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English

FRED™ XX™ System
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION
The FRED X System includes:
* A self-expanding, single wire braid, closed-cell, surface treated nitinol stent.

¢ Anintegrated dual layer construct designed to focus mainly at the neck of an
aneurysm.

¢ Radiopaque markers on its proximal and distal ends as well as interwoven
helical marker strands delineating the inner working length of the stent to provide
fluoroscopic visibility.

¢ 7 different implant diameters ranging from 2.5 to 5.5 mm and in various implant
lengths ranging from 13 to 45 mm.

e The FRED X 2.5 - 3.0 mm diameter implants are compatible with the Headway™
21 Microcatheter. The FRED X System 3.5 - 5.5 mm diameter implants are
compatible with the Headway 27 Microcatheter.

CONTENTS
e The FRED X System is packaged sterile as a single unit with an implant, introducer
sheath and a detachable delivery wire.

INTENDED PURPOSE/ INDICATIONS
e The FRED X System is intended for endovascular embolization of intracranial
neurovascular aneurysms.

e The FRED X System may also be used with embolic coils for the treatment of
intracranial neurovascular lesions.

CONTRAINDICATIONS
¢ Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium

¢ Patients in whom angiography demonstrated inappropriate anatomy that does not
permit passage or deployment of the FRED X System

¢ Patient in whom anticoagulant, antiplatelet therapy or thrombolytic drugs are
contraindicated

POTENTIAL COMPLICATIONS
Possible complications include but are not limited to the following:
¢ Bleeding or Hemorrhage including intracerebral, retroperitoneal or other locations

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

¢ Device migration

¢ Distal Embolization

¢ Headache

¢ Incomplete aneurysm occlusion

¢ Neurologic deficits including stroke and/or death
¢ Perforation or dissection of the vessel(s)

¢ Pseudoaneurysm formation

¢  Rupture or perforation of aneurysm

¢ Transient ischemic attack (TIA) or ischemic stroke
¢ Vasospasm

¢ Vessel occlusion

¢ Vessel stenosis or thrombosis
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Figure 2: FRED X Implant Nomenclature
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Figure 1. FRED X System Setup

Figure 4: FRED X Marker Nomenclature 3.5 - 5.5 mm Outer
Diameter Devices

Table 1: FRED X System Models and Dimensions

Device Outer Diameter (mm) | Total Length (mm) |Working Length (mm)
25 13 to 30 81026
3.0 13 to 32 9to27
35 13 to 40 7036
FRED X
System 4.0 13 to 44 7 to 38
4.5 15t0 45 81039
5.0 15 to 36 9to29
55 22032 1410 26

Table 2: Qualitative and Quantitative Implant Material Information

Implant Material Approximate Mass (mg)

Metallic Components Nitinol, Tantalum <49

Non-metallic Components Adhesive, Polymer <0.14

MicroVention
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The FRED X delivery wire contains a hazardous substance. Cobalt (CAS

No. 7440-48-4) is classified as a carcinogenic, mutagenic, or toxic for
@ reproduction (CMR) substance of Category 1A or 1B, or as an endocrine

disruptor (ED), and is present at a concentration >0.1% weight/weight.

WARNINGS

* Should unusual resistance be felt at any time during access or removal, the
introducer/guide catheter/microcatheter and FRED X System should be removed
as a single unit. Applying excessive force during delivery or retrieval of the FRED
X System can potentially result in loss or damage to the device and delivery
components.

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

* The FRED X System should only be delivered through the appropriate Headway
microcatheter, Headway 27 for FRED X System sizes 3.5 - 5.5 mm and Headway
21 for FRED X System sizes 2.5 - 3.0 mm.

* |If repeated friction is encountered during FRED X System delivery, verify
microcatheter is not kinked or in extremely tortuous anatomy. Confirm that the
microcatheter does not ovalize. Confirm that there is adequate sterile heparinized
flush solution.

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

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

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

CAUTIONS

* This product should only be used by experienced physicians who have completed
endovascular training in the use of the FRED X System. This device is used for
percutaneous neurointerventional and peripheral vascular procedures as indicated
by a representative from MicroVention-Terumo or a MicroVention-authorized
distributor.

* The FRED X System does not contain latex or PVC materials.

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

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

* See the product label for shelf life. Do not use the FRED X System beyond the
labeled use by date.

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

MR INFORMATION

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

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

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

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

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

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

CLINICIAN USE INFORMATION
The following accessories are required to use the FRED X System:

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

Appropriate-sized Guiding catheter for use with selected microcatheter
Headway 27 microcatheter (3.5 - 5.5 mm diameter devices)

Headway 21 microcatheter (2.5 - 3.0 mm diameter devices)
Microcatheter-compatible guidewires

Saline solution/heparin-saline solution continuous flush set Contrast solution
Contrast solution

Rotating Hemostatic Valve (RHV)

Pressurized sterile Infusion solutions - IV stand

Femoral arterial sheath, compatible with delivery guide catheter

Femoral artery access device, sterile needle, guidewire

PACKAGING AND STORAGE
The FRED X System is placed inside a protective, plastic dispenser coil and packaged
in a pouch and unit carton. The FRED X System and dispenser coil will remain sterile

unl

less the package is opened, damaged, or the expiration date has passed. Keep Dry

and away from Sunlight.
SHELF LIFE

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

PREPARATION FOR USE
Device and Delivery System Selection

Appropriate selection of the FRED X System is important for patient safety. In order

to

choose the optimal FRED X System model size for any given lesion, examine pre-

treatment angiograms for correct and accurate vessel measurements.

DIRECTIONS FOR USE
1.

o

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

Place appropriate size guide catheter according to standard practice. Per
physician discretion, if embolization coils are going to be used along with the
FRED X System, position a suitable size microcatheter to be utilized for coil
embolization coaxially into the target aneurysm. If the FRED X System is going to
be used without embolization coils, disregard this step.

Coaxially navigate the appropriate Headway microcatheter (Headway 21 for

2.5 - 3.0 mm diameter devices and Headway 27 for 3.5 — 5.5 mm devices) over a
guidewire at least 15 mm distal to the aneurysm neck or target location. Remove
the guidewire.

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

Select an appropriate-sized FRED X device according to the size of the parent
vessel/aneurysm neck. Note: The FRED X System implant foreshortens (up

to 60%) as it expands to the diameter of the parent vessel. Take implant
foreshortening into account when sizing and deploying the FRED X System.

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

a. Unclip the molded cap attached to the delivery wire from the dispenser coil. Pull
on the proximal end of the delivery wire until the introducer exits the dispenser
coil. Hold the delivery wire and introducer together while continuing to remove the
entire device.

b. After removal from the dispenser coil, carefully push on the delivery wire and

in a bowl of saline, only partially deploy the FRED X implant up to 5 mm or 50%
(whatever occurs first, being careful not to detach the implant) from the distal
introducer tip.

Check for the following:

* Implant distal marker uniformity

* Implant distal end shows even displacement with no entanglement

* Implant tracks smoothly through introducer

Warning: DO NOT FULLY DEPLOY the FRED X system.

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

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

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

Partially insert the distal end of the introducer into the RHV connected to the
compatible Headway microcatheter. Tighten the RHV locking ring. Flush the RHV
with sterile saline and verify that fluid exits the proximal end of the introducer,
hydrating the introducer.

Warning: Purge the FRED X System carefully to avoid the accidental introduction
of air into the system

. Untighten the RHV locking ring and advance the introducer until it is fully engaged

with the Headway microcatheter hub, then tighten the RHV locking ring.

IFU100337 Rev. A
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Warning: Confirm that there are no air bubbles trapped anywhere in the system.
Caution: The introducer must be properly engaged with the microcatheter hub to
enable FRED X System to be introduced into the microcatheter.

. Advance the delivery wire to transfer the FRED X System from within the introducer
into the microcatheter.

Warning: Do not torque the delivery wire while advancing or retracting the FRED X
System.

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

Note: Fluoroscopy may be used up to this point at the physician's discretion.
Warning: Do not apply undue force. If resistance is encountered at any point
during delivery or manipulation, withdraw the unit and select a new FRED X
System.

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

=

. Position the FRED X System for deployment by aligning the FRED X System
implant distal radiopaque end markers past the aneurysm neck allowing for
adequate distal and proximal device landing zones.

Note: A slow, proper push/pull technique, encompassing sufficient delivery wire
push force, in addition to an opposing microcatheter withdrawal force, to remove
excess microcatheter slack while maintaining the microcatheter tip within the
center of the parent vessel, will facilitate properly deploying the FRED X System at
the proper location, to achieve full expansion and good vessel apposition.

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

Caution: Using a rapid microcatheter withdrawal technique to deploy the FRED
X System is not recommended and may result in device elongation or improper
deployment. When deploying 3.5-5.5 mm diameter devices be aware of the
delivery wire tip position.

15. If FRED X system positioning is not satisfactory, the implant may be recaptured
and repositioned if it is not fully deployed. The FRED X device may be recaptured
up to approximately 75% of its deployed length.

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

Caution: The FRED X System must not be re-deployed more than three times.

16. If FRED X System positioning is satisfactory, carefully advance the delivery wire
while retracting the microcatheter as needed to minimize slack, maintaining the
microcatheter around the center of the parent vessel, to allow the implant to
deploy across the neck of the aneurysm. Ensure the implant proximal radiopaque
end markers are in the advised position (see step 15) proximal to the aneurysm
neck for adequate coverage. Note: The FRED X System will expand and may
foreshorten up to 60% from its undeployed length. Visually verify opening of the
proximal end, ensuring that the microcatheter distal tip marker is pulled back,
adequately away from the implant proximal end, to allow the proximal end to freely
open. Push forward on the delivery wire to assist in maintaining access within the
implant as needed.

Note: Visualize and refer to implant radiopaque end markers to maintain adequate
implant length on each side of the aneurysm neck/target location to ensure
appropriate coverage.

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

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

17. Prior to removing the delivery wire and if necessary, position the microcatheter
distal to the implanted device to maintain access through the implanted device.
Remove and discard the delivery wire.

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

™

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

©

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

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

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

2

=4

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

WARRANTY DISCLAIMER

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

otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability

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

the device as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedure, and other matters beyond MicroVention’s control directly affect the device
and the results obtained from its use. MicroVention’s obligation under this warranty

is limited to the repair or replacement of this device through its expiration date.
MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or
expense directly or indirectly arising from the use of this device. MicroVention neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this device. MicroVention assumes no
liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilized and makes no
warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability or
fitness for intended use, with respect to such device. Prices, specifications, and model
availability are subject to change without notice.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. All rights reserved.

X is a trademark of MicroVention, Inc.

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

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

CLINICAL BENEFIT

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

ADDITIONAL NOTICE TO USER

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

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

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

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

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

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

MicroVention
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Francais
Systéme FRED™ ><X™

Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le systéme FRED X est constitué des éléments suivants :

* Une endoprothése en nitinol auto-expansible, a une seule tresse de fil, a cellules
fermées, avec traitement de surface.

¢ Une construction intégrée & double couche congue pour se concentrer
principalement sur le collet d’un anévrisme.

¢ Des marqueurs radio-opaques sur ses extrémités proximale et distale ainsi que
des brins de marqueurs hélicoidaux entrelacés délimitant la longueur utile interne
de I'endoprothése afin de fournir une visibilité fluoroscopique.

e 7 diameétres d'implant différents allant de 2,5 a 5,5 mm et différentes longueurs
d’'implant allant de 13 & 45 mm.

¢ Lesimplants FRED X de diamétre 2,5 a 3,0 mm sont compatibles avec le
microcathéter Headway™ 21. Les implants du systéeme FRED X de 3,5 4 5,5 mm
de diameétre sont compatibles avec le microcathéter Headway 27.

CONTENU
* Le systéme FRED X est conditionné stérile dans un emballage unitaire contenant
un implant, une gaine d’introduction et un guide de mise en place détachable.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS
* Le systéme FRED X est destiné a I'embolisation endovasculaire des anévrismes
neurovasculaires intracraniens.

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

CONTRE-INDICATIONS
¢ Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane.

e Patients chez qui I'angiographie a révélé une anatomie inappropriée ne permettant
pas le passage ou le déploiement du systéme FRED X.

¢ Patient chez qui un traitement anticoagulant, antiplaquettaire ou thrombolytique
est contre-indiqué.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications possibles incluent, entre autres :

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

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

¢ Migration du dispositif

¢ Embolisation distale

e Céphalée

¢ Occlusion incompléte de I'anévrisme

¢ Déficits neurologiques pouvant aller jusqu’a I'accident vasculaire cérébral et/ou
le déces

¢ Perforation ou dissection vasculaire

¢ Formation d’un pseudo-anévrisme

¢ Rupture ou perforation d’anévrisme

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

¢ Vasospasme

¢ Occlusion vasculaire

¢ Sténose ou thrombose vasculaire

l A Pintérieur d’un vaisseau

Diamétre extérieur
de I'endoprothése
(OD)

Zone de diversion du flux
(couche interne de I'endoprothése)

v Longueur totale (couche externe de I'endoprothése) .

Figure 2 : Nomenclature de 'implant FRED X

Implant

Zone de diversion du flux

A Marqueur distal du microcathéter
\Marqueur (RO) de I'extrémité du guide
\ \ / de mise en place
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Figure 3 : Nomenclature des marqueurs FRED X —
Dispositifs de diamétre externe 2,5 mm a 3,0 mm
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Marqueur Marqueur proximal (4)
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Figure 4 : Nomenclature des marqueurs FRED X —
Dispositifs de diameétre externe 3,5 a 5,5 mm

Tableau 1 : Modéles de systeme FRED X et dimensions

Marqueur Guide
Marqueur RO Marqueur RO desortiede  de mise
distal proximal dispositif en place
o e — — ! e
Introducteur d’extrémité distale
Introducteur v
Distributeur Capuchon =
\ moulé
i

Dispositif Diamétre externe Longlf:::;)totale Long(u"?rl:‘l; utile
2,5 132430 8a26
3,0 13a32 9a27
3,5 13240 7436
Systéeme : ;
FRED X 4,0 13a44 7438
4,5 15a45 8a39
50 15236 9a29
55 22a32 14 a26

Figure 1. Configuration du systéeme FRED X

Tableau 2 : Informations qualitatives et quantitatives
sur les matériaux de 'implant

Matériau de Pimplant Poids approximatif (mg)

Composants métalliques Nitinol, Tantale <49

Composants non métalliques | Adhésif, polymere <0,14

IFU100337 Rev. A

MicroVention



Le guide de mise en place FRED X contient une substance dangereuse.

Le cobalt (n° CAS 7440-48-4), présent a une concentration > 0,1 % masse/
masse, a été classé comme substance cancérogéne, mutagéne ou toxique
pour la reproduction (CMR) de catégorie 1A ou 1B, ou comme perturbateur

endocrinien (PE).

AVERTISSEMENTS

*  Siune résistance inhabituelle est ressentie & tout moment durant le déploiement

ou le retrait, I'introducteur/le cathéter guide/le microcathéter et le systéme FRED X

doivent étre retirés en un seul ensemble. L’application d’une force excessive lors
du déploiement ou du retrait du systéme FRED X peut entrainer la perte
ou I'endommagement du dispositif et des composants de délivrance.

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

* Le systéme FRED X doit uniquement étre introduit au moyen du microcathéter
Headway approprié, Headway 27 pour les tailles du systéme FRED X de 3,5 &
5,5 mm et Headway 21 pour les tailles du systéme FRED X de 2,5 a 3,0 mm.

* En cas de frottements répétés pendant le déploiement du systéme FRED X, vérifier

que le microcathéter n’est pas plié ou qu’il ne se trouve pas dans une anatomie

extrémement tortueuse. S’assurer que le microcathéter ne s’aplatit pas. S’assurer

que la quantité de sérum physiologique hépariné stérile de rincage est suffisante.

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

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

* Lasécurité et la performance du systéme FRED X lorsqu’il est utilisé en association
avec des dispositifs médicaux intravasculaires autres que des coils d’embolisation
neurovasculaire n’ont pas été établies.

MISES EN GARDE

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

* Le systéme FRED X ne contient ni latex ni PVC.

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

* Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le systéme FRED X avant utilisation

pour s’assurer qu'ils n’ont pas été endommagés pendant le transport. Ne pas utiliser
de composants pliés ou endommagés, ou si I'emballage est ouvert ou endommagé.

* Ladurée de conservation est indiquée sur I'étiquette du produit. Ne pas utiliser le
systéme FRED X au-dela de la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette.

* Faire preuve de prudence lors de la traversée du systéme FRED X déployé/

détaché avec des dispositifs auxiliaires tels que des fils-guides, des cathéters, des
microcathéters ou des cathéters a ballonnet, afin d’éviter de perturber la géométrie

et le positionnement du dispositif.

INFORMATIONS SUR L’IRM

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

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

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

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

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A L’UTILISATION CLINIQUE

Les accessoires suivants sont nécessaires pour utiliser le systéme FRED X :

Remarque : Les autres accessoires nécessaires a la réalisation d’une procédure
ne sont PAS fournis. lIs doivent étre choisis en fonction de I'expérience et des
préférences du médecin.

Cathéter de guidage de taille appropriée a utiliser avec le microcathéter sélectionné
Microcathéter Headway 27 (dispositifs de 3,5 a 5,5 mm de diamétre)
Microcathéter Headway 21 (dispositifs de 2,5 a 3,0 mm de diamétre)
Fils-guides compatibles avec le microcathéter

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

Produit de contraste

Valve hémostatique rotative

Solutions de perfusion stériles sous pression — potence pour intraveineuse
Gaine artérielle fémorale, compatible avec le cathéter-guide de mise en place
Dispositif d’accés a I'artére fémorale, aiguille stérile, fil-guide

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

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

La durée de conservation est indiquée sur I'étiquette du produit. Ne pas utiliser

le dispositif au-dela de la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette.
PREPARATION A L’UTILISATION

Sélection du dispositif et du systeme de mise en place

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

M
1.

ODE D’EMPLOI

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

Placer un cathéter-guide de taille appropriée en suivant la technique standard. A la
discrétion du médecin, si des coils d’embolisation doivent étre utilisés avec le
systeme FRED X, positionner un microcathéter de taille appropriée a utiliser pour
I'embolisation coaxiale des coils dans I'anévrisme cible. Si le systeme FRED X doit
étre utilisé sans coils d’embolisation, ne pas tenir compte de cette étape.

