'eM KOHTponepa
Bin'eAHaHHA cuctemmn AZUR. [InB. pUCyHOK 2.

36. Konu koHTponep Bia'eaHaHHA cuctemn AZUR HanexHUM YNHOM NiAKMIOUEHO A0
LWITOBXaYa, NPONYHAE OAVNH 3BYKOBUIA CUTHaJ, @ IHANKATOP 3aropuThCA 3eNeHUM
KONbOPOM, CUrHani3ylouu Npo Te, WO BiH rOTOBUI Bifi'€AHaTV Cnipanb. AKLLO KHOMKY
Bifi'€AHAaHHA He HATUCHYTU NPOTArom 30 CEKyHA, 3e/1eHUI IHANKATOP NOYHe BanmaT.
Konu 3enenunit iHanKaTop CBITUTLCA UM GIMMAE, Lie 03HAYAE, WO NPUCTPIN FOTOBUI A0
Bifl'€AHaHHA. fIKLLO 3eneHe CBITNO He 3'ABNAETLCA, NepeBipTe, Ui 6yno BCTaHOBNEHO
3'eiHaHHA. AKLLO NiAKNIOYEHHA NPaBUNbHE i 3eNeHe CBITNO He 3'ABNAETLCA, 3aMiHITb
KOHTponep Bia'eAHaHHA cuctemn AZUR.

37.  lNepep HaTUCKaHHAM KHOMKW Bifi'€AHaHHSA, NepeBipTe NONOXeHHA cripani.

38.  HatucHiTb KHONKY Bif'eiHaHHA. NPy HaTUCKaHHi KHOMKY NPOJTyHaE 3BYKOBUIA CUTHas, a
iHAVMKATOP NOUHe 61MMATY 3eM1eHIM KOJTbOPOM.

39. Y KiHUi uuKny Bia'€AHaHHA NpoNyHaloTb TPW 3BYKOBI CUrHanw, i iHankaTop Tpudi
6n11MHe X0BTUM. Lle BKasye Ha Te, WO LWKA BiA'€AHaHHA 3aBeplueHo. AKWO cnipanb He
Bifi'€AHYETbCA NiA YacC LWKNY Bifl'€AHAHHA, 3aNMLITe KOHTPONEP Bifj'€AHaHHA cucTemMmn
AZUR npuneHaHnM [0 WTOBXaua Ta CpobyiiTe iHWWi LKA Bif'€[HAHHA, KON
iHAMKATOP CTaHe 3eneHnM.

40. IHAVKATOP 3aropuUTbCA YEPBOHWUM NICAA 3aKIHYEHHA KiNbKOCTI LIMKAIB Bif'€AHAHHA,
3a3HayeHol Ha eTUKeTLi KoHTponepa BiA'efHaHHA cuctemm AZUR. HE BukopucToByiiTe
KOHTponep Bif'eAHaHHA cuctemn AZUR, AKLLO iHAUKATOP ropuTh YePBOHKM KOJIbOPOM.
YTunisyiite KoHTponep Bif'eaHaHHA cuctem AZUR i 3aMiHiTb Oro HOBUM, Konn
iHAMKATOP rOPUTL YEPBOHIIM KONIbOPOM.

41, TMepesipTe Bif'eaHaHHA cnipani, cnoyatky nocnabmsim knanax OFK, noTim noinbHo
NOTATHYBILN Ha3a/} CUCTEMY J0CTABKY Ta NePEKOHABILNCh, WO CMiPaib HE PYXa€eTbCA.
AKLLO IMNNAHTaT He BifA'€AHABCA, MOXHa NOBTOPIOBATW CNPOOBY BiA'€AHAHHA He Ginblue
HiXK [1Ba /0AATKOBI pa3u. AKLIO NicnA TPETbOT CNPoby iIMNNaHTaT He Bif'€AHAETLCA,
BUAANITH CUCTEMY AOCTABKIA.

42, Micna ninTBepAMXeHHA BiA'€[IHaHHA NOBINbHO NOTATHITb WTOBXaY Ha3aj i BUAMITL
oro. Mpocy nicns sig' cnipani nos’A3aHe 3 pUsMKOM

a6o cyavnwn. HE np wToBXxay, Konu cnipanb 6yna
Big'egHaHa.
43.  TepesipTe aHriorpadiuHo NONOKEHHA Cnipani Yepe3 HanNpPAMHUI KaTeTep.

44.  [lopaTkosi cnipani MOXyTb Gy Ty PO3ropHYTI B ypaxeHHi, Ak onvcaHo suLe. Mepeg
it iKp ‘eTepa 3 MicuAa niky NOBHICTIO NPOBE/iTb NPOBIAHNK
BiAANOBIHOrO PO3Mipy Yepe3s NPOCBIT MiKp eTepa, Wob nep NCA, WO KOAHa
YacTVHa OCTaHHbOI cnipani He A BCepeauHi eTepa.

Nikap Mae npaBo 3MiHIOBaTN TeXHIKY BCTaHOBMIEHHA Cripani BiANOBIAHO 0 CKNaAHOCTI Ta
BapiaLii npoueaypy embonizaui. Byab-aki mogudiKaLlii METOANKN NOBUHHI y3roAxKyBaTnCA 3
ONUCaHVMIA BUILLE NPOLIEAYPAMI, NONEPeKeHHAMM, 3aN06KHUMM 3aXoaamu Ta iHdopmaLlieln
npo Gesneky natjieHTa.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKN KOHTPOJIEPA BIJ’€QHAHHA CUCTEMU AZUR

®  BuxiaHa Hanpyra: 8 +1VDC.

®  OuuLieHHs, NPOdINakTNUHWIA OrnAg | 06CnyroByBaHHA: KOHTponep Bif'efHaHHA cucTemn
AZUR — ue npucTpiil 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA Y AKWiA NonepeaHbo BCTaHOB/IEHO
aKyMynATOPY Ta yNakoBaHO Y CTEPUIIbHY YNakoBKy. OUnLEHHS, MPOdiNakTUHmi
ornag i 06¢cnyroyBaHHA He MOTPIGHI. AKILO NPUCTPIN He NPaLYIOE, AK ONKCaHO B PO3aini
«Bip'eaHaHHA» L€l IHCTPYKUIT, yTunisyiiTe KOHTponep Bin'eaHaHHA cuctemn AZUR i
3aMiHITb /10r0 HOBUM.

®  KoHTponep Bia'ejHaHHA cnctemn AZUR — Lie NpucTpilt 04HOPa3oBOro BUKOPUCTAHHA.
3a60pOHEHO NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBaTU, 06p06AATH abo cTepuniysaTut. MoBTOPHI
BUKOPUCTaHHA, 06p0bKa UM CTepunisaLlia MOXyTb MOWKOAUTU CTPYKTYPHY LiNiCHICTb
NpUCTPOIo Ta/abo NPN3BECTY [0 0T HECMIPABHOCTI, WO MOXE, Y CBOK Yepry, CTatn
NPUYMHOIO TPaBMYBaHHS, XBOPOGY abo cMepTi NaLjieHTa. MOBTOPHI BIUKOPNCTaHHS,
06po6Ka umn cTepuisallia MOXyTb CTBOPUTM PU3MK KOHTaMiHaLlii npucTpoto Ta/abo
BUKIMKaTV iHDIKyBaHHA NaLlieHTa un NnepexpecHy iHdeKLilo, 30Kpema, ane He BUKIIUHO,
nepepavy iHGeKUilHIX 3aXBOPIOBaHb B} OJHOTO NaLjieHTa Ao iHwWworo. KoHTamiHaljia
NPUCTPOIO MOXe MPU3BECTY 10 TPaBMYBaHH, XBOPOGY abo CMepTi naieHTa.

®  AKyMynaTopu y KOHTponepi Bin'eaHaHHsA cuctemn AZUR nonepefHbo BCcTaHoBAeHI. He
BUIIMaiiTe Ta He 3aMiHI0IITe aKyMyNATOPY Nepesl BUKOPUCTaHHAM.

® Tlicna BUKOPUCTaHHA YTUNI3yiiTe KOHTPONep Bia'eaHaHHA cucTemn AZUR signosigHo no
MiCLIeBUX HOPM.

MAKOBAHHSA TA 36EPIFTAHHA

Cucrema AZUR nomiljeHa BcepeamnHy 3axMCHOTO NNacTUKOBOTO A03aTopa Ta ynakoBaHa

B MakeT i KapToHHY KOpo6Ky. Cctema AZUR i fo3aTop 3anuwwaloTbca CTEPUNBbHIMI, AKLIO
He BigKpuTe, He He abo He MUHYB TepMiH NpuAATHOCTI. 36epiratin

3a KOHTPO/IbOBaHOI KIMHATHOI TeMNepaTypu B Cyxomy MicLi.

KoHTponep Big'eaHaHHA cuctemn AZUR ynakoBaHO OKPeMO B 3aXMCHMIA MaKeT | KapTOHHY

Kopo6Ky. KoHTponep Bia'eaHaHHA cuctemn AZUR cTepunizoBaHuii; BiH 3auWaTMmMeTbea

CTEPUNbHIM, AKUIO NaKeT He BiAKPWTY, He NOWKOANTY 360 He MUHYB TEPMIH NPUAATHOCTI.

36epiraTit 3a KOHTPONbOBaHOI KIMHATHOI TemMMepaTypy B CyXOMy MicLyi.

Micna BUKOPWCTaHHA yTUNI3yitTe CUCTEMY JOCTaBKM | KOHTPONep BiA'€iHaHHA BiANOBIAHO A0
NONITUKN NiKapHi, aAMIHICTPaTVBHUX OpraHiB Ta/abo opraHis MiCLLEBOTO CaMOBPALYBaHHS.
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TEPMIH NMPURATHOCTI
TepmiH NprAATHOCTI NPUCTPOIO BKa3aHO Ha MapKyBaHHi BMpoby. He BukopucTosyiite
NPUCTPIN NiCNA 3aKiHUeHHA TePMiHY NPUAATHOCTI.