Faire naviguer de fagon coaxiale le microcathéter Headway approprié (Headway 21

pour les dispositifs de 2,5 a 3,0 mm de diamétre et Headway 27 pour les dispositifs
de 3,5 a 5,5 mm) sur un fil-guide a au moins 15 mm en aval du collet de I'anévrisme
ou de I'emplacement cible. Retirer le fil-guide.

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

Sélectionner un dispositif FRED X de taille appropriée selon la taille du vaisseau
porteur/collet de I'anévrisme. Remarque : L'implant du systéme FRED X subit un
raccourcissement significatif (jusqu’a 60 %) lorsqu’il se déploie a la taille du
vaisseau porteur. Tenir compte de ce raccourcissement lors du dimensionnement
et du déploiement du systeme FRED X.

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

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

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

*  Uniformité du marqueur distal de I'implant

* Ledéplacement de I'extrémité distale de Iimplant est régulier, sans enchevétrement
* L’implant passe sans probléme a travers I'introducteur

Avertissement : NE PAS DEPLOYER ENTIEREMENT le systéme FRED X.

c. Avec I'implant FRED X et la gaine d’introduction placés et hydratés dans le
récipient de sérum physiologique, manipuler délicatement I'implant FRED X dans
le sérum physiologique pour I'hydrater et minimiser les bulles d’air visibles. Tirer
délicatement sur le guide de mise en place pour rétracter entierement I'implant
FRED X et I'extrémité du guide de mise en place a I'intérieur de I'introducteur.
Avertissement : NE PAS CONTINUER si un défaut est observé ; renvoyer

le dispositif a MicroVention, Inc.

MicroVention
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S’assurer que le dispositif se trouve entiérement dans I'introducteur, que
I'extrémité du guide de mise en place n’est pas pliée et que I'extrémité de
I'introducteur n’est pas endommagée. NE PAS CONTINUER si I'un de ces défauts
est observé ; renvoyer le dispositif a8 MicroVention, Inc.

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

Avertissement : Purger soigneusement le systéme FRED X afin d’éviter
I'introduction accidentelle d’air dans le systéme.

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

Avertissement : S’assurer qu’aucune bulle d’air n’est emprisonnée dans le systéme.
Mise en garde : L’introducteur doit étre correctement engagé dans I'embase du
microcathéter pour permettre I'introduction du systéme FRED X dans le microcathéter.

. Faire avancer le guide de mise en place pour transférer le systéme FRED X de

I'introducteur vers le microcathéter.

Avertissement : Ne pas tordre le guide de mise en place lors de 'avancement
ou de la rétraction du systéme FRED X.

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

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

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

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

. Positionner le systéme FRED X pour le déploiement en alignant les marqueurs

radio-opaques distaux de I'implant FRED X au-dela du collet de I'anévrisme, en
prévoyant des zones de mise en place distale et proximale adéquates pour le
dispositif.

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

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

Mise en garde : Une technique de retrait rapide du microcathéter pour déployer le
systéme FRED X n’est pas recommandeée, car elle peut provoquer un allongement
de I'implant ou un mauvais déploiement du dispositif. Lors du déploiement de
dispositifs de 3,5 & 5,5 mm de diamétre, veuillez préter attention a la position de
I’extrémité du guide de mise en place.

. Si le positionnement du systéme FRED X n’est pas satisfaisant, I'implant peut étre

recapturé et repositionné tant qu’il n’est pas complétement déployé. Le dispositif
FRED X peut étre recapturé jusqu’a environ 75 % de sa longueur déployée.

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

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

Si le positionnement du systéme FRED X est satisfaisant, faire avancer
délicatement le guide de mise en place tout en rétractant le microcathéter selon le
besoin pour réduire au minimum le jeu, et en maintenant le microcathéter centré
dans le vaisseau porteur, afin de permettre a I'implant de se déployer dans le
collet de I'anévrisme. S’assurer que les marqueurs radio-opaques proximaux de
I'implant sont dans la position conseillée (voir étape 15) proximalement au collet
de I'anévrisme pour un recouvrement adéquat. Remarque : Le systéme FRED X
s’étend et peut se raccourcir jusqu’a 60 % par rapport a sa longueur non
déployée. Vérifier visuellement I'ouverture de I'extrémité proximale, en s’assurant
que le marqueur de I'extrémité distale du microcathéter est suffisamment reculé
par rapport a I'extrémité proximale de I'implant, pour permettre a I'extrémité
proximale de s’ouvrir librement. Pousser le guide de mise en place vers I'avant
pour aider & maintenir I'accés par I'implant si nécessaire.

Remarque : Visualiser les marqueurs d’extrémité radio-opaques de I'implant et s’y
référer pour maintenir une longueur d’implant adéquate de chaque c6té du collet
de I'anévrisme/de I'emplacement cible afin d’assurer son recouvrement approprié.
Avertissement : Ne pas détacher le systéme FRED X s’il n’est pas correctement
positionné dans le vaisseau porteur.

Avertissement : Le cas échéant, observer la position des marqueurs du systeme
FRED X pendant la mise en place du coil, pour vous assurer que le dispositif ne
migre pas.

17. Avant de retirer le guide de mise en place, et si nécessaire, positionner le
microcathéter distalement au dispositif implanté pour maintenir I'accés par le
dispositif implanté. Retirer le guide de mise en place et le mettre au rebut.

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

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

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

Remarque : Le microcathéter emprisonné doit étre retiré avec précaution pour
éviter de déloger I'implant FRED X.
2
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Une fois la procédure terminée, retirer tous les dispositifs auxiliaires applicables
et les mettre au rebut.

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

EXCLUSION DE GARANTIE

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

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

X est une marque déposée de MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ et Headway™ sont des marques commerciales de
MicroVention, Inc., déposées aux Etats-Unis et dans d’autres juridictions.

Tous les produits de tiers sont des marques commerciales™ ou des marques déposées®
et restent la propriété de leurs détenteurs respectifs.

BENEFICE CLINIQUE

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

AVIS SUPPLEMENTAIRE A L'UTILISATEUR

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

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

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

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

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

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

IFU100337 Rev. A
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FRED™ XX™ System
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das FRED X-System umfasst:

¢ Ein selbstexpandierendes, einadriges Drahtgeflecht, geschlossenzelliger,
oberflachenbehandelter Nitinol-Stent.

¢ Ein integriertes zweischichtiges Konstrukt, das hauptséchlich auf den Hals
eines Aneurysmas ausgerichtet ist.

¢ Réntgendichte Markierungen an den proximalen und distalen Enden sowie
verflochtene spiralférmige Markierungsbander, die die innere Arbeitslange
des Stents abgrenzen, sorgen fiir fluoroskopische Sichtbarkeit.

¢ 7 verschiedene Implantatdurchmesser von 2,5 bis 5,5 mm und in verschiedenen
Implantatl&ngen von 13 bis 45 mm.

¢ Die FRED X-Implantate mit einem Durchmesser von 2,5 bis 3,0 mm sind mit dem
Headway™ 21-Mikrokatheter kompatibel. Die Implantate des FRED X Systems mit
einem Durchmesser von 3,5 - 5,5 mm sind mit dem Headway 27-Mikrokatheter
kompatibel.

INHALT
¢ Das FRED X-System ist steril als Einzelpackung verfiigbar und besteht aus einem
Implantat, einer Einflihrhilfe und einem abnehmbaren Zufiihrungsdraht.

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

¢ Das FRED X-System kann auch mit Embolisationsspiralen zur Behandlung von
intrakraniellen neurovaskularen Lasionen eingesetzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan

¢ Patienten, bei denen anhand einer Angiographie eine ungeeignete Anatomie festgestellt
wurde, die die Einflhrung bzw. das Entfalten des FRED X-Systems nicht zulasst

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

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

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

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

*  Geratemigration

¢ Distale Embolisation

¢ Kopfschmerzen

¢ Unvolistandiger Aneurysma-Verschluss

¢ Neurologische Ausfélle, einschlieBlich Schlaganfall und/oder Tod
¢ Perforation oder Dissektion des GefaBes/der GeféBe

¢ Bildung von Pseudoaneurysmen

¢ Ruptur oder Perforation des Aneurysmas

e Transitorische ischdmische Attacke (TIA) oder ischdmischer Schlaganfall
¢ Vasospasmus

¢ GefaBverschluss

¢ GefaBverengung oder Thrombose
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Abbildung 2: FRED X Implantat-Nomenklatur
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Abbildung 4: FRED X Markierungs-Nomenklatur 3,5 bis 5,5 mm
AuBendurchmesser-Gerite

Tabelle 1: FRED X-Systemmodelle und Abmessungen

Gerat (mm) (mm) Arb((erirt‘?TI‘E;nge
2,5 13 bis 30 8 bis 26
3,0 13 bis 32 9 bis 27
3,5 13 bis 40 7 bis 36
X-Fssstl::!m 4,0 13 bis 44 7 bis 38
4,5 15 bis 45 8 bis 39
5,0 15 bis 36 9 bis 29
55 22 bis 32 14 bis 26

Tabelle 2: Qualitative und quantitative Informationen
zu Implantatmaterialien

Implantatmaterial Ungefihre Masse (mg)

Metallische Komponenten Nitinol, Tantalum <49

Abbildung 1. FRED X Systemeinrichtung

Nicht-metallische Komponenten Klebstoff, Polymer <0,14

MicroVention
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Der FRED X-Zufiihrungsdraht enthélt einen Gefahrenstoff. Kobalt
(CAS-Nr. 7440-48-4) ist als krebserzeugender, erbgutverandernder oder
fortpflanzungsgefahrdender Stoff (CMR) der Kategorie 1A oder 1B oder
als endokriner Disruptor (ED) eingestuft und liegt in einer Konzentration

von > 0,1 % Gewichtsprozent vor.

WARNHINWEISE

* Sollte zu einem beliebigen Zeitpunkt wahrend des Zugangs oder der Entfernung
ein ungewdhnlicher Widerstand spiirbar sein, sollten die/der Einfiihrhilfe/
Fuihrungskatheter/Mikrokatheter und das FRED X-System als eine Einheit entfernt
werden. Die Anwendung von tiberm&Bigem Druck wéhrend der Einfiihrung oder
dem Zuriickziehen des FRED X-Systems kann zum Verlust oder zur Beschadigung
des Gerats und der Einfiihrkomponenten fiihren.

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

* Das FRED X-System darf nur tiber den entsprechenden Headway-Mikrokatheter
eingeflihrt werden: Headway 27 fiir FRED X-SystemgréBen von 3,5 bis 5,5 mm
und Headway 21 fiir FRED X-SystemgréBen von 2,5 bis 3,0 mm.

* Bei wiederholter Reibung wéhrend der Platzierung des FRED X-Systems ist
sicherzustellen, dass der Mikrokatheter nicht geknickt ist oder sich in einer extrem
gewundenen Anatomie befindet. Stellen Sie sicher, dass der Mikrokatheter keine
ovale Form aufweist. Vergewissern Sie sich, dass ausreichend sterile heparinisierte
Splillésung vorhanden ist.

* Positionieren Sie das FRED X-System im StammgefaB nicht neu, ohne das Gerét
vollstandig zuriickzuziehen. Das FRED X-System MUSS in den Mikrokatheter
zurlickgeholt/wieder in die Einflihrhilfe zuriickgezogen und an der gewtinschten
Zielstelle wieder entfaltet oder vollstindig aus dem Patienten entfernt werden.

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

* Die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des FRED X-Systems fiir die Verwendung
mit anderen intravaskuldren medizinischen Geréten als neurovaskuléren
Embolisationsspiralen wurde nicht nachgewiesen.

VORSICHTSHINWEISE

* Dieses Produkt sollte nur von erfahrenen Arzten verwendet werden, die eine
endovaskulédre Ausbildung in der Anwendung des FRED X-Systems abgeschlossen
haben. Dieses Gerat wird flir perkutane neurointerventionelle und periphere
vaskulére Verfahren verwendet, wie von einem Vertreter von MicroVention-Terumo
oder einem von MicroVention autorisierten Vertriebspartner angegeben.

* Das FRED X-System enthalt weder Latex noch PVC.

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

* Priifen Sie die Sterilverpackung und das FRED X-System vor der Verwendung
sorgféltig, um sicherzustellen, dass keine der beiden Komponenten wéhrend des
Transports beschadigt wurde. Verwenden Sie keine geknickten oder beschadigten
Komponenten, und verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die Verpackung ge&ffnet
oder beschadigt ist.

* Die Haltbarkeitsdauer ist auf dem Produktetikett angegeben. Verwenden Sie das
FRED X-System nicht nach Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums.

* Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das entfaltete/abgeldste FRED X-System mit
zusétzlichen Geraten wie Flihrungsdréhten, Kathetern, Mikrokathetern oder
Ballonkathetern verwenden, um eine Beeintréachtigung der Gerategeometrie und
der Geréteplatzierung zu vermeiden.

MR-INFORMATIONEN

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

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

* Maximale vom MRT-System gemeldete, tiber den ganzen Korper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir einen 15-mintitigen Scan
(d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das FRED X
System nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen (d. h. pro Pulssequenz) einen
maximalen Temperaturanstieg von 2,8 °C bei 1,5 Tesla oder 3,6 °C bei 3 Tesla erzeugt.
In nichtklinischen Tests erstreckte sich das durch das Implantat verursachte
Bildartefakt bei der Aufnahme mit einer Gradientenechopulssequenz und einem
3-Tesla-MRT-System etwa 4 mm vom FRED X System aus.

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

INFORMATIONEN FUR DIE ANWENDUNG DURCH KLINIKARZTE
Fir die Verwendung des FRED X-Systems ist das folgende Zubehér erforderlich:

* Hinweis: Weiteres Zubehor fiir die Durchfiihrung eines Eingriffs wird NICHT
mitgeliefert; es sollte auf Grundlage der Erfahrung und der Praferenzen des
Arztes ausgewahlt werden.

¢ Fihrungskatheter in geeigneter GréBe zur Verwendung mit dem ausgewahlten
Mikrokatheter

¢ Headway 27-Mikrokatheter (Gerate mit 3,5 bis 5,5 mm Durchmesser)

¢ Headway 21-Mikrokatheter (Gerate mit einem Durchmesser von 2,5 bis 3,0 mm)
* Mikrokatheter-kompatible Fiihrungsdrahte

e Dauerspiilset mit Kochsalzlosung/Heparin-Kochsalzlésung Kontrastlésung

¢ Kontrastmittel

* Rotierendes Hamostaseventil (RHV)

e Sterile, unter Druck stehende Infusionslésungen - Infusionsstander

¢ Femoral-arterielle Schleuse, kompatibel mit Zuftihrungskatheter

e Gerat fur den Zugang zur Femoralarterie, sterile Nadel, Fiihrungsdraht

VERPACKUNG UND LAGERUNG

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

HALTBARKEITSDAUER

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

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ
Auswahl von Gerat und Einfihrungssystem

Die richtige Auswahl des FRED X-Systems ist wichtig fur die Patientensicherheit.
Um die optimale ModellgréBe des FRED X-Systems fiir eine bestimmte Lasion
auszuwahlen, sollten die vor der Behandlung erstellten Angiogramme auf korrekte
und genaue GefaBmessungen gepriift werden.

BENUTZUNGSHINWEISE

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

2. Legen Sie den Fiihrungskatheter in geeigneter GréBe geméaB der Ublichen Praxis.
Nach Ermessen des Arztes, wenn Embolisationsspiralen zusammen mit dem
FRED X-System verwendet werden sollen, ist ein Mikrokatheter geeigneter GréBe
fir die Spiralenembolisation koaxial im Zielaneurysma zu platzieren. Wenn das
FRED X-System ohne Embolisationsspiralen verwendet werden soll, ist dieser
Schritt nicht zu beachten.

3. Den entsprechenden Headway-Mikrokatheter (Headway 21 fiir Geréate mit einem
Durchmesser von 2,5 bis 3,0 mm und Headway 27 fiir Geréate mit einem Durchmesser
von 3,5 bis 5,5 mm) koaxial tiber einen Filhrungsdraht mindestens 15 mm distal zum
Aneurysmenhals oder zur Zielstelle navigieren. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

4. Halten Sie die Spilung durch den/die Mikrokatheter gemaB den liblichen
endovaskularen Verfahren aufrecht.

5. Wahlen Sie ein FRED X-Gerét geeigneter GréBe entsprechend der GroBe des
StammgefaBes/Aneurysmahalses aus. Hinweis: Das FRED X-Systemimplantat
verkurzt sich (bis zu 60 %), wenn es sich auf den Durchmesser des StammgefaBes
ausdehnt. Bei der Dimensionierung und dem Entfalten des FRED X-Systems ist die
Implantatverkiirzung zu berlicksichtigen.

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

7. a.Losen Sie die am Zuflihrungsdraht befestigte Formkappe von der
Dispenser-Spirale. Ziehen Sie am proximalen Ende des Zufiihrungsdrahtes, bis die
Einflhrhilfe aus der Dispenser-Spirale austritt. Halten Sie den Zufiihrungsdraht und
die Einfiihrhilfe zusammen, wéhrend Sie das gesamte Gerét entnehmen.

b. Driicken Sie nach der Entnahme aus der Dispenser-Spirale vorsichtig auf den
Zuftihrungsdraht und entfalten Sie das FRED X-Implantat in einer Schale mit
Kochsalzlésung nur teilweise bis zu 5 mm oder 50 % (je nachdem, was zuerst
eintritt, wobei darauf zu achten ist, dass sich das Implantat nicht ablést) von der
distalen Spitze der Einflhrhilfe.

Uberpriifen Sie die folgenden Punkte:

*  Einheitlichkeit der distalen Markierung des Implantats.

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

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

IFU100337 Rev. A

MicroVention



=)

n

«

>

o

o

c. Wenn das FRED X-Implantat und die Einfihrhilfe in der Schale mit Kochsalzlésung
positioniert und hydriert sind, bewegen Sie das FRED X-Implantat vorsichtig in der
Kochsalzlésung, um das Implantat zu hydrieren und sichtbare Luftblasen zu minimieren.
Ziehen Sie den Zufiihrungsdraht vorsichtig zurtick, um das FRED X-Implantat und
die Spitze des Zufiihrungsdrahtes vollstandig in die Einfiihrhilfe zuriickzuholen.

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

Vergewissern Sie sich, dass sich das Gerét vollstandig in der Einfuhrhilfe befindet,
die Spitze des Zuflihrungsdrahtes nicht geknickt und die Spitze der Einfiihrhilfe
nicht beschadigt ist. NICHT FORTFAHREN, wenn Sie einen Defekt feststellen;
das Gerét in diesem Fall an MicroVention, Inc zuriicksenden.