IHOOPMALIA L OAO TEXHIKU BE3IMEKW 14 YAC MPOBEJEHHA MPT A

[oKniHiuHi BUNPOBYBaHHA NoKasanw, Wo iMnnaHTaT nepudepuyHoi embonisauinHoi
cnipanbHoi cuctemu AZUR ymoBHo cymicHuia 3 MPT. MatjieHTa 3 LM NPUCTPOEM MOXKHa
6e3neuHo ckaHyBaTu B cuctemi MPT, Wwo BianoBifae Takum ymosam:

®  CTaTW4YHE MarHiTHe nose craHoBuTb vwe 1,5 Tesla Ta 3 Tesla;
®  MaKCWMasbHUin NPOCTOPOBUIA rpadlieHT MarHiTHoro nona 4000 gauss/cm (40 T/m);

®  MaKCMManbHWUI ycepeAHEeHNI ANA BCbOTO Tila MUTOMUI KOeiLiiEHT MOrUHaHHA
(SAR) 2 W/kg 3a gaHumu cuctemit MPT npoTArom 15-XBUAMHHOTO CKaHyBaHHsA
(TOBTO Ha KOXKHY MOCMIAOBHICTb iMMYbCIB) y HOPMASIBHOMY PeXuMi poGOTH.

Y 3a3HayeHuX BULLE yMOBaX NPV CKaHyBaHHI OUiKYETbCA, WO iMNNaHTaT nepupepnyHoi
embonizauiitHoi cripanbHoi cuctemu AZUR Gyae MakcMasnbHO HarpiBaTuca He Ginblue Hix
Ha 2,3 °C nicna 15 xBUnnH 6e3nepepBHOro CKaHyBaHHA (TOGTO Ha KOXHY MOCAIA0BHICTL
iMnynbCis).

HekniHiuHi BUNpo6yBaHHA nokasanu, Wo apTedakT 306pakeHHs, BUKNMKaHWI iMNaHTaToM
nepudepnyHoi emGonisauiiHoi cnipanbHoi cuctemu AZUR, BuxoauTh NpubnmsHo Ha 5 mm 3a
MexXi oro po3mipis nif Yac Bisyanizalii B pexumi NOCNinoBHOCTel rpagieHT-exo Ha cuctemi
MPT notysHicTio 3 Tesla. Komnanis MicroVention, Inc. pekomeHaye nauieHTy 3apeecTpyBaTin
ymosu MP, onucaHi B wijit iHcTpyKuii, y MedicAlert Foundation abo eksisaneHTHiit opraHisauii.

MATEPIATIN
Cucrema AZUR He MicTUTb MaTepianis i3 natekcy Ta MBX.

,qO,qATKOBI MOBIJOMJIEHHA 4191 KOPUCTYBAYA
I'Ipo 6)/’:“’ AKNIA CepVIOBHIAI/I INLJMFleHT AKUI CTaBCA 3 NPUCTPOEM, HEOGXIRHO HOBIAOMIATIA
BI/IpO6NIAKa Ta KOMMETEHTHUI OpraH AepXXaBun-yneHa, B AKin NPOXWBA€E KOPUCTYBaYy
Ta/abo natjieHt.

*  Pe3iome Ge3neku Ta KniHiuHoi epekTBHOCTI (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) aus.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (basoswii UDI-DI 08402732AZURCOILZN).

*  EneKTPOHHI iHCTPYKLi i3 3aCTOCyBaHHA OCTYMHI Ha Be6-caiiTi komnaHii MicroVention:
https://microvention.com/peripheral-products/product-use-and-safety

®  [locmitiHuti imnnadmam. CnocmepexeHHs NicaiA 3acmocyB8aHHa NPpoBOOUMbCA HA pO3Cyd
nikapa.

FAPAHTIA

Komnania MicroVention, Inc. rapaHTye, 10 po3po6Ka i BUrOTOBNIEHHA LIbOro NPUCTPOIo
3[iICHIOBANNCD i3 HANEXHIM CTYMNEHeM peTenbHOCTI. LA rapaHTia 3amiHIoe i BUK/ioUae byab-Aki
iHWWI rapaHTiiHi 30608'A3aHHA, 6e3MocepeHBLO He 3a3HaueHi B LIbOMY JOKYMEHTI, Ak ABHi,

TaK i nepefi6auyBaHi 3aKOHOM a6 iHLLIMMY MiACTaBaMM, 30KPEMa, arne He BUKITIOUHO, Byab-AKi
nepepbauyBaHi rapaHTii TOBapHOI NPKUAATHOCTI a6O BiAMNOBIAHOCTI 417 KOHKPETHOT MeTU.
MoBoAMEHHS 3 NPUCTPOEM, NOTO 36epiraHHA, OUNLLIEHHA Ta CTEPUAIZaLlif, a TAKOXK YMHHIKM,
11O CTOCYIOTbCA NaLYiEHTa, AiarHOCTUKW, NiKyBaHHS, XipypriuHOl NpoLiefypy 1 iHWIKMX NTaHb,
L0 He NiANagatoTh Nig KOHTPONL KomnaHii MicroVention, Inc., 6e3nocepeaHbo BNAMBaoTL

Ha NPUCTPIl | pe3ynbTaTit, OTPUMaHi BHAaCNIAOK 10ro BUKOPUCTaHHA. €fjHe 3060B'A3aHHA
KkomnaHii MicroVention, Inc. BignoBiaHo Ao wji€i rapaHTii 06MeXyTbCA PEMOHTOM a60 3amMiHOK
UbOro NPUCTPOIO NPOTAFOM TEPMiHY 110ro NpuaaTHocTi. Komnawis MicroVention, Inc. He Hece
BiANOBIAANLHOCTI 33 BUNAAKOBI, HENPAMI, CneLianbHi abo HaCNiAKOBI BTPATH, NOLWKOAKEHHA
abo BUTPATK, NPAMO Y1 ONocepeiKoBaHO CﬂpI/NI/IHENi BUKOPUCTAHHAM LibOro NpUCTPoIo.
Komnaris MicroVention, Inc. He 6epe Ha cebe BiiNoBiAanbHOCTI Ta He BNOBHOBaXye Gy/ab-; m<y
iHWY 0coBy NpuitMaTy Gy/ib-AKy iHLY a6o 10/aTKOBY BIAMOB icTb a60 BiANOB b
CTOCOBHO LbOro NpucTpoto. Komnawis MicroVention, Inc. He Hece BignosinanbHocTi 3a
MOBTOPHE BUKOPUCTaHHs, NOBTOPHY 06PO6KY Ta NOBTOPHY CTEPUAI3ALIiI0 NPUCTPOIO Ta He
HafJa€ WO/10 LIbOrO NPMCTPOIO XOAHNX rapaHTiii, ABHUX a60 NepeabadyBaHuX, BKIIOHaloUN,
cepep iHworo, byab-AKi rapaHTii TOBapHOI NpUAaTHOCTI ab0 NPUAATHOCTI ANA NEBHOT MeTU.

LliHu, TexHiuHi xapaKTepuCTUKK Ta OCTYNHI MOfeNi MOXyYTb 3MiHIoBaTICA 6e3
nonepespKeHHA.

© Copyright 2024 Terumo Corporation. Yci npaBa 3axuiieHo.
Terumo™ i AZUR™ € 3apeecTpoBaHUMM TOProBeNbHUMU MapKami Kopriopauii Terumo Corporation.

MicroVention™ i HydroCoil™ € 3apeecTpoBaHimmn ToprosenbHumm mapkamu MicroVention, Inc.
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SYMBOLS / SYMBOLES / SYMBOLE / simBoLOS / SIMBOLI / SIMBOLOS / SYMBOLER / SYMBOLEN / SYMBOLIT / SYMBOLER / SYMBOLER / 5YMBOAA /SEMBOLLER /
CUMBOJIN / SIMBOLI / SYMBOLY / SUMBOLID / SZIMBOLUMOK / SIMBOLI / SYMBOLIAI / SYMBOLE / SIMBOLURI / YCJIOBHbIE O6O3HAYEHUA / SIMBOLI / SIMBOLI /
SYMBOLY / YMOBHI MO3HAYEHHA

Batch code / Code de lot / Chargencode / Cédigo del lote / Codice lotto / Cédigo do lote / Batchkode / Batchcode / Erdkoodi / Satskod / Batchkode /
Kwdikog maptidag / Parti kodu / Koa Ha napTupa / Sifra serije / Kod $arze / Partiikood / Tételkéd / Partijas kods / Partijos kodas / Kod serii / Codul lotului /
Kop naptuu / Sifra serije / Serijska koda / Kéd Sarze / Kog naprii

Catalogue number / Code produit / Katalognummer / Numero de catélogo / Numero di catalogo / NUmero de catalogo / Katalognummer /
Catalogusnummer / Luettelonumero / Artikelnummer / Katalognummer / ApiBu6g katahdyou / Katalog numarasi / Katanoxen Homep / Katalo$ki broj /
Katalogové ¢islo / Kood / Katalégusszam / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Numer katalogowy produktu / Numar de catalog / Homep no
katanory / Kataloski broj / Kataloska Stevilka / Katalégové Cislo / Homep 3a katanorom

Content / Contenu / Inhalt / Contenido / Contenuto / Contetido / Indhold / Inhoud / Sisélté / Innehall / Innhold / Nepiexdpevo / igerik / Cogbpxatine /
Sadrzaj / Obsah / Sisu / Tartalom / Saturs / Turinys / Zawartos¢ / Continut / Coaepxatvie / Sadrzaj / Vsebina / Obsah / Bmict