Fiihren Sie das distale Ende der Einfuihrhilfe teilweise in das mit dem kompatiblen
Headway-Mikrokatheter verbundene rotierende Hamostaseventil (RHV) ein. Ziehen
Sie den RHV-Sicherungsring fest. Spilen Sie das RHV mit steriler Kochsalzlésung
und vergewissern Sie sich, dass die Flissigkeit am proximalen Ende der
Einflihrhilfe austritt und die Einflhrhilfe hydriert wird.

Warnung: Spiilen Sie das FRED X-System sorgféltig, um zu vermeiden, dass
versehentlich Luft in das System gelangt.

. Lésen Sie den RHV-Sicherungsring und schieben Sie die Einfiihrhilfe vor, bis sie

vollstandig in die Headway-Mikrokatheternabe eingerastet ist, und ziehen Sie dann
den RHV-Sicherungsring fest.

Warnung: Vergewissern Sie sich, dass keine Luftblasen im System eingeschlossen sind.
Vorsicht: Die Einfihrhilfe muss ordnungsgemaB mit der Mikrokatheternabe verbunden

sein, damit das FRED X-System in den Mikrokatheter eingefiihrt werden kann.

. Schieben Sie den Zufiihrungsdraht vor, um das FRED X-System aus der

Einfuhrhilfe in den Mikrokatheter zu beférdern.

Warnung: Den Zufiihrungsdraht nicht torquieren, wahrend das FRED X-System
vor- oder zuriickgeschoben wird.

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

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

Warnung: Keine tiberméBige Kraft anwenden. Sollte beim Einsetzen oder
Bewegen ein Widerstand festgestellt werden, ziehen Sie das Gerét zurtick und
verwenden Sie ein neues FRED X-System.

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

Positionieren Sie das FRED X-System fur die Entfaltung, indem Sie die distalen,
rontgendichten Endmarkierungen des FRED X-Systemimplantats am
Aneurysmahals vorbeifiihren, sodass eine angemessene distale und proximale
Landezone fiir das Gerét entsteht.

Hinweis: Eine langsame, korrekte Druck-/Zugtechnik, die eine ausreichende
Druckkraft des Zufiihrungsdrahtes und eine entgegengesetzte Riickzugskraft des
Mikrokatheters umfasst, um GbermaBiges Mikrokatheterspiel zu verhindern und
gleichzeitig die Mikrokatheterspitze in der Mitte des StammgefaBes zu halten,
erleichtert die korrekte Entfaltung des FRED X-Systems an der richtigen Stelle,
um eine vollstandige Expansion und eine gute GefaBapposition zu erreichen.

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

Vorsicht: Es wird nicht empfohlen, das FRED X-System durch schnelles
Herausziehen des Mikrokatheters zu entfalten, da dies zu einer Dehnung des Gerats
oder zum inkorrekten Entfalten fiihren kann. Achten Sie beim Einsatz von Geraten
mit einem Durchmesser von 3,5-5,5 mm auf die Position der Zufiihrungsdrahtspitze.

. Wenn die Positionierung des FRED X-Systems nicht zufriedenstellend ist, kann das

Implantat erneut zurlickgezogen und positioniert werden, sofern es noch nicht
vollstandig entfaltet wurde. Das FRED X-Gerat kann bis zu etwa 75 % seiner
Entfaltungslédnge wieder zuriickzogen werden.

Vorsicht: Nicht mit dem Zuriickholen des Geréts fortfahren, wenn dabei ein
Widerstand gespiirt wird. Ziehen Sie den Mikrokatheter leicht zuriick, um das
Gerét hervorzubringen (ohne die Riickholgrenze zu tiberschreiten), und versuchen
Sie dann erneut, das Gerét zurlickzuholen.

Vorsicht: Das FRED X-System darf nicht mehr als dreimal neu entfaltet werden.

Wenn die Positionierung des FRED X-Systems zufriedenstellend ist, schieben Sie
den Zufuihrungsdraht vorsichtig vor, wéhrend Sie den Mikrokatheter nach Bedarf
zurtickziehen, um das Spiel zu minimieren. Halten Sie dabei den Mikrokatheter in der
Mitte des StammgefaBes, damit sich das Implantat tiber den Hals des Aneurysmas
entfalten kann. Stellen Sie sicher, dass sich die proximalen rontgendichten
Endmarkierungen des Implantats in der empfohlenen Position (siehe Schritt 15) proximal
zum Aneurysmahals befinden, um eine angemessene Abdeckung zu gewéhrleisten.
Hinweis: Das FRED X-System dehnt sich aus und kann sich um bis zu 60 % seiner
Lénge im nicht entfalteten Zustand verkiirzen. Priifen Sie die Offnung des proximalen
Endes visuell und stellen Sie dabei sicher, dass die distale Spitzenmarkierung des
Mikrokatheters ausreichend weit vom proximalen Ende des Implantats zurlickgezogen
ist, damit sich das proximale Ende frei 6ffnen kann. Driicken Sie den Zufiihrungsdraht
nach vorne, um den Zugang im Implantat nach Bedarf zu erhalten.

Hinweis: Visualisieren Sie die rontgendichten Endmarkierungen des Implantats und
beziehen Sie sich auf diese, um eine angemessene Implantatlange auf jeder Seite
des Aneurysmahalses/der Zielstelle zu gewahrleisten und so eine angemessene
Abdeckung sicherzustellen.

Warnung: Das FRED X-System nicht ablsen, wenn es nicht richtig im StammgefaB
positioniert ist.

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

17. Positionieren Sie vor dem Entfernen des Zufiihrungsdrahtes und falls erforderlich
den Mikrokatheter distal zum implantierten Geréat, um den Zugang durch das
implantierte Geréat zu erhalten. Entfernen und entsorgen Sie den Zufiihrungsdraht.

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

18. Uberpriifen Sie das entfaltete FRED X-Implantat sorgfaltig unter Fluoroskopie, um
sicherzustellen, dass es vollstandig an der GefaBwand anliegt und nicht geknickt
ist. Wenn das FRED X-Implantat nicht vollsténdig anliegt oder geknickt ist, ziehen
Sie in Betracht, einen geeigneten Mikro-Fihrungsdraht und/oder einen
Okklusionsballonkatheter zu verwenden, um das Implantat vollstandig zu 6ffnen.

19. Falls zutreffend, konnen abnehmbare Spiralen mit herkdmmlichen Methoden in
den Aneurysmasack eingebracht werden, wobei der eingeklemmte Mikrokatheter
aus Schritt 3 verwendet wird. Vergewissern Sie sich, dass das FRED X-Implantat
unversehrt und korrekt positioniert bleibt.

Hinweis: Der eingeklemmte Mikrokatheter sollte vorsichtig entfernt werden,
um ein Verrutschen des FRED X-Implantats zu vermeiden.
2

1=

Entfernen Sie nach Beendigung des Verfahrens alle Zubehérteile und entsorgen
Sie sie gegebenenfalls.

Vorsicht: Achten Sie sorgféltig auf die distalen und proximalen Markierungen des
FRED X-Implantats, wenn Sie andere Gerate durch das implantierte Gerat
bewegen, um eine Verschiebung des Implantats zu vermeiden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

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

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

X ist eine Marke von MicroVention, Inc.

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

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

KLINISCHER NUTZEN

FRED-Geréte sind fur die Embolisation von intrakraniellen Aneurysmen sowie fiir die
Behandlung anderer neurovaskulérer Lésionen vorgesehen, wenn sie mit
Embolisationsspiralen verwendet werden. Die Embolisation fiihrt zum Verschluss von
intrakraniellen neurovaskuléren Aneurysmen.

ZUSATZLICHE HINWEISE FUR DEN ANWENDER

. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte dem
Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

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

. Entsorgen Sie das Gerat gemaB den Krankenhausrichtlinien und den 6rtlichen
Vorschriften fiir biogefahrdende Abfalle.

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

. Dauerhaftes Implantat. Nachuntersuchungen nach Ermessen des Arztes erforderlich.

. Die elektronische Gebrauchsanweisung (elFU) ist Uber die MicroVention-Website
verfugbar: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MicroVention
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Sistema FRED™ XX™
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El sistema FRED X incluye:

¢ Una endoprotesis de nitinol autoexpandible, de un solo alambre trenzado,
de celda cerrada y superficie tratada.

¢ Una construccion integrada de doble capa disefiada para centrarse principalmente
en el cuello de un aneurisma.

¢ Marcadores radiopacos en sus extremos proximal y distal, asi como hilos de
marcadores helicoidales entrelazados que delimitan la longitud de trabajo interior
de la endoproétesis para proporcionar visibilidad fluoroscopica.

e 7 didmetros de implante diferentes que van de 2,5 a 5,5 mm y en varias longitudes
de implante que van de 13 a 45 mm.

¢ Losimplantes FRED X de 2,5-3,0 mm de didmetro son compatibles con el
microcatéter Headway™ 21. Los implantes del sistema FRED X de 3,5-5,5 mm
de diametro son compatibles con el microcatéter Headway 27.

CONTENIDO
e Elsistema FRED X se presenta estéril como una sola unidad con un implante,
una vaina introductora y un alambre de liberacion desmontable.

FINALIDAD PREVISTA/INDICACIONES
¢ Elsistema FRED X estd indicado para la embolizacién endovascular
de aneurismas neurovasculares intracraneales.

e Elsistema FRED X también se puede utilizar con espirales embolizantes para
el tratamiento de lesiones neurovasculares intracraneales.

CONTRAINDICACIONES
¢ Pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

¢ Pacientes cuya angiografia demostré una anatomia inapropiada que no permite
el paso o el despliegue del sistema FRED X.

¢ Paciente en quien la terapia anticoagulante, antiplaquetaria o los medicamentos
tromboliticos estan contraindicados.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras:

¢ Sangrado o hemorragia, intracerebral, retroperitoneal o de otras regiones

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

¢ Desplazamiento del dispositivo

¢ Embolizacién distal

¢ Dolor de cabeza

*  Oclusién incompleta del aneurisma

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

¢ Formacion de pseudoaneurisma

¢ Rotura o perforacion del aneurisma

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

¢ Oclusién vascular

¢ Estenosis o trombosis vascular

Marcador de
Marcador Marcado_r salida del Alambre de
RO Distal RO Proximal dispositivo liberacién

\ / \J

%EEE@—M@
Extremo distal del introductor

Vaina introductora v

\Espiral dispensadora  Tapa moldeada

Figura 1. Ajustes del sistema FRED X

l Dentro de un recipiente

Diametro
exterior (DE) de
la endoprotesis

Area de desvio de flujo
(Capa interior de la endoprotesis)

v Longitud total (capa exterior de la endoprotesis)

Figura 2: Nomenclatura del implante FRED X

Implante

Area de desvio de flujo

A Marcador distal del microcatéter
\Marcador de punta de alambre
X \ /' de liberacién (RO)
Marcador  Filamento Marcador proximal (4)
distal (4) marcador
helicoidal (2)

Figura 3: Nomenclatura del marcador FRED X:
Dispositivos de 2,5-3,0 mm de diametro exterior

Implante

Marcador
de punta
de alambre 7 . j K
de liberacion Area de desvio de flujo

Marcador distal del microcatéter

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

Figura 4: Nomenclatura del marcador FRED X para dispositivos
con un diametro exterior de 3,5-5,5 mm

Tabla 1: Modelos y dimensiones del sistema FRED X

Dispositivo | Diametro exterior (mm) | Longitud total (mm) | Longitud de trabajo (mm)

2,5 13a30 8a26
3,0 13232 9a27
3,5 13 a 40 7a36

Sistema

FRED X 4,0 13 a44 7a38
4,5 15a45 8a39
5,0 15 a 36 9a29
55 22a32 14a26

Tabla 2: Informacion cualitativa y cuantitativa del material del implante

Material del implante Masa aproximada (mg)

Componentes metalicos Nitinol, Tantalio

Componentes no metalicos Adhesivo, polimero
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El alambre de liberacién FRED X contiene una sustancia peligrosa. El cobalto
(n.° CAS 7440-48-4) esté clasificado como sustancia carcinégena, mutagena
o téxica para la reproduccién (CMR) de categoria 1A o 1B, o como disruptor
endocrino (DE), y esta presente en una concentracion >0,1 % peso/peso.

&

ADVERTENCIAS

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

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

* El sistema FRED X solo debe ser administrado a través del microcatéter Headway
adecuado, Headway 27 para los tamafios del sistema FRED X de 3,5 a 5,5 mm
y Headway 21 para los tamafios de 2,5 a 3,0 mm.

*  Sihay friccién frecuente durante la liberacion del sistema FRED X, verifique que el
microcatéter no esté doblado o en una anatomia extremadamente tortuosa.
Confirme que el microcatéter no se ovaliza. Confirme que hay suficiente solucion
de lavado estéril de heparina.

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

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

* No se ha establecido la seguridad y el rendimiento del sistema FRED X para su
uso en combinacion con dispositivos médicos intravasculares distintos de los
espirales de embolizacion neurovascular.

PRECAUCIONES

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

* Elsistema FRED X no contiene materiales de latex ni de PVC.

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

* Inspeccione cuidadosamente el paquete estéril y el sistema FRED X antes de su uso
para verificar que ninguno se haya dafiado durante el envio. No utilice componentes
torcidos o dafiados, ni tampoco use el paquete si esta abierto o dafiado.

* Consulte la vida util del producto en la etiqueta. No use el sistema FRED X
después de la fecha de uso indicada en la etiqueta.

* Tenga cuidado al cruzar el sistema FRED X desplegado o desprendido con
dispositivos auxiliares como alambres guia, catéteres, microcatéteres o catéteres
baldn para evitar alterar la geometria del dispositivo y su colocacion.

INFORMACION DE RM

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

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

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

En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el sistema FRED X
produzca un aumento maximo de la temperatura de 2,8 °C a 1,5 Tesla o de 3,6 °C

a 3 Tesla tras 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de pulsos).
En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende
aproximadamente 4 mm desde el sistema FRED X cuando se obtiene una imagen
utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.
MicroVention, Inc. recomienda que el paciente registre las condiciones de RM informadas
en estas IFU ante la MedicAlert Foundation (Fundacion MedicAlert) o una organizacion
equivalente. En el paquete se incluye una tarjeta de implante para el paciente del sistema
FRED X, que debe rellenarse y entregarse al paciente.

INFORMACION SOBRE EL USO CLINICO

Se requieren los siguientes accesorios para utilizar el sistema FRED X:

* Nota: NO se suministran otros accesorios para realizar un procedimiento; deben
seleccionarse en funcion de la experiencia y las preferencias del médico

* Catéter guia del tamafio adecuado para usar con el microcatéter seleccionado
* Microcatéter Headway 27 (dispositivos de 3,5-5,5 mm de didmetro)

* Microcatéter Headway 21 (dispositivos de 2,5-3,0 mm de didmetro)

e Alambres guia compatibles con el microcatéter

*  Solucion salina o solucién salina heparinizada para lavado continuo Conjunto
de solucion de contraste

¢ Solucién de contraste

e Valvula hemostatica rotativa (VHR)

* Soluciones de infusién estériles presurizadas: soporte [V

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

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

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

El sistema FRED X se coloca dentro de una espiral dispensadora protectora de
plastico y se envasa en una bolsa y una caja de cartén. El sistema FRED X y la espiral
dispensadora permaneceran estériles a menos que el envase esté abierto, danado

o haya pasado la fecha de caducidad. Mantener seco y alejado de la luz solar.

VIDA UTIL

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

PREPARACION PARA EL USO
Seleccion del dispositivo y sistema de liberacion

La seleccion adecuada del sistema FRED X es importante para la seguridad del
paciente. Para elegir el tamafio 6ptimo del modelo del sistema FRED X para una lesion
determinada, examine las angiografias previas al tratamiento para obtener mediciones
precisas y correctas de los vasos.

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Coloque un catéter guia del tamafo adecuado de acuerdo con la practica estandar.
A discrecion del médico, si se van a utilizar espirales de embolizacion junto con el
sistema FRED X, coloque un microcatéter del tamafio adecuado que se utilizara
para la embolizacion con espirales coaxialmente en el aneurisma diana. Si se va
a utilizar el sistema FRED X sin espirales de embolizacion, omita este paso.

3. Navegue coaxialmente el microcatéter Headway apropiado (Headway 21 para
dispositivos de 2,5-3,0 mm de diametro y Headway 27 para dispositivos de
3,5-5,5 mm) sobre una guia al menos 15 mm distal al cuello del aneurisma
o a la localizacion diana. Retire el alambre guia.

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

5. Seleccione un dispositivo FRED X del tamafio adecuado de acuerdo con el
tamafio del vaso principal/cuello del aneurisma. Nota: El implante del sistema
FRED X se acorta (hasta un 60 %) a medida que se expande al didmetro del vaso
principal. Tenga en cuenta el acortamiento del implante al dimensionar y desplegar
el sistema FRED X.

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

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

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

Compruebe lo siguiente:

* Uniformidad del marcador distal del implante

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

Advertencia: NO DESPLIEGUE COMPLETAMENTE el sistema FRED X.

c. Con el implante FRED X'y la vaina introductora posicionados e hidratados
dentro del recipiente con solucion salina, manipule suavemente el implante
FRED X dentro de la solucién salina para hidratar el implante y minimizar la
presencia de burbujas de aire visibles. Tire cuidadosamente del alambre de
liberacion para recuperar completamente el implante FRED Xy la punta del
alambre de liberacion dentro del introductor.

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

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

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

MicroVention 1
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Advertencia: Purgue cuidadosamente el sistema FRED X para evitar la
introduccion accidental de aire en el sistema.

. Afloje el anillo de bloqueo de la VHR y empuije el introductor hasta que esté

completamente acoplado al concentrador del microcatéter Headway. Entonces,
apriete el anillo de bloqueo de la VHR.

Advertencia: Confirme que no haya burbujas de aire atrapadas en el sistema.
Precaucion: El introductor debe estar correctamente acoplado al conector del
microcatéter para permitir la introduccion del sistema FRED X en el microcatéter.

. Avance el alambre de liberacién para transferir el sistema FRED X desde el interior

del introductor hacia el microcatéter.

Advertencia: No gire el alambre de liberacién mientras empuija o retira el
sistema FRED X.

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

Nota: Hasta este punto se puede usar fluoroscopia a discreciéon del médico.
Advertencia: No aplique una fuerza excesiva. Si se encuentra resistencia en
cualquier momento durante la liberacion o la manipulacion, retire la unidad

y seleccione un nuevo sistema FRED X.