Sterilized using irradiation / Stérilisé par rayonnement / Sterilisiert durch Strahlung / Esterilizado utilizando radiacion / Sterilizzato tramite irradiazione /
Esterilizado por irradiag@o / Steriliseret vha. bestréling / Gesteriliseerd met behulp van straling / Steriloitu séteilyttamallé / Steriliserad med strélning /
Sterilisert ved hjelp av bestréling / Anooteipwpévo pe xprion aktivopoliag / Radyasyonla sterilize edilmistir / Crepunusupato ¢ o6nbusate / Sterilizirano
zraGenjem / Sterilizovano ozarenim / Steriliseeritud kiirgusega / Besugarzassal sterilizélva / Sterilizéts apstarojot / Sterilizuota spinduliuote / Produkt
sterylizowany przy uzyciu promieniowania / Sterilizat prin iradiere / Crepunusoeato o6nyuennem / Sterilisano zraenjem / Sterilizirano z obsevanjem /
Sterilizované Ziarenim / CrepunizoBaHo 0npoMiHeHHAM

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection a I'extérieur /
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen / Sistema de barrera estéril tinico con embalaje protector exterior / Sistema di barriera
sterile singola con imballaggio protettivo esterno / Sistema de barreira estéril Ginica com embalagem protetora no exterior / Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende udvendig emballage / Enkelvoudig, steriel barriéresysteem met beschermende buitenverpakking / Yksittéinen steriili sulkujérjestelma
ja suojapakkaus ulkopuolella / Ett sterilt barriarsystem med skyddande férpackning utanpé / Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende ytre
emballasje / L0oTnpa povou GTEIPOL PPAYHOU LE MPOCTATEVTIKN e§WTEPIKN cuokevacia / Koruyucu ambalaj iginde tek steril bariyer sistemi / EquHnuna
cTepunHa 6aprepHa cucTeMa C BbHLIHa 3alMTHa onakoska / Sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim pakiranjem / Systém s jednou sterilni
bariérou s vn&j$im ochrannym obalem / Uhekordne steriilse barjaari siisteem, millel on valjaspool kaitsev pakend / Egyszeres steril izolaléeszkoz-
rendszer, kiils6 védécsomagoldssal / Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréjo aizsargiepakojumu / Vieno sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine
pakuote / System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym / Sistem de bariera steril unic, cu ambalaj protector exterior /
OpanHouHas cTepunbHan bapbepHan cucTema C BHelHel 3aluuTHO ynakoskoit / Sistem sa jednom sterilnom barijerom sa zastitnim spoljnim pakovanjem /
Ena sterilna pregrada z za$c¢itno zunanjo ovojnino / Systém jednej sterilnej bariéry s vonkaj$im ochrannym obalom / OguHouHa ctepunbHa 6ap'epHa
CiCTeMa i3 3aXMCHOIO YNIaKOBKOIO 30BHI

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Non riutilizzare / N&o reutilizar / Ma ikke genbruges / Niet opnieuw
gebruiken / Ei saa kéyttad uudelleen / Fér ej dteranvandas / Ma ikke gjenbrukes / Mnv emavaypnatporoteite / Tekrar Kullanmayin / [la He ce nsnonssa
noetopHo / Nemojte ponovno upotrebljavati / NepouZivejte opakované / Mitte korduskasutada / Ujrafelhasznalasa tilos / Nelietot atkartoti / Nenaudoti
pakartotinai / Nie uzywac ponownie / A nu se reutiliza / He ncnons3osats nostopto / Ne koristiti ponovo / Ni za ponovno uporabo / Nepouzivajte
opakovane / He BMKOpPUCTOBYBaTY NOBTOPHO

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No volver a esterilizar / Non risterilizzare / Nao reesterilizar / M4 ikke resteriliseres /
Niet opnieuw steriliseren / Ei saa steriloida uudelleen / Far ej omsteriliseras / Ma ikke steriliseres pé nytt / Mnv emavamooteipwvete / Tekrar sterilize
etmeyin / [a He ce crepunusupa nostopHo / Nemojte ponovno sterilizirati / Neresterilizujte / Mitte resteriliseerida / Ujrasterilizalasa tilos / Nesterilizét
atkartoti / Pakartotinai nesterilizuoti / Nie sterylizowa¢ ponownie / A nu se resteriliza / He crepunu3osats nostopHo / Ne sterilisati ponovo / Ne
sterilizirajte ponovno / Nesterilizujte opakovane / He ctepunizysatv nostopHo

Use-by Date / Date de péremption / Verfallsdatum / Fecha limite de uso / Data di scadenza / Data de validade / Udlebsdato / Houdbaarheidsdatum /
Viimeinen kayttopaiva / Utgangsdatum / Holdbarhetsdato / Huepounvia Ajéng / Son Kullanma Tarihi / Cpok Ha rogHoct / Rok uporabe / Datum
pouZzitelnosti / Kolblikkusaeg / Lejérati datum / Deriguma termins / Galiojimo data / Termin waznosci / A se utiliza pana la data de / [lata ucreuenus
cpoka rogHocTn / Rok upotrebe / Rok uporabnosti / Datum spotreby / Tepmin npuaatHocTi

Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacion / Data di produzione / Data de fabrico / Fremstillingsdato /
Fabricagedatum / Valmistuspaivamaara / Tillverkningsdatum / Produksjonsdato / Huepopnvia kataokeuric / Uretim tarihi / [lata Ha npon3soactso / Datum
proizvodnje / Datum vyroby / Tootmiskuupéev / Gyartas idépontja / RazoSanas datums / Pagaminimo data / Data produkciji / Data fabricatiei / lata
usroTosnenua / Datum proizvodnje / Datum izdelave / Datum vyroby / [lata BurotoeneHHs

Country of manufacture / Pays de fabrication / Herstellungsland / Pais de fabricacién / Paese di fabbricazione / Pais de fabrico / Fremstillingsland /
Land van fabricage / Valmistusmaa / Tillverkningsland / Produksjonsland / Xwpa katackeurig / Uretildigi tilke / bpxasa Ha nponssoacTso / Zemlja
proizvodnje / Zemé vyroby / Tootjariik / Gyartasi orszdg / Razotajvalsts / Pagaminimo $alis / Kraj produkcji / Tara de fabricatie / CrpaHa npoussoactsa /
Zemlja porekla / Drzava izdelave / Krajina vyroby / Kpaia-Bupo6Hnk

Consult instructions for use / Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso / Consultare

le istruzioni per I'uso / Consultar as instrugdes de utilizagéo / Lees brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Katso kayttéohjeet /

Se bruksanvisningen / Les bruksanvisningen / ZupBouleurteite Tic oSnyieg xpriong / Kullanim talimatlarina basvurun / Mpernegaiite ukctpykumnvte 3a
ynotpeba / Pogledajte upute za uporabu / Prostudujte si ndvod k pouZiti / Lugege kasutusjuhendit / Olvassa el a hasznalati utasitast / Skatfit lietoSanas
instrukcijas / Perzidréti naudojimo instrukcijas / Patrz instrukcja uzycia / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. nHcTpykuyio no npumeHeHnio /
Pogledati uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / Pozrite si ndvod na pouzitie / [us. iHCTPyKLitO 3 BUKOPUCTaHHA

> BE KK @

Cautions / Mises en garde / Vorsicht / Precauciones / Precauzioni / Precaugdes / Forsigtighedsregler / Aandachtspunten / Huomiot /
Forsiktighetsétgarder / Forsiktighetsregler / Tuotaoeic mpocoric / Dikkat edilecek hususlar / Mpeaynpexpenus 3a sHumarne / Oprez / Upozornéni /
Ettevaatust / Ovintézkedések / Uzmanibu / Perspéjimai / Przestrogi / Atentionari / Mpenoctepexenus / Mere opreza / Previdnostna obvestila /
Upozornenia / 3actepexeHHs

(@)
m

CE Mark / Marquage CE / CE-Kennzeichnung / Marca CE / Marchio CE / Marca CE / CE-meerke / CE-markering / CE-merkintd / CE-mérkning / CE-
merke / Ypavon CE / CE Isareti / CE mapkupogka / Oznaka CE / Znacka CE / CE-vastavusmargis / CE-jelélés / CE markéjums / CE Zenklas / Znak CE /
Marcaj CE / Mapkuposka CE / Oznaka CE / Oznaka CE / Oznacenie CE / 3HaK BignoBigHOCTi €BPONeicbKiM CTaHfapTam

E

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Produsent /
Kataokevaotrg / Uretici / Mpoussoauten / Proizvoda¢ / Vyrobce / Tootja / Gyéarté / Razotajs / Gamintojas / Producent / Producator / Usrotosutens /
Proizvodac / Proizvajalec / Vyrobca / Bupo6Huk

IFU100139 Rev. B

109 MicroVention, Inc.




Authorized representative in the European Community/European Union / Représentant agréé au sein de la Communauté européenne/Union
européenne / Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/Europaischen Union / Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea / Representante autorizado na Comunidade Europeia/
Unido Europeia / Autoriseret repraesentant i EU / Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie / Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssé/Euroopan unionissa / Auktoriserad representant inom Europeiska unionen/Europeiska unionen / Autorisert representant i EF/

EU / E€ouoiodotnuévog avtimpdownog otny Evpwrdikn Kowétnta/Eupwmaikr Evwon / Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi / YnbnsomoueH
npepcTasuTen B EBponeiickata o6wHocT/Esponeiickna cbios / Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji / Autorizovany zéstupce pro
Evropskeé spolegenstvi / Evropskou unii / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus / Hivatalos képviselé az Europai K6zésségben/
Eurdpai Unidban / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje /
Autoryzowany przedstawiciel na terytorium Wspolnoty Europejskiej / Unii Europejskiej / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeana / YnonHomoueHHbIl npeacTasuTens B EBponeiickom coobuyectse / Esponeiickom cotoze / Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj
uniji / Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji / Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spologenstve/Eurdpskej tnii/ YnosHosaxenui
npeacTaBHUK B €Bponeiicbkomy CnisToBapucTsi /Esponeiicbkomy Colo3i

MR conditional / Compatible avec I''RM sous conditions / Bedingt MRT-tauglich / Compatibilidad condicional con RM / Compatibilita RM
condizionata / Condicional para RM / MR-betinget / MR-veilig onder voorwaarden / MK-ehdollinen / MR-villkorlig / MR-sikker under visse betingelser /
Ao@aléc o€ payvnTiki Topoypagia umd 6poug / MR kosullu / YcnosHa cbemecTmocT B cpepa Ha AMP / Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju /
Podminéné kompatibilni s MR / MR-tingimuslik / MR-kérnyezetben feltételesen biztonségos / Nosaciti dro$s lietoSanai MR vidé / Salyginai saugus MR
aplinkoje / Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego / Compatibilitate RMN conditionat& / YcnosHas cosmectumocts ¢
MPT / Uslovno bezbedno za MR / Pogojno varno za uporabo v MR-okolju / Podmiene¢ne bezpecné v prostredi MR / YmosHo cymichnii 3 MPT

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / Apirogénico / Ikke-pyrogen / Pyrogeenvrij / Pyrogeeniton / Pyrogenfri / Ikke-
pyrogen / Mn mupetoyovo / Pirojenik degil / Henuporento / Apirogeno / Nepyrogenni / Mitteplirogeenne / Nem pirogén / Nepirogéns / Nepirogeninis /
Wyréb niepirogenny / Apirogen / AnuporerHo / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AniporeHHo

ONLY

For prescription use only / Pour utilisation sur ordonnance uniquement / Verschreibungspflichtig / Para uso exclusivo con receta / Esclusivamente

su prescrizione medica / Apenas por receita médica / Receptpligtig / Uitsluitend voor gebruik op recept / Vain laakarin maarayksesta / Endast
receptbelagd anvéndning / Reseptpliktig / la xprion povo pe atpikr ouvtayr / Yalnizca regeteli kullanim igindir / 3a ynotpe6a camo no nekapcko
npegnucavie / Samo za uporabu prema nalogu lijenika / Pouze na Iékaisky predpis / Kasutamiseks ainult retsepti alusel / Kizérdlag orvosi rendelvényre
kaphatd / Tikai péc arsta pieprasijuma / Galima jsigyti tik gydytojo uzsakymu / Stosowac tylko na zlecenie lekarza / A se utiliza numai pe baza de
prescriptie medicald / Tonbko no peuenty / Samo na recept / Samo na recept / Len na lekdrsky predpis / Bignycka€etbca nuiue 3a npusHadyeHHAM fikapa

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo médico / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Laakinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / latpotexvohoyiké mpoidv / Tibbi cihaz / MeaguuuHcko nsgenve / Medicinski
proizvod / Zdravotnicky prostfedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkéz / Mediciniska iefice / Medicinos priemoné / Wyréb medyczny / Dispozitiv
medical / MeguuuHckoe nsgenvie / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / Meguunuin npuctpiit

Unique device identifier / Identifiant unique du dispositif / Eindeutige Geratekennung / Identificador Unico del dispositivo / Identificatore univoco del
dispositivo / Identificador Unico do dispositivo / Entydig udstyrsidentifikator / Unieke identificator van het hulpmiddel / Yksiléllinen laitetunniste /

Unik enhetsidentifierare / Unik enhetsidentifikator / AmokAeloTiké avayvwploTiko 1atpotexvoloyikou mpoidvToc / Benzersiz cihaz tanimlayicisi / Yaukanen
npaeHTudnKatop Ha nsgenveto / Jedinstvena identifikacija uredaja / Jedine¢ny identifikator zafizeni / Seadme kordumatu identifitseerimistunnus / Egyedi
eszkozazonosité / Unikals ierices identifikators / Unikalus prietaiso identifikatorius / Identyfikator wyrobu UDI / Identificator unic al dispozitivului

/ YnvikanbHbit ueHTUdmMKaTop yctporictea / Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka / Jedine¢ny
identifikator pomacky / YHikanbHuit ineHTudikatop npuctporo

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi / Nicht
verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten / No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones
de uso / Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar
as instrugdes de utilizagdo / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut, ja lue kayttéohjeet / Anvand inte om férpackningen ar skadad.

L&s bruksanvisningen / Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet — se bruksanvisningen / Mn xpnotpomnoleite eGv n cuokevaoia éxel UTOOTEL {NHIA Kat
oupBouleuTteite Tic 08nyieg xprione / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun / [la He ce n3non3ea, ako onakoBkata e nospejeHa.
Mpernepaitte nHcTPyKuMKTe 32 ynotpe6a / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i proucite upute za uporabu / Pokud je obal poskozen,
nepouzivejte prostfedek a postupujte podle navodu k pouziti / Arge kasutage kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga / Ne haszndlja,
ha a csomagolas sérilt, és olvassa el a hasznélati utasitast / Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un iepazistieties ar lietosanas instrukciju / Nenaudoti,
jei pakuoté pazeista, ir 2r. naudojimo instrukcijas / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcja obstugi / Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / 3anpewyaetca ucnonb3osatb, €cn ynakoBka noBpexaeHa; 06patutech K MHCTPYKLWN MO
npumeHeruio / Nemojte koristiti ako je pakovanje oste¢eno i pogledajte uputstvo za upotrebu / Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana, in si oglejte
navodila za uporabo / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a pozrite si ndvod na pouzitie / He BukopuctoByiiTte, AKLIO NaKoBaHHA MOLWKOAKEHE, ANB.
IHCTPYKUII0 i3 3acTOCyBaHHA