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

. Posicione el sistema FRED X para su despliegue alineando los marcadores

radiopacos distales del implante del sistema FRED X més alla del cuello del
aneurisma, permitiendo zonas de aterrizaje adecuadas para el dispositivo tanto
distal como proximal.

Nota: Una técnica lenta y adecuada de empuije/tirén, que incluya suficiente fuerza
de empuje del alambre de liberacion, ademas de una fuerza de retraccion del
microcatéter opuesta, para eliminar el exceso de holgura del microcatéter mientras
se mantiene la punta del microcatéter en el centro del vaso principal, facilitara el
despliegue adecuado del sistema FRED X en la ubicacién correcta, para lograr una
expansion completa y una buena aposicién al vaso.

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

Precaucion: No se recomienda utilizar una técnica de retirada rapida del microcatéter
para desplegar el sistema FRED X, ya que puede resultar en la elongacién del
dispositivo o un despliegue incorrecto. Al implantar dispositivos de 3,5-5,5 mm

de didmetro, tenga en cuenta la posicién de la punta del alambre de liberacion.

. Si la posicién del sistema FRED X no es satisfactoria, el implante se puede volver

a capturar y reposicionar si no esta completamente desplegado. El dispositivo
FRED X se puede recapturar hasta aproximadamente el 75 % de su longitud
desplegada.

Precaucion: Si siente resistencia al recapturar el dispositivo, no contintie con la
recaptura. Retire ligeramente el microcatéter para sacar la vaina del dispositivo
(sin superar el limite de recaptura), y luego intente volver capturarlo nuevamente.

Precaucion: El sistema FRED X no debe desplegarse mas de tres veces.

Si la posicion del sistema FRED X es satisfactoria, avance cuidadosamente el
alambre de liberacion mientras retrae el microcatéter seguin sea necesario para
minimizar la holgura, manteniendo el microcatéter alrededor del centro del vaso
principal, para permitir que el implante se despliegue a través del cuello del
aneurisma. Asegurese de que los marcadores radiopacos proximales del implante
estén en la posicion recomendada (consulte el paso 15) proximal al cuello del
aneurisma para una cobertura adecuada. Nota: El sistema FRED X se expandird y
puede acortarse hasta un 60 % de su longitud no desplegada. Verifique
visualmente la apertura del extremo proximal, asegurandose de que el marcador
distal de la punta del microcatéter esté retirado adecuadamente, alejado del
extremo proximal del implante, para permitir que el extremo proximal se abra
libremente. Empuije hacia adelante el alambre de liberacién para ayudar

a mantener el acceso dentro del implante segin sea necesario.

Nota: Visualice y consulte los marcadores radiopacos del implante para mantener
una longitud adecuada del implante a cada lado del cuello del aneurisma o region
diana para garantizar una cobertura adecuada.

Advertencia: No desprenda el sistema FRED X si no esta posicionado
adecuadamente en el vaso principal.

Advertencia: Si corresponde, observe la posicién del marcador del sistema

FRED X durante el procedimiento de embolizacién con espiral para asegurarse

de que el dispositivo no se desplace.

Antes de retirar el alambre de liberacion, y si es necesario, coloque el microcatéter
distal al dispositivo implantado para mantener el acceso a través del dispositivo
implantado. Retire y deseche el alambre de liberacién.

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

un dispositivo de torsion.

. Inspeccione cuidadosamente el implante FRED X desplegado bajo fluoroscopia

para confirmar que esta completamente en aposicion a la pared del vaso y que no
esta doblado. Si el implante FRED X no esta completamente en aposicion o esta
doblado, considere la posibilidad de utilizar una microguia adecuada o un catéter
balén de oclusién para abrir el implante por completo.

19. Si corresponde, los espirales extraibles pueden entregarse en el saco
aneurismatico siguiendo métodos convencionales, utilizando el microcatéter
encarcelado del paso 3. Verifique que el implante FRED X permanezca permeable
y correctamente posicionado.

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

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

2
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F Observe cuidadosamente los marcadores distales y proximales del
implante FRED X al pasar a través del dispositivo implantado con otros
dispositivos para evitar desplazar el implante.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD DE LA GARANTIA

MicroVention garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio y
fabricacion de este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas
garantias no establecidas expresamente en el presente documento, ya sean expresas
o implicitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras, las garantias
implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado. EI manejo,
almacenamiento, limpieza y esterilizacion del dispositivo, asi como factores
relacionados con el paciente, diagnéstico, tratamiento, procedimiento quirtrgico y
otros asuntos fuera del control de MicroVention, afectan directamente al dispositivo y
a los resultados obtenidos de su uso. La obligacion de MicroVention derivada de esta
garantia se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo hasta su fecha de
vencimiento. MicroVention no sera responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto
incidental o consecuente, directa o indirectamente derivado del uso de este
dispositivo. MicroVention no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por
ella, ninguna otra obligacion o responsabilidad adicional en relacién con este
dispositivo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad con respecto a los
dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantia,
expresa o implicita, incluyendo, pero sin limitarse a, la comerciabilidad o idoneidad
para el uso previsto, con respecto a dicho dispositivo. Los precios, especificaciones
y disponibilidad de modelos estan sujetos a cambios sin previo aviso.

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

> es una marca comercial de MicroVention, Inc.

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

Todos los productos de terceros son marcas comerciales™ o marcas registradas®
y siguen siendo propiedad de sus respectivos titulares.

BENEFICIO CLINICO

Los dispositivos FRED estan disefiados para la embolizacién de aneurismas
intracraneales, asi como el tratamiento de otras lesiones neurovasculares cuando se
utilizan con espirales embdlicos. La embolizacion resulta en la oclusion de aneurismas
neurovasculares intracraneales.

NOTIFICACION ADICIONAL PARA EL USUARIO

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

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

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

. El envase incluye una tarjeta de implante para el paciente. Esta tarjeta debe
rellenarse y entregarse al paciente.

. Implante permanente. Se requiere seguimiento a discrecién del médico.

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

IFU100337 Rev. A
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Italiano

Sistema FRED ™ <™
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
II sistema FRED X include:

¢ Stent in nitinolo autoespandibile, a treccia monofilare, a celle chiuse e trattato
superficialmente.

¢ Una struttura integrata a doppio strato progettata per concentrarsi principalmente
sul collo di un aneurisma.

¢ Marcatori radiopachi sulle estremita prossimali e distali, oltre a fili di marcatori
elicoidali intrecciati che delineano la lunghezza di lavoro interna dello stent per
garantire la visibilita fluoroscopica.

e 7 diversi diametri di impianto che vanno da 2,5 a 5,5 mm e in varie lunghezze
di impianto che vanno da 13 a 45 mm.

e Gli impianti FRED X con diametro da 2,5 a 3,0 mm sono compatibili con il
microcatetere Headway™ 21. Gli impianti del sistema FRED X da 3,5 a 5,5 mm
di diametro sono compatibili con il microcatetere Headway 27.

CONTENUTO
e |l sistema FRED X & confezionato sterile come singola unita con un impianto,
una guaina dell'introduttore e un filo di inserimento staccabile.

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

¢ Il sistema FRED X put essere utilizzato anche con bobine emboliche per
il trattamento di lesioni neurovascolari intracraniche.

CONTROINDICAZIONI
¢ Pazienti con nota ipersensibilita al nichel-titanio

¢ Pazienti in cui 'angiografia ha dimostrato un’anatomia inadatta che non consente
il passaggio o il dispiegamento del sistema FRED X

¢ Paziente in cui la terapia anticoagulante, antiaggregante o trombolitica & controindicata

POTENZIALI COMPLICANZE
Le possibili complicanze includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo, quanto segue:
¢ Sanguinamento o emorragia, anche intracerebrale, retroperitoneale o in altre sedi

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

¢ Migrazione del dispositivo

¢ Embolizzazione distale

¢ Cefalea

¢ Occlusione incompleta dell’aneurisma

¢ Deficit neurologici, tra cui ictus, e/o decesso
¢ Perforazione o dissezione dei vasi

¢ Formazione di pseudoaneurisma

¢ Rottura o perforazione dell’aneurisma

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

¢ Occlusione del vaso

¢ Stenosi o trombosi del vaso
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Figura 2: Nomenclatura dell’impianto FRED X
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Figura 3: Nomenclatura dei marcatori FRED X - Dispositivi con
diametro esterno di 2,5 - 3,0 mm
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Figura 4: Nomenclatura dei marcatori FRED X -
Dispositivi con diametro esterno di 3,5 - 5,56 mm

Tabella 1: Modelli e dimensioni del sistema FRED X

Marcatore
Marcatore Marcatore di uscita Filo di
RO distale RO prossimale dispositivo  inserimento

\ / \J

o e — — ! e
Introduttore estremita distale
Introduttore v

Cappuccio i

Bobina
sagomato

' | dell'erogatore

Figura 1. Configurazione del sistema FRED X

Dispositivo Diametro esterno Lungh(e"z"z"a) totale Lunghez(rzna"?)perativa
2,5 da 13 a 30 da8a26
3,0 da13a32 da9a27
3,5 da 13 a 40 da7a36
Sistema
FRED X 4,0 da13a44 da7a38
4,5 da15a45 da 8a39
50 da 15 a 36 da9a29
55 da22a32 da14a26

Tabella 2: Informazioni sui materiali dell'impianto, sia qualitativi

che quantitativi

Materiale dell’impianto

Massa approssimativa (mg)

Componenti metallici

Nitinolo, tantalio

<49

Componenti non metallici

Adesivo, polimero

<0,14
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Il filo di inserimento FRED X contiene una sostanza pericolosa. Il cobalto

(n. CAS 7440-48-4) & classificato come sostanza cancerogena, mutagena
@ o tossica per la riproduzione (CMR, Carcinogenic, Mutagenic, or toxic for

Reproduction) di categoria 1A o 1B o come interferente endocrino (ED,

Endocrine Disruptor), ed & presente in una concentrazione > 0,1% peso/peso.

AVVERTENZE

* Sein qualsiasi momento si avverte una resistenza insolita durante I'accesso o la
rimozione, I'introduttore/catetere guida/microcatetere e il sistema FRED X devono
essere rimossi come singola unita. L’applicazione di una forza eccessiva durante
I'inserimento o il recupero del sistema FRED X puo potenzialmente causare la
perdita o il danneggiamento del dispositivo e dei componenti di inserimento.

* |l sistema FRED X deve essere utilizzato esclusivamente da medici specializzati in

neuroradiologia interventistica endovascolare, radiologia, neurochirurgia o neurologia

interventistica per il trattamento di aneurismi intracranici o altre lesioni vascolari.

* |l sistema FRED X deve essere applicato solo attraverso il microcatetere Headway
appropriato, Headway 27 per il sistema FRED X di dimensioni comprese tra 3,5 mm
e 5,5 mm e Headway 21 per il sistema FRED X di dimensioni comprese tra 2,5 mm
e3,0mm.

* In caso di attrito ripetuto durante I'inserimento del sistema FRED X, verificare che il
microcatetere non sia attorcigliato o che non si trovi in un’anatomia estremamente
tortuosa. Verificare che il microcatetere non si ovalizzi. Verificare la presenza
di un’adeguata soluzione di irrigazione eparinizzata sterile.

* Non riposizionare il sistema FRED X nel vaso di origine senza aver recuperato
completamente il dispositivo. Il sistema FRED X DEVE essere recuperato/
ricatturato nella guaina all’interno del microcatetere e dispiegato nuovamente nel

punto di destinazione desiderato o rimosso completamente dal corpo del paziente.

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

* Lasicurezza e le prestazioni del sistema FRED X in combinazione con dispositivi
medici intravascolari diversi dalle bobine di embolizzazione neurovascolare non
sono state stabilite.

PRECAUZIONI

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

e Il sistema FRED X non contiene materiali in lattice o PVC.

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

*  Prima dell'uso, ispezionare attentamente la confezione sterile e il sistema FRED X
per verificare che nessuno dei due sia stato danneggiato durante la spedizione. Non
utilizzare componenti piegati o danneggiati o se la confezione & aperta o danneggiata.

* Consultare I'etichetta del prodotto per verificare la durata di conservazione.
Non utilizzare il sistema FRED X oltre la data di scadenza indicata sull’etichetta.

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

INFORMAZIONI SULLA RM A

| test non clinici hanno dimostrato che il sistema FRED X & condizionale per la risonanza
magnetica. Un paziente con questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione

in modo sicuro in un sistema RM alle seguenti condizioni:

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

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

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

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

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

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

INFORMAZIONI PER L’'USO DA PARTE DEL CLINICO

Per utilizzare il sistema FRED X sono necessari i seguenti accessori:

Nota: altri accessori per I'esecuzione di una procedura NON sono forniti;
devono essere scelti in base all’esperienza e alle preferenze del medico

Catetere guida di dimensioni adeguate da utilizzare con il microcatetere
selezionato

Microcatetere Headway 27 (dispositivi con diametro di 3,5-5,5 mm)
Microcatetere Headway 21 (dispositivi con diametro di 2,5-3,0 mm)
Fili guida compatibili con i microcateteri

Set di irrigazione continua con soluzione fisiologica/soluzione fisiologica-eparina
soluzione di contrasto

Soluzione di contrasto

Valvola emostatica rotante (RHV, Rotating Hemostatic Valve)
Soluzioni per infusione sterili pressurizzate, supporto EV

Guaina arteriosa femorale, compatibile con il catetere guida di rilascio
Dispositivo di accesso all’arteria femorale, ago sterile, filo guida

IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

Il sistema FRED X & posto all'interno di una bobina di erogazione protettiva in plastica

e confezionato in un sacchetto e in un cartone unitario. Il sistema FRED X e la bobina
dell’erogatore rimarranno sterili a meno che la confezione non sia stata aperta, danneggiata
o la data di scadenza non sia trascorsa. Conservare all'asciutto e al riparo dalla luce solare.
DURATA DI CONSERVAZIONE

Consultare I'etichetta del prodotto per verificare la durata di conservazione del
dispositivo. Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza indicata sull’etichetta.
PREPARAZIONE ALL'USO

Selezione del dispositivo e del sistema di inserimento

La selezione appropriata del sistema FRED X & importante per la sicurezza del
paziente. Per scegliere la dimensione ottimale del sistema FRED X per una determinata
lesione, esaminare gli angiogrammi pre-trattamento per verificare la correttezza

e 'accuratezza delle misurazioni dei vasi.

INDICAZIONI PER L’'USO
1.

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

Posizionare un catetere guida di dimensioni adeguate secondo la pratica standard.

A discrezione del medico, se le bobine di embolizzazione devono essere utilizzate
insieme al sistema FRED X, posizionare un microcatetere di dimensioni adeguate da
utilizzare per 'embolizzazione della bobina coassialmente nell’aneurisma target. Se il
sistema FRED X viene utilizzato senza bobine di embolizzazione, ignorare questa fase.

Navigare coassialmente il microcatetere Headway appropriato (Headway 21

per i dispositivi con diametro di 2,5-3,0 mm e Headway 27 per i dispositivi con
diametro di 3,5-5,5 mm) su un filo guida ad almeno 15 mm distalmente dal colletto
dell’aneurisma o dalla posizione target. Rimuovere il filo guida.

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

Selezionare un dispositivo FRED X di dimensioni adeguate in base alle dimensioni
del vaso di origine/del colletto dell’aneurisma. Nota: I'impianto del sistema FRED X
si accorcia (fino al 60%) quando si espande fino a raggiungere il diametro del vaso
di origine. Tenere conto dell’accorciamento dell'impianto quando si dimensiona

e si dispiega il sistema FRED X.

Ispezionare attentamente la confezione per verificare che non vi siano danni alla
barriera sterile. Aprire il sacchetto utilizzando una tecnica asettica e posizionare
la bobina dell’erogatore nel campo sterile.
a. Staccare dalla bobina dell’erogatore il cappuccio sagomato collegato al filo di
inserimento. Tirare I'estremita prossimale del filo di inserimento finché 'introduttore
non fuoriesce dalla bobina dell’erogatore. Tenere insieme il filo di inserimento
e I'introduttore continuando a rimuovere I'intero dispositivo.
b. Dopo la rimozione dalla bobina dell’erogatore, premere con attenzione il filo di
inserimento e, in una vaschetta di soluzione fisiologica, dispiegare solo parziaimente
I'impianto FRED X fino a 5 mm o al 50% (a seconda dell’evento che si verifica per primo,
prestando attenzione a non staccare I'impianto) dalla punta delintroduttore distale.
Verificare quanto segue:
* |l marcatore distale dell'impianto & uniforme
* Lestremita distale dell'impianto mostra uno spostamento uniforme,

senza impigliamento
e Limpianto si inserisce senza problemi attraverso I'introduttore
Avvertenza: NON DISPIEGARE COMPLETAMENTE il sistema FRED X.
c. Con 'impianto FRED X e la guaina dell’introduttore posizionati e idratati nella
vaschetta di soluzione fisiologica, manipolare delicatamente I'impianto FRED X
all'interno della soluzione fisiologica per idratare I'impianto e ridurre al minimo
le bolle d’aria visibili. Tirare delicatamente all’indietro il filo di inserimento per
recuperare completamente I'impianto FRED X e la punta del filo di inserimento
all'interno dell’introduttore.

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

a MicroVention, Inc.

Inserire parzialmente I'estremita distale dell'introduttore nella RHV collegata

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

Avvertenza: spurgare attentamente il sistema FRED X per evitare I'introduzione
accidentale di aria nel sistema.

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

Avvertenza: verificare che non vi siano bolle d’aria intrappolate nel sistema.
Attenzione: I'introduttore deve essere correttamente inserito nel mozzo del
microcatetere per consentire I'introduzione del sistema FRED X nel microcatetere.

. Far avanzare il filo di inserimento per trasferire il sistema FRED X dall'introduttore

al microcatetere.

Avvertenza: non serrare il filo di inserimento durante I'avanzamento o la retrazione
del sistema FRED X.

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

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

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

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

& necessario avviare la visualizzazione in fluoroscopia.

Posizionare il sistema FRED X per il dispiegamento allineando i marcatori finali
radiopachi distali dell'impianto del sistema FRED X oltre il colletto dell’aneurisma,
consentendo zone di destinazione adeguate distali e prossimali del dispositivo.

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

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

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

Attenzione: I'impiego di una tecnica di estrazione rapida del microcatetere per
dispiegare il sistema FRED X non é raccomandato e potrebbe causare ['allungamento
del dispositivo o un dispiegamento errato. Quando si utilizzano dispositivi di diametro
3,5-5,5 mm, prestare attenzione alla posizione della punta del filo di erogazione.

Se il posizionamento del sistema FRED X non & soddisfacente, I'impianto pud essere
ricatturato e riposizionato se non & completamente dispiegato. Il dispositivo FRED X
pud essere ricatturato fino a circa il 75% della sua lunghezza di dispiegamento.
Attenzione: se si avverte resistenza durante la ricattura del dispositivo, interrompere
I'operazione. Estrarre leggermente il microcatetere per sguainare il dispositivo (senza
superare il limite di ricattura), quindi tentare nuovamente la ricattura.

Attenzione: il sistema FRED X non deve essere dispiegato nuovamente per pit
di tre volte.

. Se il posizionamento del sistema FRED X & soddisfacente, considerare di far

avanzare attentamente il filo di inserimento mentre si retrae il microcatetere, in base
alle necessita, per ridurre al minimo il lasco, mantenendo il microcatetere intorno

al centro del vaso di origine, per consentire I'impianto di dispiegarsi attraverso

il colletto dell’aneurisma. Assicurarsi che i marcatori finali radiopachi prossimali
dellimpianto si trovino nella posizione consigliata (vedere la fase 15) prossimalmente
al colletto dell’aneurisma per una copertura adeguata. Nota: il sistema FRED X

si espandera e potra accorciarsi fino al 60% rispetto alla sua lunghezza non
dispiegata. Verificare visivamente I'apertura dell’estremita prossimale, assicurandosi
che il marcatore della punta distale del microcatetere sia spinto all'indietro,
adeguatamente lontano dall’estremita prossimale dell'impianto, per consentire
all’estremita prossimale di aprirsi liberamente. Spingere in avanti il filo di inserimento
per contribuire a mantenere I'accesso all'interno dell'impianto, in base alle necessita.

Nota: visualizzare e fare riferimento ai marcatori finali radiopachi dell'impianto
per mantenere una lunghezza adeguata dell’impianto su ciascun lato del colletto
dell’aneurisma/punto di destinazione per assicurare una copertura adeguata.

Avvertenza: non staccare il sistema FRED X se non & posizionato correttamente
nel vaso di origine.

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

Prima di rimuovere il filo di inserimento e se necessario, posizionare il
microcatetere distalmente al dispositivo impiantato per mantenere I'accesso
attraverso il dispositivo impiantato. Rimuovere e gettare il filo di inserimento.
Attenzione: il filo di inserimento del sistema FRED X non deve essere utilizzato come
filo guida. Non serrare il sistema FRED X. Non utilizzare un dispositivo dinamometrico.

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

19. Se applicabile, le bobine staccabili possono essere inserite nel sacco aneurismatico
secondo i metodi convenzionali, utilizzando il microcatetere imprigionato della
fase 3. Verificare che I'impianto FRED X resti pervio e posizionato correttamente.
Nota: il microcatetere imprigionato deve essere rimosso attentamente per evitare
di spostare I'impianto FRED X.
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Al termine della procedura, estrarre e gettare tutti i dispositivi accessori applicabili.

Attenzione: osservare attentamente i marcatori distali e prossimali dell’impianto
FRED X durante il passaggio attraverso il dispositivo impiantato con altri dispositivi
per evitare di spostare I'impianto.

ESCLUSIONE DI GARANZIA

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

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

3% & un marchio di MicroVention, Inc.

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

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

VANTAGGI CLINICI

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

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

AVVISO SUPPLEMENTARE PER L'UTENTE

. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui
risiedono I'utente /o il paziente.

. La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) del dispositivo
sara accessibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (EUDAMED)
dopo il lancio della stessa (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
La SSCP sara collegata all’UDI-DI di base nel sito web pubblico di EUDAMED.

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

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

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

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

MicroVention
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Portugués

Sistema FRED™ <™
Instrucoes de Utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O sistema FRED X inclui:

¢ Um stent de nitinol autoexpansivel, trangado com um Unico fio, de célula fechada
e com tratamento de superficie.

¢ Uma estrutura integrada de dupla camada concebida para se concentrar
principalmente no colo de um aneurisma.

¢ Marcadores radiopacos nas extremidades proximal e distal, bem como fios
marcadores helicoidais entrelagados que delineiam o comprimento til interno
do stent para proporcionar visibilidade sob fluoroscopia.

e 7 diametros de implante diferentes, de 2,5 a 5,5 mm, e vérios comprimentos
de implante, de 13 a 45 mm.

¢ Osimplantes FRED X de 2,5 - 3,0 mm de didmetro sdo compativeis com o
Microcateter Headway™ 21. Os implantes do Sistema FRED X com 3,5 - 5,6 mm
de didmetro sdo compativeis com o Microcateter Headway 27.

CONTEUDO
¢ O sistema FRED X é embalado de forma estéril como uma unidade tnica com um
implante, uma bainha introdutora e um fio de administragdo amovivel.

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES
¢ O sistema FRED X destina-se & embolizagdo endovascular de aneurismas
neurovasculares intracranianos.

¢ O sistema FRED X também pode ser utilizado com bobinas embdlicas para
o tratamento de lesGes neurovasculares intracranianas.

CONTRAINDICACOES
¢ Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio

¢ Doentes nos quais a angiografia demonstrou uma anatomia inadequada que néo
permite a passagem ou o desdobramento do sistema FRED X

¢ Doentes nos quais as terapéuticas anticoagulante e antiplaquetéria ou os medicamentos
tromboliticos est&o contraindicados

POTENCIAIS COMPLICACOES
As possiveis complicagées incluem, entre outras:

¢ Sangramento ou hemorragia, incluindo intracerebral, retroperitoneal ou noutras areas

¢ Complicagdes da pungéo arterial, incluindo dor, hemorragia local (hematoma)
ou leséo da artéria ou dos nervos adjacentes

¢ Migragéo do dispositivo

¢ Embolizagao distal

¢ Dor de cabega

¢ Oclusdo incompleta do aneurisma

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

¢ Formagéo de pseudoaneurisma

¢ Rutura ou perfuragéo do aneurisma

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

¢ Ocluséo do vaso

¢ Estenose ou trombose do vaso

l Dentro de um vaso
Diametro
externo (DE)
do stent
Area de desvio de caudal
(Camada interna do stent)

Comprimento total (camada externa do stent)

Figura 2: Nomenclatura do implante FRED X

Implante

Area de desvio de caudal

f—/%

YN/

Marcador Fio marcador
distal (4) helicoidal (2)

Marcador distal do microcateter

Marcador (RO) da ponta do fio de administracao

Marcador proximal (4)

Figura 3: Nomenclatura dos marcadores do FRED X para dispositivos
com diametro exterior de 2,5 - 3,0 mm

Implante
Marcador
(RO) da ponta
do fio de
administragdo

Area de desvio de caudal
Marcador distal do microcateter

Fio marcador
helicoidal (2)

Marcador Marcador proximal (4)

distal (4)

Figura 4: Nomenclatura dos marcadores do FRED X para
dispositivos com diametro exterior de 3,5 - 5,5 mm

Tabela 1: Modelos e dimensdes do sistema FRED X

Di o Diametro exterior Ci i total Ci i atil
Marcador (mm) (mm)
Marcador RO Marcador RO de saidado Fio de 25 13a30 8a26
distal proximal dispositivo  administragao 3,0 13232 9a27
N / x '/ ' 35 13240 7236
o e — —— e el £ Sstorma 40 13244 7a38
\ . . 4,5 15a45 8a39
Introdutor da extremidade distal
5,0 15a 36 9a29
Introdutor : 55 22232 14226
X Tampa i
Bobina de moldada
m dispensa Tabela 2: Informacgdes qualitativas e quantitativas dos materiais
A do implante
Material do implante Massa aproximada (mg)
- Componentes metalicos Nitinol, Tantalo <49
Figura 1. Configuragéo do sistema FRED X Componentes ndo metdlicos | Adesivo, polimero <0,14
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O fio de administragdo do FRED X contém uma substancia perigosa.
O cobalto (n.° CAS 7440-48-4) esta classificado como uma substancia
cancerigena, mutagénica ou tdxica para a reprodugao (CMR), da
Categoria 1A ou 1B, ou como um desregulador enddcrino (DE), e esta
presente numa concentragao >0,1% peso/peso.

AVISOS

Caso sinta resisténcia invulgar em qualquer altura durante o acesso ou a remogao,
o introdutor/cateter-guia/microcateter e o sistema FRED X devem ser removidos
como uma Unica unidade. A aplicagdo de forca excessiva durante a administragcao
ou a remogao do sistema FRED X pode potencialmente resultar em perdas

ou danos no dispositivo e nos componentes de administragdo.

O sistema FRED X so6 deve ser utilizado por médicos com formag&@o em neurorradiologia
de intervencdo endovascular, radiologia, neurocirurgia ou neurologia de intervencéo
para o tratamento de aneurismas intracranianos ou outras lesdes vasculares.

O sistema FRED X s6 deve ser administrado através do microcateter Headway
adequado, Headway 27 para os tamanhos do sistema FRED X de 3,5 a 5,5 mm
e Headway 21 para os tamanhos do sistema FRED X de 2,5 a 3,0 mm.

Se houver friccdo repetida durante a administragao do sistema FRED X,
certifique-se de que o microcateter ndo esta torcido ou ndo esta numa anatomia
extremamente tortuosa. Confirme que o microcateter ndo se ovaliza. Confirme
que existe uma solugdo de lavagem heparinizada estéril adequada.

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

ou removido completamente do doente.

Nao tente reposicionar o implante FRED X ap6s o desdobramento/separagéo.

A seguranca e o desempenho do sistema FRED X na utilizagao com dispositivos
meédicos intravasculares que ndo sejam bobinas de embolizagao neurovascular
n&o foram estabelecidos.

CUIDADOS

Este produto s6 deve ser utilizado por médicos experientes que tenham concluido
uma formagao endovascular na utilizagdo do sistema FRED X. Este dispositivo &
utilizado para procedimentos de neurointervengédo percutanea e procedimentos
vasculares periféricos, conforme indicado por um representante da
MicroVention-Terumo ou por um distribuidor autorizado da MicroVention.

O sistema FRED X n&o contém materiais de latex ou PVC.

O sistema FRED X é fornecido estéril para uma tnica utilizaggo. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar numa
falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesées, doengas ou morte
do doente. A reutilizac@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem
criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infec@o ou infegao
cruzada no doente, incluindo, entre outras, a transmissdo de doengas infeciosas
de um doente para outro. A contaminacao do dispositivo pode provocar leses,
doencas ou a morte do doente.

Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o sistema FRED X antes da
utilizagdo para verificar se algum deles foi danificado durante o transporte. Nao
utilize componentes dobrados ou danificados ou se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

Consulte a etiqueta do produto para verificar a data de validade. N&o utilize

o sistema FRED X além da data de validade indicada na etiqueta.

Tenha cuidado ao cruzar o sistema FRED X desdobrado/separado com
dispositivos adjuvantes, como fios-guia, cateteres, microcateteres ou
cateteres-baldo, para evitar afetar a geometria do dispositivo e a sua colocagdo.

INFORMAGAO SOBRE RM A

Os testes ndo clinicos demonstraram que o sistema FRED X é Condicional para RM.

Um

doente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num sistema

de RM nas seguintes condigoes:

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

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

Nas condigdes de varrimento definidas, espera-se que o sistema FRED X produza

um

aumento maximo de temperatura de 2,8 °C a 1,5 Tesla ou de 3,6 °C a 3 Tesla apds

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

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

A MicroVention, Inc. recomenda que o doente registe as condi¢des de RM divulgadas
nestas instrugdes de utilizago junto da MedicAlert Foundation ou de uma organizagao

equivalente. A embalagem inclui um cartdo de implante do doente do sistema FRED X,
que deve ser preenchido e fornecido ao doente.

INFORMACAO SOBRE A UTILIZACAO PELO MEDICO

Sao necessarios os seguintes acessorios para utilizar o sistema FRED X:

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

Cateter-guia de tamanho adequado para utilizagdo com o microcateter selecionado
Microcateter Headway 27 (dispositivos com 3,5 - 5,5 mm de diametro)
Microcateter Headway 21 (dispositivos com 2,5 - 3,0 mm de diametro)

Fios-guia compativeis com os microcateteres

Conjunto de lavagem continua com solugao salina/solugéo salina-heparina
Solugao de contraste

Vélvula hemostatica rotativa (RHV)

Solugdes de infusdo estéreis pressurizadas — Suporte IV

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

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema FRED X é colocado dentro de uma bobina de dispensa protetora de plastico
e embalado numa bolsa e numa caixa de cartao. O sistema FRED X e a bobina de
dispensa permanecerao estéreis, a menos que a embalagem seja aberta, danificada
ou a data de validade tenha expirado. Mantenha seco e afastado da luz solar.

VIDA UTIL

Consulte a etiqueta do produto para verificar a data de validade do dispositivo.

Néo utilize o dispositivo além da data de validade indicada na etiqueta.
PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO

Selegdo do dispositivo e do sistema de administracdo

A selegdo adequada do sistema FRED X é importante para a seguranga do doente. Para
escolher o tamanho ideal do modelo do sistema FRED X para uma determinada lesdo,
examine os angiogramas pré-tratamento para obter medicoes corretas e precisas

dos vasos.

INDICAQOES DE UTILIZAGCAO

Obtenha acesso vascular de acordo com a pratica angiografica padréo e efetue
um angiograma de diagnéstico para documentar o aneurisma alvo e o vaso
principal para confirmar o didametro do vaso.

Coloque um cateter-guia de tamanho adequado de acordo com a prética padrao.

De acordo com o critério do médico, se forem utilizadas bobinas de embolizagdo
juntamente com o sistema FRED X, posicione um microcateter de tamanho adequado
para utilizagdo na embolizacdo da bobina coaxialmente no aneurisma alvo. Se

o sistema FRED X for utilizado sem bobinas de embolizacao, ignore este passo.

Navegue o microcateter Headway adequado (Headway 21 para dispositivos de
2,5 - 3,0 mm de diametro e Headway 27 para dispositivos de 3,5 - 5,5 mm)
coaxialmente sobre um fio-guia pelo menos 15 mm distalmente ao colo do
aneurisma ou a localizagdo alvo. Retire o fio-guia.

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

Selecione um dispositivo FRED X de tamanho adequado, de acordo com o tamanho
do vaso principal/colo do aneurisma. Nota: O implante do sistema FRED X encurta-se
visualmente (até 60%) a medida que se expande para o diametro do vaso principal.
Tenha em conta o encurtamento visual do implante ao dimensionar e desdobrar

o sistema FRED X.

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

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

b. Apds a remocao da bobina de dispensa, empurre cuidadosamente o fio de
administracdo e, numa taga com soro fisiolégico, desdobre apenas parcialmente
o implante FRED X até 5 mm ou 50% (o que ocorrer primeiro, tendo o cuidado
de ndo separar o implante) da extremidade distal do introdutor.

Verifique o seguinte:
. Uniformidade do marcador distal do implante

. A extremidade distal do implante mostra uma deslocagao uniforme
sem emaranhamento

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

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

e a extremidade do fio de administragdo dentro do introdutor.

Aviso: NAO CONTINUE se observar algum defeito; volte a colocar a unidade
na MicroVention, Inc.

Confirme se o dispositivo estd totalmente dentro do introdutor, se a ponta do fio
de administracdo ndo esta dobrada e se a extremidade do introdutor ndo esta
danificada. NAO CONTINUE se observar algum dos defeitos; volte a colocar

a unidade na MicroVention, Inc.

MicroVention
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Insira parcialmente a extremidade distal do introdutor na RHV ligada ao microcateter
Headway compativel. Aperte o anel de bloqueio da RHV. Lave a RHV com solugao
salina estéril e verifique se o fluido sai da extremidade proximal do introdutor,
hidratando o introdutor.

Aviso: Purgue o sistema FRED X cuidadosamente para evitar a introdugao
acidental de ar no sistema.

. Desaperte o anel de bloqueio da RHV e faga avangar o introdutor até ficar

totalmente encaixado no cubo do microcateter Headway e, em seguida, aperte
o anel de bloqueio RHV.

Aviso: confirme que nao existem bolhas de ar presas em qualquer parte do
sistema. Cuidado: O introdutor tem de estar corretamente encaixado no cubo
do microcateter para permitir a introducao do sistema FRED X no microcateter.

. Faca avancar o fio de administragdo para transferir o sistema FRED X do interior

do introdutor para o microcateter.

Aviso: Nao torga o fio de administragé@o enquanto estiver a avangar ou a retrair
o sistema FRED X.

. Continue a fazer avancar o fio de administragdo no microcateter até que a

extremidade proximal do fio de administragéo entre no introdutor. Solte o anel
de bloqueio da RHV, remova o introdutor e coloque-o & parte.

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

Aviso: ndo aplique forca excessiva. Se sentir resisténcia em qualquer ponto

durante a administragao ou manipulagao, retire a unidade e selecione um novo
sistema FRED X.

. Passe o dispositivo através do microcateter até a extremidade. Faga avancgar

cuidadosamente até que o marcador de saida do dispositivo na extremidade
proximal do fio de administracao se aproxime do RHV. Nesta altura, tem de ser
iniciada a orientag@o fluoroscépica.

. Posicione o sistema FRED X para o desdobramento alinhando os marcadores de

extremidade radiopacos distais do implante do sistema FRED X além do colo do
aneurisma, permitindo zonas de colocagéo distal e proximal adequadas do dispositivo.

Nota: Uma técnica de empurrar/puxar lenta e correta, que exerga uma forca que
empurre suficientemente o fio de administragéo, além de uma forga oposta de
retirada do microcateter, para remover o excesso de folga do microcateter,
mantendo ao mesmo tempo a ponta do microcateter no centro do vaso principal,
facilitara o correto desdobramento do sistema FRED X no local adequado, para
obter uma expansao completa e uma boa aposigao do vaso.

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

Cuidado: N&o se recomenda a utilizagdo de uma técnica de remogéo rapida do
microcateter para o desdobramento do sistema FRED X, uma vez que pode resultar
no alongamento do dispositivo ou num desdobramento incorreto. Ao desdobrar
dispositivos de 3,5 - 5,5 mm de diametro, tenha em atencao a posi¢édo da ponta

do fio de administragao.