&

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja / Importdr / Importer / Elcaywyéag /
Ithalatgi / BHocuten / Uvoznik / Dovozce / Importija / Importér / Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / Umnoptep / Uvoznik / Uvoznik /
Dovozca / Imnoprep

&

Distributor / Distributeur / Handler / Distribuidor / Distributore / Distribuidor / Distributer / Distributeur / Jakelija / Distributor / Distributer / Aiavopéac /
Distribltor / AuctpnbyTop / Distributer / Distributor / Edasimtitija / Forgalmazoé / Izplatitajs / Platintojas / Dystrybutor / Distribuitor / uctpu6biotop /
Distributer / Distributer / Distributor / luctpu6’totop

==
-

Patient identification / Identification du patient / Patientenkennung / Identificacién del paciente / Identificazione del paziente / Identificagao do paciente
/ Patientidentifikation / Patiéntidentificatie / Potilaan tunnistetiedot / Patientidentifikation / Pasientidentifikasjon / Tautomoinon acBevoug / Hasta kimligi /
Vinentudukauua Ha naumenTa / Identifikacija pacijenta / Identifikace pacienta / Patsiendi identifitseerimine / A beteg azonositasa / Pacienta identifikacija
/ Paciento identifikavimas / Identyfikator pacjenta / Identificarea pacientului / aentudukaums naynenra / Identifikacija pacijenta / Identifikacija bolnika /
Identifikacia pacienta / IneHTudikauia nauieHta

=

Health care center or doctor / Centre de soins de santé ou médecin / Gesundheitszentrum oder Arzt / Centro de atencién sanitaria 0 médico / Centro
sanitario o medico / Centro clinico ou médico / Sundhedscenter eller laege / Zorginstelling of arts / Terveyskeskus tai ladkéri / Vardinrattning eller
lakare / Helsesenter eller lege / Kévtpo uyelovopikrig mepiBalypng 1y 1atpog / Saglik merkezi veya doktor / MegnunHckv ueHtbp nnv nekap / Zdravstvena

ili lije¢nik / Zdravotnické zafizeni nebo Iékar / Tervishoiuasutus voi arst / Egészségligyi kézpont vagy orvos / Veselibas apripes centrs vai
arsts / Sveikatos prieziiros centras arba gydytojas / Placéwka medyczna lub lekarz / Centru de ingrijire a sanétatii sau medic / MeguuuHckuii uenTp unu
Bpau / Zdravstveni centar ili lekar / Zdravstvena ustanova ali zdravnik / Stredisko zdravotnej starostlivosti alebo lekar / Meguuuii ueHTp a6o nikap

Date / Date / Datum / Fecha / Data / Data / Dato / Datum / Paivdméaéra / Datum / Dato / Huepopnvia / Tarih / [lata / Datum / Datum / Kuupéev / Datum /
Datums / Data / Data / Data / lata / Datum / Datum / Datum / [lata

Patient information website / Site d’informations pour les patients / Informationswebsite fiir Patienten / Sitio web de informacién para pacientes

/ Sito Web delle informazioni per i pazienti / Website de informagdes para pacientes / Websted med patientinformation / Website met informatie

voor patiénten / Potilaille tarkoitettua tietoa siséltava verkkosivusto / Informationswebbplats fér patienter / Informasjonsnettsted for pasienter /
lotétonog minpogopnaong acBevwv / Hastalar igin bilgi web sitesi / Ukdopmatimorer yeb cai 3a nauvenTute / Internetska stranica s informacijama za
pacijente / Informacni web pro pacienty / Patsienditeabe veebisait / Informaciés weboldal betegek szamara / Informativa timek|a vietne pacientiem /
Informaciné svetainé pacientams / Strona internetowa z informacjami dla pacjentéw / Site cu informatii pentru pacienti / Be6-ctpaHuua ¢ uidopmaumein
Ana nayvenTos / Veb lokacija sa informacijama za pacijente / Spletna stran z informacijami za bolnike / Informaéna webova stranka pre pacientov /
IHopMaLinHW cainT Ans navieHTiB
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Manufacturer:
MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: 714.247.8000
www.microvention.com

EC|REP

Authorized European Representative:
MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
Tel: +33 (0)1 39 21 77 46
Fax: +33 (0)1 39 21 16 01

B &

Distributed and Imported in EU by:
Terumo Europe N.V.
Interleuvenlaan 40
3001 Leuven
Belgium
Tel: +3216 38 12 11
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