. Se o posicionamento do sistema FRED X n&o for satisfatério, o implante pode ser

recapturado e reposicionado se ndo estiver totalmente desdobrado. O dispositivo FRED
X pode ser recapturado até cerca de 75% do seu comprimento de desdobramento.
Cuidado: se sentir resisténcia ao recapturar o dispositivo, ndo continue a
recapturar. Retire ligeiramente o microcateter para retirar a bainha do dispositivo
(sem exceder o limite de recaptura) e, em seguida, tente recapturar novamente.

Cuidado: O sistema FRED X n&o deve ser novamente desdobrado mais de trés vezes.

. Se o posicionamento do sistema FRED X for satisfatério, avance cuidadosamente o

fio de administragéo enquanto retrai o microcateter, conforme necessario, para
minimizar a folga, mantendo o microcateter em torno do centro do vaso principal,
para permitir que o implante seja desdobrado através do colo do aneurisma.
Certifique-se de que os marcadores de extremidade radiopacos proximais do
implante estdo na posi¢do recomendada (ver passo 15), proximalmente ao colo do
aneurisma para uma cobertura adequada. Nota: O sistema FRED X expande-se

e pode encurtar-se visualmente até 60% em relagao ao seu comprimento nao
desdobrado. Verifique visualmente a abertura da extremidade proximal, assegurando
que o marcador da extremidade distal do microcateter é puxado para tras,
adequadamente afastado da extremidade proximal do implante, para permitir que a
extremidade proximal se abra livremente. Empurre para a frente o fio de administragcao
para ajudar a manter o acesso dentro do implante, conforme necessario.

Nota: visualize e consulte os marcadores radiopacos da extremidade do implante
para manter o comprimento adequado do implante em cada lado do colo do
aneurisma/local alvo para garantir uma cobertura adequada.

Aviso: Nao separe o sistema FRED X se ndo estiver corretamente posicionado

no vaso principal.

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

. Antes de remover o fio de administragdo e, se necessario, posicione o

microcateter distalmente em relagdo ao dispositivo implantado para manter o
acesso através do dispositivo implantado. Retire e elimine o fio de administragéo.
Cuidado: O fio de administracéo do sistema FRED X né@o deve ser utilizado como
fio-guia. Nao torga o sistema FRED X. N&o deve ser utilizado um dispositivo de tor¢ao.

. Inspecione cuidadosamente o implante FRED X desdobrado sob fluoroscopia para

confirmar que esta completamente aposto a parede do vaso e que nao esta
dobrado. Se o implante FRED X nao estiver totalmente aposto ou estiver dobrado,
considere a possibilidade de utilizar um micro fio-guia adequado e/ou um
cateter-baldo de oclusao para abrir totalmente o implante.

19. Se aplicével, as bobinas amoviveis podem ser introduzidas no saco do aneurisma
seguindo os métodos convencionais, utilizando o microcateter preso do passo 3.
Verifique se o implante FRED X permanece patente e corretamente posicionado.
Nota: O microcateter preso deve ser cuidadosamente removido para evitar
a deslocacao do implante FRED X.

2
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Ap6s a concluséo do procedimento, retire e elimine todos os dispositivos
acessorios aplicaveis.

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

ISENCAO DE GARANTIA

A MicroVention garante que foram utilizados cuidados razoaveis na concegao e
fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo
expressamente estabelecidas neste documento, quer expressas ou implicitas por
forga da lei ou de outra forma, incluindo, mas nao se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagéo ou adequac@o a um determinado fim. O manuseio,
armazenamento, limpeza e esterilizagéo do dispositivo, bem como fatores
relacionados com o doente, o diagnéstico, o tratamento, o procedimento cirirgico

e outras questdes fora do controlo da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e
os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A obrigagdo da MicroVention ao abrigo da
presente garantia é limitada a reparagao ou substituicdo deste dispositivo até a data
de validade. A MicroVention nao se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais ou consequentes, direta ou indiretamente, decorrentes da
utilizagdo deste dispositivo. A MicroVention nao assume, nem autoriza qualquer outra
pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigacéo adicional em
relagdo a este dispositivo. A MicroVention ndo assume nenhuma responsabilidade no
que diz respeito a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo
oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas néo se limitando a,
comercializagdo ou adequacéo a utilizagdo prevista, no que diz respeito ao referido
dispositivo. Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao
sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

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

> é uma marca comercial da MicroVention, Inc.

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

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

BENEFICIO CLINICO

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

AVISO ADICIONAL PARA O UTILIZADOR

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

. O Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico (RSDC) do dispositivo
estara acessivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
apos o langamento da Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos
(EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). O RSDC sera
associado & UDI-DI basica no Website publico da EUDAMED.

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

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

. Implante permanente. Acompanhamento necessario, a critério do médico.

. As instrugoes de utilizagao eletronicas (elFU) estao disponiveis no site da
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

IFU100337 Rev. A
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FRED™ X™-system
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
FRED X-systemet omfatter:

¢ En stent med selvekspanderende omviklet og overfladebehandlet nitinol-enkelttral
med lukket celle.

¢ Enintegreret dobbeltlagskonstruktion, der er designet til primaert at daekke halsen
af en aneurisme.

¢ Rontgentastte markerer i de proksimale og distale ender samt sammenvaevede
spiralformede markerstrenge, der afgreenser stentens indvendige arbejdslzengde
for at sikre fluoroskopisk synlighed.

o 7 forskellige implantatdiametre fra 2,5 til 5,5 mm og i forskellige implantatizengder
fra 13 til 45 mm.

¢ FRED X-implantater med en diameter p& 2,5-3,0 mm er kompatible med
Headway™ 21-mikrokateteret. FRED X-systemimplantater med en diameter
pé 3,5-5,5 mm er kompatible med Headway 27-mikrokateteret.

INDHOLD
¢ FRED X-systemet er pakket sterilt som en enkelt enhed med et implantat,
et indferingshylster og en aftagelig indferingstrad.

TILSIGTET FORMAL/INDIKATIONER
¢ FRED X-systemet er beregnet til endovaskulzer embolisering af intrakranielle
neurovaskuleere aneurismer.

¢ FRED X-systemet kan ogsé anvendes sammen med emboliske spiraler
til behandling af intrakranielle neurovaskulaere lzesioner.

KONTRAINDIKATIONER
¢ Patienter med kendt overfelsomhed over for nikkeltitan

¢ Patienter, hvor angiografi har vist en uhensigtsmaessig anatomi, der ikke tillader
passage eller indszsttelse af FRED X-systemet

¢ Patienter, hvor antikoagulerende, trombocytfunktionsheemmende behandling eller
trombolytiske laegemidler er kontraindiceret

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, felgende:
¢ Bladning eller hasmoragi, herunder intracerebral, retroperitoneal eller andre steder

¢ Komplikationer ved arteriepunktur, herunder smerte, lokal bledning (hesmatom)
eller skade pa arterien eller tilstedende nerver

¢ Migrering af enheder

¢ Distal embolisering

¢ Hovedpine

e Ufuldsteendig okklusion af aneurisme

¢ Neurologiske udfald, herunder slagtilfeelde og/eller dod
e Perforering eller dissektion af kar

¢ Dannelse af pseudoaneurismer

¢ Ruptur eller perforering af aneurisme

¢ Forbig&ende, skeemisk anfald (TIA) eller iskeemisk slagtilfeelde
¢ Vasospasme

¢ Okklusion af blodkar

¢ Karstenose eller trombose
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Figur 1. Opsaetning af FRED X-systemet
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Figur 2: FRED X-implantatnomenklatur
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Figur 3: FRED X-enheders markernomenklatur med en udvendig
diameter pa 2,5-3,0 mm
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Figur 4: FRED X-enheders markernomenklatur med en udvendig
diameter pa 3,5-5,5 mm

Tabel 1: FRED X-systemmodeller og dimensioner

Enhed Udvendig diameter Samlet lzengde Arbejdslaengde
(mm) (mm)
2,5 13 til 30 8 til 26
3,0 13 til 32 9 til 27
3,5 13 til 40 7 1il 36
X-ZssEt[e)m 4,0 13 til 44 7 1il 38
4,5 15 til 45 8 til 39
5,0 15 til 36 9 til 29
55 22 til 32 14 til 26

Tabel 2: Information om kvalitative og kvantitative implantatmaterialer

Implantatmateriale Omtrentlig masse (mg)

Metalliske komponenter Nitinol, tantalum <49

Ikke-metalliske komponenter | Kleebemiddel, polymer | <0,14

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

ADVARSLER

Hvis der maerkes uszedvanlig modstand pa noget tidspunkt under fremfering eller
fiernelse, skal ind nikr og FRED y et fiernes
som en samlet enhed. Anvendelse af overdreven kraft under fremfering eller
udtagning af FRED X-systemet kan potentielt resultere i tab eller beskadigelse

af enheden og fremferingskomponenterne.

FRED X-systemet mé& kun anvendes af lzeger, der er uddannet inden for
endovaskulzer interventionel neuroradiologi, radiologi, neurokirurgi eller
interventionel neurologi til behandling af intrakranielle aneurismer eller andre
vaskuleere lzesioner.

FRED X-systemet mé& kun fremferes gennem det relevante Headway-mikrokateter,
Headway 27 til FRED X-systemsterrelserne 3,5-5,5 mm og Headway 21 til
FRED X-systemstorrelserne 2,5-3,0 mm.

Hvis der opstér gentagen friktion under fremfering af FRED X-systemet, skal

det kontrolleres, at mikrokateteret ikke er bojet eller befinder sig i en ekstremt
snoet anatomi. Kontrollér, at mikrokateteret ikke bliver ovalt. Bekreeft, at der er
tilstraekkeligt med sterilt, hepariniseret skyllevaeske.

FRED X-systemet mé& ikke omplaceres i moderkarret, for enheden er taget helt ud.
FRED X-systemet SKAL udtages/fores tilbage i mikrokateteret og genplaceres p&
det onskede mélsted eller fiernes helt fra patienten.

Undlad at forsege at genplacere FRED X-implantatet efter indszettelse/losgerelse.
Sikkerheden og ydeevnen af FRED X-systemet ved brug sammen med

intravaskulzere medicinske enheder, ud over neurovaskulaere emboliseringsspiraler,
er ikke blevet fastsldet.

FORSIGTIG

Dette produkt m& kun anvendes af erfarne leeger, der har gennemfert endovaskuleer
traening i brugen af FRED X-systemet. Denne enhed bruges til perkutane
neurointerventionelle og perifere vaskulaere procedurer, som angivet af en
repraesentant fra MicroVention-Terumo eller en MicroVention-autoriseret distributer.

FRED X-systemet indeholder ikke latex- eller PVC-materialer.

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

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

Se holdbarheden pé& produktetiketten. FRED X-systemet mé ikke anvendes efter
den angivne sidste anvendelsesdato.

Udvis forsigtighed, nar du krydser det indsatte/lesgjorte FRED X-system med
hjeelpeenheder sdsom guidewires, katetre, mikrokatetre eller ballonkatetre,

for at undgé at forstyrre enhedens geometri og placering.

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

Kun statiske magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla
Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 2.500 gauss/cm (25-T/m)
Maksimal MR-systemrapporteret, gennemsnitlig specifik absorptionshastighed

(SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg i 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens)
i normal driftstilstand

Under de definerede scanningsbetingelser forventes FRED X-systemet at give en
maksimal temperaturstigning pé 2,8 °C ved 1,5 tesla eller 3,6 °C ved 3 tesla efter
15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens).

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

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

FRED X-systempakken.

INFORMATION TIL KLINIKERE
Folgende tilbehor er pakraevet for at bruge FRED X-systemet:

Bemazerk: Andet tilbeher til udforelse af en procedure medfolger IKKE; bor veelges
ud fra laegens erfaring og praeferencer

Vejledningskateter i passende storrelse til brug med det valgte mikrokateter

Headway 27-mikrokateter (enheder med en diameter pa 3,5-5,5 mm)
Headway 21-mikrokateter (enheder med en diameter pa 2,5-3,0 mm)
Mikrokateter-kompatible guidewires

Kontrastoplesning til szet til kontinuerlig skylning med saltoplesning/heparin-
saltoplesning

Kontrastoplesning

Roterende, hazemostatisk ventil (RHV)

Sterile infusionsoplesninger under tryk - IV-stativ

Femoral arteriel kappe, kompatibel med guidekateter til indfering
Adgangsenhed til femoralarterie, steril nal, guidewire

EMBALLERING OG OPBEVARING

FRED X-systemet er placeret inde i en beskyttende plastikdispenserspiral og pakket
i en pose og en enkeltenhedskarton. FRED X-systemet og dispenserspiralen forbliver
sterile, medmindre pakken &bnes, beskadiges, eller udlebsdatoen er overskredet.
Opbevares tort og vaek fra sollys.

HOLDBARHED

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

FORBEREDELSE TIL BRUG

Valg af enhed og leveringssystem

Korrekt valg af FRED X-system er vigtigt for patientsikkerheden. For at veelge
den optimale FRED X-systemmodelstorrelse til en given laesion, undersoges
angiogrammerne for behandling for at sikre korrekte og nejagtige karmalinger.

BRI
1.

o

UGSANVISNING

Fa vaskuleer adgang i henhold til standard, angiografisk praksis og udfer et
diagnostisk angiogram for at dokumentere méalaneurismen og det overordnede
kar for at bekreefte karrets diameter.

Anbring guidekateter i passende storrelse i henhold til standardpraksis. Hvis der efter
lzegens skon skal bruges emboliseringsspiraler sammen med FRED X-systemet,

skal der placeres et mikrokateter af passende storrelse, der skal bruges til
spiralembolisering koaksialt i malaneurismen. Hvis FRED X-systemet skal bruges
uden emboliseringsspiraler, ses bort fra dette trin.

Naviger det relevante Headway-mikrokateter (Headway 21 for enheder med
en diameter pa 2,5-3,0 mm og Headway 27 for enheder med en diameter pa
3,5-5,5 mm) koaksialt over en guidewire mindst 15 mm distalt for aneurismens
hals eller malstedet. Fjern guidewiren.

Oprethold skylning gennem mikrokateteret(erne) i henhold til standard,
endovaskuleer praksis.

Veelg en FRED X-enhed i passende storrelse i forhold til sterrelsen af moderkarret/
aneurismens hals. Bemaerk: FRED X-systemimplantatet bliver kortere (op til 60 %),
nér det udvides til moderkarrets diameter. Tag hejde for implantatforkortelse ved
dimensionering og indsaettelse af FRED X-systemet.

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

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

b. Efter fiernelse fra dispenserspiralen skubbes den forsigtigt pa indferingstraden
og ned i en skal med saltvand, og FRED X-implantatet indszettes delvist, maks. 5
mm eller 50 % fra den distale indferingsspids (alt efter hvad der forekommer forst,
imens der udvises forsigtighed for ikke at losne implantatet).

Tjek for felgende:

* Ensartethed af implantatets distale marker

* Implantatets distale ende viser en jeevn forskydning uden sammenfiltring

¢ Implantatet glider jeevnt gennem indfereren

Advarsel: UNDLAD AT INDSATTE FRED X-systemet HELT.

c. Nar FRED X-implantatet og indferingshylsteret er placeret og hydreret i skalen
med saltvand, manipuleres FRED X-implantatet forsigtigt i saltvandet for at hydrere
implantatet og minimere synlige luftbobler. Treek forsigtigt tilbage i indferingstraden
for at treekke FRED X-implantatet og indferingstradens spids helt ind i indfereren.
Advarsel: FORTSAT IKKE, hvis der konstateres en defekt. Returner enheden til
MicroVention, Inc.

Kontroller, at enheden er helt inde i indfereren; at spidsen af indferingstraden ikke
er knaekket, og at indferingsspidsen ikke er beskadiget. FORTSAT IKKE, hvis en
af fejlene konstateres. Returner enheden til MicroVention, Inc.

For den distale ende af indfereren delvist ind i RHV’en, der er forbundet med

det kompatible Headway-mikrokateter. Spaend RHV-lukkeringen. Skyl RHV’en
med sterilt saltvand og kontroller, at vaesken kommer ud af den proksimale ende
af indfereren, s& indfereren hydreres.

Advarsel: Skyl FRED X-systemet omhyggeligt for at undga utilsigtet introduktion
af luft i systemet

Losn RHV-laseringen, og fer indfereren frem, indtil den er helt i indgreb med
Headway-mikrokateternavet, og stram derefter RHV-l&seringen.

IFU100337 Rev. A
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Advarsel: Kontroller, at der ikke er luftbobler fanget nogen steder i systemet.
Forsigtig: Indfereren skal vaere korrekt tilsluttet mikrokateternavet for at muliggere
indfering af FRED X-systemet i mikrokateteret.

. For indferingstraden frem for at overfere FRED X-systemet fra indfereren til

mikrokateteret.

Advarsel: Undlad at dreje indferingstraden, mens FRED X-systemet fores frem
eller treekkes tilbage.

. Fortseet med at fore indferingstraden ind i mikrokateteret, indtil den proksimale

spids af indferingstrdden kommer ind i indfereren. Lasn RHV-laseringen, fiern
indferingen og lseg den til side.

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

Advarsel: Anvend ikke unedig kraft. Hvis der opstér modstand pa noget tidspunkt
under fremfering eller manipulation, traekkes enheden tilbage, og der veelges et nyt
FRED X-system.

Spor enheden gennem mikrokateteret til spidsen. For forsigtigt markeren frem,
indtil den for enhedens udgang pé den proksimale ende af indferingstraden
naermer sig RHV. P4 dette tidspunkt skal man pabegynde fluoroskopisk vejledning.

Positioner FRED X-systemet med henblik p4 indszsttelse ved at justere
FRED X-systemets distale, rentgentaette endemarkerer forbi aneurismens hals,
s& enheden har tilstreekkelige distale og proksimale landingszoner.

Bemzerk: En langsom, korrekt skubbe/traekke-teknik, der omfatter tilstraekkelig
skubbekraft pa indferingstrdden samt en modsatrettet tilbagetraekningskraft

pé& mikrokateteret for at fierne overskydende sleek pa mikrokateteret, mens
mikrokateterets spids holdes i midten af moderkarret, vil lette korrekt indszettelse
af FRED X-systemet pa det rigtige sted for at opna fuld ekspansion og god
karapposition.

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

Forsigtig: Det anbefales ikke at bruge en hurtig mikrokateterudtraekningsteknik til
indsaettelse af FRED X-systemet, da det kan resultere i forleengelse af enheden eller
ukorrekt indsaettelse. Nér du indszetter enheder med en diameter p& 3,5-5,5 mm,
skal du veaere opmaerksom pa placeringen af indferingstradens spids.

Hvis FRED X-systemets positionering ikke er tilfredsstillende, kan implantatet
genfanges og genplaceres, hvis det ikke er helt indsat. FRED X-enheden kan
genfanges, indtil ca. 75 % af dens leengde er indsat.

Forsigtig: Hvis der maerkes modstand, mens du genindfanger enheden, skal du
ikke fortsaette med at genindfange den. Traek mikrokateteret en smule tilbage for
at fierne hylsteret (uden at overskride genindfangningsgraensen) og forseg derefter
at genindfange den igen.

Forsigtig: FRED X-systemet mé& kun genindsaettes tre gange.

Hvis FRED X-systemets positionering er tilfredsstillende, fores indferingstraden
forsigtigt frem, mens mikrokateteret treekkes tilbage efter behov for at minimere
sleek, og mikrokateteret holdes ca. i midten af moderkarret, s& implantatet kan
indseettes pa tvaers af aneurismens hals. Serg for, at implantatets proksimale,
rontgentaette endemarkerer er pa den anbefalede position (se trin 15), proksimalt
for aneurismens hals, for at sikre tilstraekkelig deekning. Bemaerk: FRED
X-systemet vil udvide sig og kan blive op til 60 % kortere i forhold til dets leengde
inden indszettelse. Kontrollér visuelt, at den proksimale ende er &ben, og serg

for, at mikrokateterets distale spidsmarker er trukket tilstraekkeligt tilbage fra
implantatets proksimale ende, s& den proksimale ende kan &bnes frit. Skub frem pa
indferingstraden for at hjeelpe med at bevare adgangen til implantatet efter behov.

Bemaerk: Visualiser og henvis til implantatets rontgentaette endemarkorer for

at opretholde tilstraekkelig implantatleengde pé hver side af aneurismehalsen/
mélplaceringen for at sikre passende daekning.

Advarsel: FRED X-systemet mé ikke losgeres, medmindre det er placeret korrekt
i moderkarret.

Advarsel: Hvis det er relevant, skal du holde oje med FRED X-systemmarkorens
position under spiralproceduren for at sikre, at enheden ikke migrerer.

For indferingstraden fiernes, og hvis det er nedvendigt, placeres mikrokateteret
distalt for den implanterede enhed for at bevare adgangen gennem den
implanterede enhed. Fjern og kasser forsyningskablet.

Forsigtig: FRED X-systemets indferingstrad ma ikke anvendes som guidewire.
Undlad at dreje FRED X-systemet. Der ber ikke anvendes en enhed, der kan drejes.

. Inspicer omhyggeligt det indsatte FRED X-implantat under fluoroskopi for at bekraefte,

at det er helt apponeret til karvaeggen og ikke er bojet. Hvis FRED X-implantatet ikke er
helt apponeret eller er bojet, overvejes at bruge en passende mikroguidewire og/eller
et okklusionsballonkateter til at &bne implantatet helt.

Hvis det er relevant, kan aftagelige spiraler fores ind i aneurismesaekken efter
konventionelle metoder ved hjzelp af det faengslede mikrokateter fra trin 3.
Kontrollér, at FRED X-implantatet fortsat er &bent og korrekt placeret.

Bemeerk: Det fastldste mikrokateter skal fiernes forsigtigt for at undga,

at FRED X-implantatet losner sig.

Nér proceduren er afsluttet, skal du fierne og kassere alt relevant tilbehor.
Forsigtig: Hold noje oje med FRED X-implantatets distale og proksimale markerer,
nér du passerer gennem den implanterede enhed med andre enheder, for at undgé
at forskubbe implantatet.

GARANTIANSVARSFRASKRIVELSE

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

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

folge af brugen af denne enhed. MicroVention hverken patager sig eller bemyndiger
nogen anden person til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse
med denne enhed. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til enheder,

der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen garantier, hverken
udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begraenset til, salgbarhed eller
egnethed til den tilsigtede brug med hensyn til s&dan en enhed. Priser, specifikationer
og modeltilgaengelighed kan zendres uden varsel.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

XX er et varemeerke tilherende MicroVention, Inc.

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

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

KLINISK FORDEL

FRED-enhederne er beregnet til embolisering af intrakranielle aneurismer samt behandling
af andre neurovaskuleere laesioner, nér de bruges sammen med emboliske spiraler.
Emboliseringen resulterer i okklusion af intrakranielle, neurovaskulasre aneurismer.

YDERLIGERE MEDDELELSE TIL BRUGEREN

. Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal indberettes til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren
og/eller patienten er etableret.

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

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

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

. Permanent implantat. Opfelgning pékreevet efter laegens sken.

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

MicroVention
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Nederlands

FRED™ XX"-systeem
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het FRED X-systeem bestaat uit:

¢ Een zelfexpanderende, enkelvoudig gevlochten, gesloten-cel,
oppervlaktebehandelde nitinol stent.

¢ Een geintegreerde constructie met twee lagen, ontworpen om zich voornamelijk
te richten op de hals van een aneurysma.

¢ Radiopake markeringen op de proximale en distale uiteinden, evenals verweven
spiraalvormige markeringsstrengen die de binnenste werklengte van de stent
afbakenen voor zichtbaarheid met behulp van fluoroscopie.

¢ 7 verschillende implantaatdiameters variérend van 2,5 tot 5,5 mm en in verschillende
implantaatlengtes variérend van 13 tot 45 mm.

¢ De FRED X-implantaten met een diameter van 2,50 - 3,0 mm zijn compatibel met
de Headway™ 21-microkatheter. De FRED X-implantaten van 3,5 - 5,6 mm
diameter zijn compatibel met de Headway 27-microkatheter.

INHOUD
¢ Het FRED X-systeem is steriel verpakt als één geheel met een implantaat,
een inbrenghulp en een afneembare plaatsingsdraad.

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

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

CONTRA-INDICATIES
¢ Patiénten met bekende overgevoeligheid voor nikkel-titanium

¢ Patiénten bij wie angiografie een ongeschikte anatomie heeft aangetoond die het
passeren of ontplooien van het FRED X-systeem niet toelaat

¢ Patiént bij wie anticoagulantia, antiplatelet therapie of trombolytica gecontra-
indiceerd zijn

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot de volgende:

¢ Bloeding of hemorragie waaronder intracerebraal, retroperitoneaal of andere locaties

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

e Migratie van het hulpmiddel

¢ Distale embolisatie

¢ Hoofdpijn

¢ Onvolledige occlusie van aneurysma

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

¢ Pseudo-aneurysmavorming

¢ Ruptuur of perforatie van aneurysma

¢ Transiénte ischemische aanval (TIA) of ischemische beroerte
¢ Vasospasme

¢ Vaatocclusie

¢ Vaatstenose of trombose

Proximale radiopake Uitgangsmarkering
markering hulpmiddel  Plaatsingsdraad

/

%ELEEE#—H—%

Distaal uiteinde inbrenghulp

Distale radiopake
markering

Inbrenghulp ¢

/V
Dispenserspoel Gegoten kap

Afbeelding 1. Installatie van het FRED X-systeem

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

Totale lengte (buitenste stentlaag)

Afbeelding 2: Nomenclatuur van FRED X-implantaat

Implantaat
— A —
Stroomafleidingsgebied
A Distale markering van de microkatheter
/ x Markering tip plaatsingsdraad (RO)

Distale Spiraalvormige  Proximale markering (4)
markering markeringsstreng
2

)

Afbeelding 3: FRED X-markeringsnomenclatuur voor hulmiddelen
met een buitendiameter van 2,5 - 3,0 mm

Implantaat

tip plaatsings-gtroomafieidingsgebied
draad (RO) Distale markering van de microkatheter

Distale Spiraalvormige Proximale markering (4)
markering Markeringsstreng
@

Afbeelding 4: FRED X-markeringsnomenclatuur voor hulmiddelen
met een buitendiameter van 3,5 - 5,5 mm

Tabel 1: Modellen en dimensies van het FRED X-systeem

Hulpmiddel | Buitendiameter (mm) | Totale lengte (mm) Werklengte (mm)
2,5 13 tot 30 8 tot 26
3,0 13 tot 32 9 tot 27
3,5 13 tot 40 7 tot 36
FRED
X-systeem 4,0 13 tot 44 7 tot 38
4,5 15 tot 45 8 tot 39
5,0 15 tot 36 9 tot 29
55 22 tot 32 14 tot 26

Tabel 2: Kwalitatieve en kwantitatieve informatie over implantaatmateriaal

Implantaatmateriaal Indicatieve massa (mg)

Metalen onderdelen Nitinol, tantalum <49

Niet-metalen onderdelen Lijm, polymeer <0,14
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De FRED X-plaatsingsdraad bevat een gevaarlijke stof. Kobalt (CAS-nr.

voor de voortplanting giftige (CMR) stof van categorie 1A of 1B of als een

@ 7440-48-4) is geclassificeerd als een kankerverwekkende, mutagene of

hormoonontregelaar (ED), en is aanwezig in een concentratie van >0,1%
gewicht/gewicht.

WAARSCHUWINGEN

Als op enig moment tijdens de toegang of verwijdering ongewone weerstand wordt
gevoeld, moeten de inbrenghulp/geleidekatheter/microkatheter en het

FRED X-systeem als één geheel worden verwijderd. Het uitoefenen van overmatige
kracht tijdens het plaatsen of terughalen van het FRED X-systeem kan mogelijk
leiden tot verlies of beschadiging van het hulpmiddel en de plaatsingscomponenten.

Het FRED X-systeem mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in
endovasculaire interventionele neuroradiologie, radiologie, neurochirurgie of
interventionele neurologie voor de behandeling van intracraniéle aneurysma’s

of andere vasculaire laesies.

Het FRED X-systeem mag alleen worden geplaats met behulp van de juiste
Headway-microkatheter: Headway 27 voor FRED X-systeem in de maat
3,5 - 5,5 mm en Headway 21 voor FRED X-systeem in de maat 2,5 - 3,0 mm.

Als er tijdens de plaatsing van het FRED X-systeem herhaaldelijk wrijving optreedt,
controleer dan of de microkatheter niet geknikt is of dat er sprake is van een uiterst
kronkelige anatomie. Controleer of de microkatheter niet ovaal wordt. Controleer
of er voldoende steriele, gehepariniseerde spoeloplossing is.

Verplaats het FRED X-systeem niet in het moedervat zonder het hulpmiddel
volledig terug te halen. Het FRED X-systeem MOET worden teruggehaald/weer in
de microkatheter worden ingebracht en opnieuw worden ontplooid op de
gewenste doellocatie of volledig uit de patiént worden verwijderd.

Probeer het FRED X-implantaat niet opnieuw te plaatsen na ontplooiing/losmaking.

De veiligheid en prestaties van het FRED X-systeem voor gebruik in combinatie
met andere intravasculaire medische hulpmiddelen dan neurovasculaire
embolisatiespoelen zijn niet vastgesteld.

AANDACHTSPUNTEN

Dit product mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die een
endovasculaire training hebben voltooid in het gebruik van het FRED X-systeem.
Dit hulpmiddel wordt gebruikt voor percutane neurointerventionele en perifere
vasculaire procedures zoals aangegeven door een vertegenwoordiger van
MicroVention-Terumo of een door MicroVention gevolmachtigde distributeur.

Het FRED X-systeem bevat geen materialen van latex of pvc.

Het FRED X-systeem wordt steriel geleverd voor eenmalig gebruik. Niet
hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Hergebruik, herverwerking of
hersterilisatie kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden
tot defecten aan het hulpmiddel die op hun beurt kunnen leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan ook een
risico van besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of infectie of
kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot de
overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Verontreiniging van
het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Inspecteer de steriele verpakking en het FRED X-systeem zorgvuldig véér gebruik
om te verifiéren of geen van beide tijdens het vervoer is beschadigd. Niet
gebruiken in geval van geknikte of beschadigde onderdelen of als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Zie het productetiket voor de houdbaarheid. Gebruik het FRED X-systeem niet
na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.

Wees voorzichtig bij het kruisen van het ontplooide/losgemaakte FRED X-systeem
met aanvullende hulpmiddelen zoals voerdraden, katheters, microkatheters of
ballonkatheters om verstoring van de geometrie en plaatsing van het hulpmiddel
te voorkomen.

MRI-INFORMATIE

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het FRED X-systeem MRI-voorwaardelijk
is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem
onder de volgende voorwaarden:

Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla of 3 Tesla;
Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van 2500 gauss/cm (25 T/m)

Maximale voor het MRI-systeem gemelde specifieke absorptiesnelheid (SAR)
voor het gehele lichaam van gemiddeld 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen
(d.w.z. per pulssequentie) in de normale bedrijfsmodus.

Onder de gedefinieerde scanomstandigheden wordt verwacht dat het FRED X-systeem
een maximale temperatuurstijging van 2,8 °C bij 1,5 Tesla of 3,6 °C bij 3 Tesla
produceert na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).

Bij niet-klinische tests strekt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich
uit tot ongeveer 4 mm vanaf het FRED X-systeem bij beeldvorming met een
gradiént-echopulssequentie en een MRI-systeem van 3 Tesla.

MicroVention, Inc. adviseert dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing vermelde
MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation of een vergelijkbare
organisatie. In de verpakking is een implantaatkaart van het FRED X-systeem voor
de patiént inbegrepen, die moet worden ingevuld en aan de patiént verstrekt.

INFORMATIE VOOR HET GEBRUIK DOOR ARTSEN
De volgende accessoires zijn nodig om het FRED X-systeem te gebruiken:

e Opmerking: Andere accessoires voor het uitvoeren van een ingreep worden NIET
meegeleverd; deze moeten worden geselecteerd op basis van de ervaring en
voorkeur van de arts

¢ Geleidekatheter in een geschikte maat voor gebruik met de geselecteerde
microkatheter

¢ Headway 27-microkatheter (hulpmiddeldiameter 3,5 - 5,5 mm)
¢ Headway 21-microkatheter (hulpmiddeldiameter 2,5 - 3,0 mm)
* Met voerdraden die compatibel zijn met de microkatheter

*  Set continue spoelen met fysiologische zoutoplossing/heparine-zoutoplossing
Contrastmiddeloplossing

¢ Contrastmiddeloplossing

¢ Roterende hemostaseklep (RHV)

e Steriele infuusoplossingen onder druk - infuusstandaard

* Huls voor dijbeenslagader, compatibel met plaatsingsgeleidekatheter

* Hulpmiddel voor toegang tot dijbeenslagader, steriele naald, voerdraad

VERPAKKING EN OPSLAG

Het FRED X-systeem is geplaatst in een beschermende, kunststof dispenserspoel en
verpakt in een zakje en een kartonnen doos. Het FRED X-systeem en de
dispenserspoel blijven steriel tenzij de verpakking is geopend, beschadigd, of de
vervaldatum is verstreken. Droog bewaren en uit de buurt van zonlicht houden.

HOUDBAARHEID

Raadpleeg het productetiket voor de houdbaarheidsdatum van het hulpmiddel.
Gebruik het hulpmiddel niet na de uiterste gebruiksdatum op het etiket.

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
Selectie van hulpmiddel en plaatsingssysteem

Een juiste selectie van het FRED X-systeem is belangrijk voor de veiligheid van de
patiént. Om de optimale modelmaat van het FRED X-systeem voor een bepaalde
laesie te kiezen, kunt u de angiogrammen van vé6r de behandeling bekijken voor
correcte en nauwkeurige vaatafmetingen.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

1. Verkrijg vaattoegang volgens de standaard angiografische methode en voer een
diagnostisch angiogram uit om het te behandelen aneurysma en het moedervat
te documenteren en de vaatdiameter te verifiéren.

2. Plaats een geleidekatheter in de juiste maat volgens de standaardmethode. Plaats
naar inzicht van de arts, indien er naast het FRED X-systeem embolisatiespoelen
gebruikt gaan worden, een microkatheter met een geschikte maat die te gebruiken
is voor spoelembolisatie in het doelaneurysma. Als het FRED X-systeem gebruikt
gaat worden zonder embolisatiespoelen, kunt u deze stap overslaan.

3. Navigeer coaxiaal de juiste Headway-microkatheter (Headway 21 voor hulpmiddelen
met een diameter van 2,5 - 3,0 mm en Headway 27 voor hulpmiddelen van 3,5 -
5,5 mm) over een voerdraad, ten minste 15 mm distaal van de hals van
het aneurysma of de doellocatie. Verwijder de voerdraad.

4. Blijf de microkatheter(s) doorspoelen volgens de gebruikelijke endovasculaire methode.

5. Selecteer een FRED X-hulpmiddel van de juiste grootte op basis van de
afmetingen van het moedervat/de hals van het aneurysma. Opmerking: Het
implantaat van het FRED X-systeem wordt korter (tot 60%) naarmate het uitzet tot
de diameter van het moedervat. Houd rekening met de verkorting van het
implantaat bij het bepalen van de maat en het ontplooien van het FRED
X-systeem.

6. Inspecteer de verpakking nauwkeurig op schade aan de steriele barriére. Trek het zakje
open met een aseptische techniek en plaats de dispenserspoel in het steriele veld.

7. a.Maak de gegoten kap, bevestigd aan de plaatsingsdraad, los van de
dispenserspoel. Trek aan het proximale uiteinde van de plaatsingsdraad totdat de
inbrenghulp uit de dispenserspoel komt. Houd de plaatsingsdraad en de
inbrenghulp bij elkaar terwijl u doorgaat met verwijdering van het hele hulpmiddel.

b. Druk na verwijdering uit de dispenserspoel voorzichtig op de plaatsingsdraad en

plaats deze in een kom met fysiologische zoutoplossing. Ontplooi het FRED

X-implantaat slechts gedeeltelijk tot 5 mm of 50% (wat het eerst gebeurt, terwijl u

ervoor zorgt dat het implantaat niet loskomt) vanaf de distale tip van de inbrenghulp.

Controleer het volgende:

* Uniformiteit van de distale markering van het implantaat

* Het distale uiteinde van het implantaat vertoont gelijkmatige verplaatsing
zonder verstrengeling

* Het implantaat glijdt soepel door de inbrenghulp

Waarschuwing: ONTPLOOI HET FRED X-systeem NIET VOLLEDIG.

c. Terwijl het FRED X-implantaat en de inbrenghulp in de kom met fysiologische

zoutoplossing zijn geplaatst en worden gehydrateerd, manipuleer het FRED

X-implantaat voorzichtig in de fysiologische zoutoplossing om het implantaat te

hydrateren en zichtbare luchtbelletjes te minimaliseren. Trek voorzichtig aan de

plaatsingsdraad om het FRED X-implantaat en de punt van de plaatsingsdraad

volledig in de inbrenghulp terug te halen.

Waarschuwing: GA NIET VERDER als u een defect constateert; stuur de eenheid
terug naar MicroVention, Inc.

MicroVention 23

IFU100337 Rev. A



8. Controleer of het hulpmiddel volledig in de inbrenghulp zit, de tip van de 17. Voordat u de plaatsingsdraad verwijdert en mocht dit nodig zijn, plaatst u de
plaatsingsdraad niet is geknikt en de tip van de inbrenghulp niet is beschadigd. microkatheter distaal van het geimplanteerde hulpmiddel om de toegang via het
GA NIET VERDER als een van deze defecten wordt waargenomen; stuur de geimplanteerde hulpmiddel te behouden. Verwijder de plaatsingsdraad en gooi
eenheid terug naar MicroVention, Inc. deze weg.
9. Steek het distale uiteinde van de inbrenghulp gedeeltelijk in de RHV die is aangesloten Let op: De plaatsingsdraad van het FRED X-systeem mag niet als voerdraad
op de compatibele Headway-microkatheter. Draai de RHV-borgring vast. Spoel de worden gebruikt. Draai het FRED X-systeem niet aan. Er mag geen
RHV door met een steriele fysiologische zoutoplossing en controleer of de vloeistof uit aandraaihulpmiddel worden gebruikt.
het proximale iteinde van de inbrenghulp komt en de inbrenghulp hydrateert. 18. Inspecteer het geimplanteerde FRED X-implantaat zorgvuldig onder fluoroscopie
Waarschuwing: Spoel het FRED X-systeem zorgvuldig door om te voorkomen om te bevestigen dat het volledig tegen de vaatwand aanligt en geen knikken
dat er onbedoeld lucht in het systeem komt vertoont. Als het FRED X-implantaat niet volledig aansluit of geknikt is, overweeg
10. Draai de RHV-borgring los en voer de inbrenghulp op tot deze volledig vastzit in dan het_gebrulk van een gesch|k!e microvoerdraad en/of occlusieballonkatheter
de naaf van de Headway-microkatheter; draai vervolgens de RHV-borgring vast. om het implantaat volledig te openen.
Waarschuwing: Controleer of er geen luchtbelletjes ergens in het systeem vastzitten. 19. Indien van loepassw’n_g_ Kufme_n ven/vuderba_re spoele_n met conventionele methodes,
Let op: De inbrenghulp moet goed in de naaf van de microkatheter worden geplaatst met behulp van de ‘jailed mlcrokalhgter uit stap 3 in de aneuwsma{ak worden
om het FRED X-systeem in de microkatheter in te kunnen brengen. geplag}_ﬁl. Cor;llfoleer of het FRED X-implantaat vrij van blokkades blijft en correct
epositioneerd is.
11. Schuif de plaatsingsdraad naar voren om het FRED X-systeem vanuit de gep R R .
inbrenghulp naar de microkatheter over te brengen. Opm_grklng: De ‘jailed’ (ingesloten) m\crokat_heler moet voorzichtig worden
) A ) ) N verwijderd om het losraken van het FRED X-implantaat te voorkomen.
Waarschuwing: Draai de plaatsingsdraad niet aan terwijl u het FRED X-systeem ) ) . N
naar voren of achteren beweegt. 20. Na afronding \:jan de ingreep kunnen alle relevante accessoires worden verwijderd
en weggegooid.
12. Ga door met het opvoeren van de plaatsingsdraad in de microkatheter tot de g.g d . . .
proximale tip van de plaatsingsdraad in de inbrenghulp komt. Maak de borgring Le_t op: Let goed op de distale en proxlmal_e markeringen van !?e‘ FRED
van de RHV los, verwijder de inbrenghulp en leg deze opzij. X-lmp\_antaat wanneer u met andere hulpm!ddelen door het ge_|mplanleerde
) ) ) o hulpmiddel gaat om te voorkomen dat het implantaat verschuift.
Opmerking: Fluoroscopie kan tot op dit moment naar inzicht van de arts worden
gebruikt. VRIJWARING VAN GARANTIE
Waarschuwing: Oefen geen overmatige kracht uit. Als er op enig moment tijdens MicroVention garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de
de plaatsing of manipulatie weerstand wordt ondervonden, overweeg dan de productie van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit
eenheid terug te trekken en een nieuw FRED X-systeem te selecteren. die hierin niet uitdrukkelijk worden uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet
13. Volg het hulpmiddel door de microkatheter naar de tip. Voer het hulpmiddel van ret_:hlswege of anderszins_‘ zijn, met ir_1beg_rip van, maar niet beperkt tot implic!ete
voorzichtig op totdat zijn uitgangsmarkering op het proximale uiteinde van de garanl_les van ygrkoopbaar_held_of geschiktheid voor een bepaald doel. B_ehandellng,
plaatsingsdraad de RHV nadert. Fluoroscopische begeleiding moet dan op dit bewaring, reiniging en sle_rlhsaue van het hu_lpmlddel, a_lsme_de factoren die verband
moment worden gestart. houden mel_ de patle_nt, diagnose, behandeling, operal_leve ingreep en andere zak_en
. N ) ) waarover MicroVention geen controle heeft, hebben directe invioed op het hulpmiddel
14. P_osltloneer_het FRED X-systeem voor ontp_loollng door de c_l_|slale radiopake en de resultaten die door het gebruik ervan worden verkregen. De verplichting van
elndmarkennge'n'vaﬁ het FRED X-systeemimplantaat VO_(”b'J de hals \(an het MicroVention krachtens deze garantie is beperkt tot reparatie of vervanging van dit
aneurysma op een lijn te bfenge"v zo_dal er voldoende distale en proximale hulpmiddel tot aan zijn uiterste gebruiksdatum. MicroVention is niet aansprakelijk voor
landingszones voor het hulpmiddel zijn. incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het
Opmerking: Met een langzame, juiste duw-/trektechniek waarbij voldoende druk gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention aanvaardt geen andere of aanvullende
op de plaatsingsdraad wordt uitgeoefend, en een tegengestelde terugtrekkracht aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en geeft ook
op de microkatheter om overtollige speling van de microkatheter weg te nemen en geen toestemming aan anderen om deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op
tegelijkertijd de microkathetertip in het midden van het moedervat te houden, wordt zich te nemen. MicroVention aanvaardt geen aansprakelijkheid met betrekking tot
het correct ontplooien van het FRED X-systeem op de juiste locatie gemakkelijker, opnieuw gebruikte, verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft, ten aanzien
zodat er een volledige expansie en een goede vaatappositie bereikt kan worden. van dergelijke hulpmiddelen, geen garanties, expliciet of impliciet, waaronder maar niet
Opmerking: Controleer, indien van toepassing, of de positie van de microkatheter bepe_r%(l 19" verkoopbaarhad of geschiktheid voor het beoogde gebruik. Prijzen,
die bij stap 3 in het aneurysma is geplaatst nog steeds goed is voor het plaatsen spec!flcall_es ende beschllfb_aarhe\d van modellen kunnen zonder voorafgaande
van de spoel. kennisgeving worden gewijzigd.
Let op: Het gebruik van een snelle terugtrektechniek voor microkatheters om het © Copyright 2025 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.
FRED X-systeem te ontplooien, wordt niet aanbevolen en kan leiden tot uitrekking X is een handelsmerk van MicroVention, Inc.
van h_et hulpmiddel of onjuiste onlplooung_.‘Lel bij het inzetten van hulpr_nlddelen met MicroVention™, FRED™ en Headway™ zijn handelsmerken van MicroVention, Inc.,
een diameter van 3,5 - 5,5 mm op de positie van de punt van de plaatsingsdraad. geregistreerd in de Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.
15. ﬁi&ig‘;ﬁ'ﬂz:zl‘”ﬁ \"’Vi”r;:n‘ SESQD;;:%S;?;;‘:&V"Va:e’;‘;i’s:sgzz"a:z'h“;"ﬂ:‘;’ Alle producten van derden zijn handelsmerken™ of geregistreerde® handelsmerken
volledig is ontplooid. Het FRED X-hulpmiddel kan tot ongeveer 75% van zijn en blijven eigendom van hun respectieve houders.
ontplooide lengte worden teruggepakt. KLINISCH VOORDEEL
Let op: Als u weerstand voelt wanneer u het hulpmiddel opnieuw vastpakt, ga dan FRED-hulpmiddelen zijn bedoeld voor embolisatie van intracraniéle aneurysma’s en voor
niet verder met het opnieuw vastpakken. Trek de microkatheter iets terug om het de behandeling van andere neurovasculaire laesies bij gebruik met embolische spoelen.
hulpmiddel uit de huls te verwijderen (zonder de grens voor het opnieuw De embolisatie leidt tot occlusie van intracraniéle neurovasculaire aneurysma’s.
vastpakken te overschrijden) en probeer deze dan opnieuw vast te pakken.
Let op: Het FRED X-systeem mag niet meer dan drie keer opnieuw worden ontplooid. AANVULLENDE MEDEDELING VOOR DE GEBRUIKER
16. Als de positionering van het FRED X-systeem naar tevredenheid is, overweeg dan * Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,
om de plaatsingsdraad voorzichtig op te voeren terwijl u de microkatheter zover moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
als nodig terugtrekt om de speling te minimaliseren. Houd de microkatheter rond waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
het midden van het moedervat om het implantaat over de hals van het aneurysma . De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het hulpmiddel
te kunnen ontplooien. Zorg ervoor dat de proximale radiopake eindmarkeringen zal toegankelijk zijn in de Europese databank voor medische hulpmiddelen nadat
van het implantaat zich in de aanbevolen positie bevinden (zie stap 15), proximaal de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED) is gelanceerd
van de hals van het aneurysma, zodat er voldoende dekking is. Opmerking: Het (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). De SSCP zal gekoppeld
FRED X-systeem zal uitzetten en kan tot 60% worden ingekort ten opzichte van de worden aan de 'Basic UDI-DI’ op de openbare website van EUDAMED.
lengte als het niet ontplooid is. Controleer visueel de opening van het proximale «  Verwiider het hulpmiddel volgens het ziekenhuisbeleid en de lokale voorschriften
uiteinde en zorg ervoor dat de markering op de distale tip van de microkatheter . . i
N Lo voor biologisch gevaarlijk afval.
naar achteren is getrokken, op voldoende afstand van het proximale uiteinde van o X
het implantaat, zodat het proximale uiteinde vrij kan openen. Duw de ° In de verpakking is een implantaatkaart voor patiénten opgenomen. Deze kaart
plaatsingsdraad naar voren om zo nodig te helpen bij het behoud van de toegang moet worden ingevuld en aan de patiént worden gegeven.
tot het implantaat. . Permanent implantaat. Follow-up vereist naar goeddunken van de arts
Opmerking: Visualiseer en raadpleeg de radiopake eindmarkeringen op het . De elektronische gebruiksaanwijzing (elFU) is beschikbaar via de website van
implantaat om voldoende implantaatlengte aan elke kant van de aneurysmahals/ MicroVention: https:/terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
doellocatie te behouden, zodat de juiste dekking is gewaarborgd.
Waarschuwing: Maak het FRED X-systeem niet los als het niet goed in het
moedervat is geplaatst.
Waarschuwing: Indien van toepassing, let op de markeringspositie van het
FRED X-hulpmiddel tijdens de spoelprocedure om te voorkomen dat het
hulpmiddel migreert.
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Suomi
FRED™ X}X™ -jadrjestelméa

Kayttéohjeet

LAITTEEN KUVAUS
FRED X -jérjestelmén sisélto:
¢ itsestddn laajeneva, yksipunoksinen, umpisoluinen, pintakasitelty nitinolistentti

¢ integroitu kaksikerroksinen rakenne, joka on suunniteltu keskittymaén pasasiassa
aneurysman kaulaosaan

¢ rontgenpositiiviset merkit sen proksir paassa seka
toisiinsa kietoutuneet spiraalimerkkinauhat, |o(ka ralaavat stentin sisdisen
tyoskentelypituuden |&pivalaisundkyvyyden varmistamiseksi

e 7 erilaista implantin halkaisijaa, jotka vaihtelevat 2,5 mm:stéa 5,5 mmiin, ja eri
pituisia implantteja, jotka vaihtelevat 13 mm:sta 45 mmiin.

e 2,5-3,0 mm:n halkaisijan FRED X -implantit ovat yhteensopivia Headway™ 21
-mikrokatetrin kanssa. FRED X -jarjestelmén 3,5-5,5 mm:n halkaisijan implantit
ovat yhteensopivia Headway 27 -mikrokatetrin kanssa.

SISALTO
e FRED X -jarjestelma toimitetaan steriilina yksittaispakkauksena, joka siséltaa
implantin, sisdanviejaholkin ja irrotettavan siséénvientivaijerin.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET
e FRED X -jarjestelmé on tarkoitettu kallonsisaisten neurovaskulaaristen
aneurysmien suonensisdiseen embolisaatioon.

* FRED X -jérjestelméé voidaan kayttad mydés embolisaatiokoilien kanssa
kallonsiséisten neurovaskulaaristen leesioiden hoitoon.

VASTA-AIHEET
«  potilaat, joilla on tunnettu ylinerkkyys nikkelititaanille

¢ potilaat, joiden anatomia ei angiografian perusteella sovellu FRED X -jérjestelmén
sisddnvientiin tai levittdmiseen

 potilaat, joilla on vasta-aihe antikoagulanteille, antitromboottiselle hoidolle tai
trombolyyttisille l&aékkeille

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
¢ aivoverenvuoto, vatsakalvontakainen verenvuoto tai verenvuoto muilla alueilla

«  valtimopunktioon liittyvat komplikaatiot, kuten kipu, paikallinen verenvuoto
(hematooma) tai valtimon tai viereisten hermojen vauriot

¢ laitteen siirtyminen pois paikaltaan

¢ distaalinen embolisaatio

o pagnsarky

¢ epitaydellinen aneurysman okkluusio

¢ neurologiset puutosoireet, kuten aivohalvaus ja/tai kuolema
¢ verisuonten perforaatio tai dissektio

¢ valeaneurysman kehittyminen

* aneurysman repeama tai perforaatio

¢ ohimeneva aivoverenkiertohéirio (TIA-kohtaus) tai iskeeminen kohtaus
e verisuonikouristus

¢ verisuonitukos

¢ verisuonen ahtauma tai tromboosi.

Proksimaalinen Laitteen
réntgenpositiivinen ~ ontgenpositiivinen paatemerkki - Sisaanvientivaijeri

merkki \ merkki / '/
CE e — — S— el

Distaalipaan sisaanvieja

Distaalinen

Sisaanvieja ¢

Muotoiltu E i

Suojuskela Korkki

Kuva 1. FRED X -jarjestelmén kokoonpano

l Suonen sisélla
Stentin
ulkohalkaisija
Virtauksen ohjausalue
(sisempi stenttikerros)

Kokonaispituus (ulompi stenttikerros)

Kuva 2: FRED X -implantin nimitykset

Implantti
— A —

Virtauksen ohjausalue

f—/%

Mikrokatetrin distaalinen merkki

\ Sisaanvientivaijerin karjen (rontgenpositiivinen)
merkki

Distaalinen Spiraalimerk-
merkki (4)  kinauha (2)

Proksimaalinen merkki (4)

Kuva 3: FRED X -merkkien nimitykset, 2,5-3,0 mm:n ulkohalkaisijan
laitteet

Siséanvien-
tivaijerin
Kerjen
(rBntgen-

Implantti

/—/%

merkdd Mikrokatetrin distaalinen merkki

Spiraalimerk-
kinauha (2)

Distaalinen Proksimaalinen merkki (4)

merkki (4)

Kuva 4: FRED X -merkkien nimitykset, 3,5-5,5 mm:n ulkohalkaisijan
laitteet

Taulukko 1: FRED X -jarjestelmén mallit ja mitat

Laite L (mm) (K s (mm) | Tyd (mm)
2,5 13-30 8-26
3,0 13-32 9-27
3,5 13-40 7-36
FRED X
arjestelmé 4,0 13-44 7-38
4,5 15-45 8-39
5,0 15-36 9-29
55 22-32 14-26

Taulukko 2: Laadulliset ja maaralliset implanttimateriaalitiedot

Implantin materiaali Likimaarainen massa (mg)

Metalliosat Nitinoli, tantaali <49

Muut kuin metalliset osat liima, polymeeri <0,14

MicroVention
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FRED X -sisaanvientivaijeri siséltaa vaarallista ainetta. Koboltti

aiheuttavaksi, perimaa vaurioittavaksi tai lisadntymiselle vaaralliseksi

@ (CAS-numero 7440-48-4) on luokiteltu kategorian 1A tai 1B syopaa

aineeksi (CMR-aineet) tai hormonaaliseksi haitta-aineeksi (ED). Aineen
pitoisuus tuotteessa on > 0,1 % (paino/paino).

VAROITUKSET

Jos missa tahansa vaiheessa sisdénvientid tai poistoa tuntuu epatavallista
vastusta, sisdanviejé/ohjainkatetri/mikrokatetri ja FRED X -jérjestelma on
poistettava yhtena yksikkona. Liiallinen voimankaytté FRED X -jarjestelman
sisdanviennin tai noudon aikana voi johtaa laitteen ja sisd@nvientikomponenttien
menetykseen tai vaurioitumiseen.

FRED X -jarjestelmaéa saavat kéyttaa vain laakarit, joilla on suonensiséiseen
interventioneuroradiologiaan, radiologiaan, neurokirurgiaan tai
interventioneurologiaan liittyva koulutus kallonsisdisten aneurysmien tai muiden
verisuonileesioiden hoitoa varten.

FRED X -jarjestelmén sisddnviennissa saa kayttaa vain asianmukaista
Headway-mikrokatetria. 3,5-5,5 mm:n t isijan FRED X -jarjestelmien kanssa on
kéytettava Headway 27 -mikrokatetria ja 2,5-3,0 mm:n halkaisijan FRED X
-jarjestelmien kanssa Headway 21 -mikrokatetria.

Mikéli FRED X -jarjestelman sisaanviennin aikana esiintyy toistuvasti kitkaa,
varmista ettei mikrokatetri ole kiertynyt tai erittdin mutkaisessa suonessa. Tarkista,
ettei mikrokatetri ole venynyt tai muuttunut soikiomaiseksi. Tarkista, etta
kéytettavissa on riittévasti steriilia heparinoitua huuhteluliuosta.

Ala muuta FRED X -jarjestelman asentoa emosuonessa, ellei laitetta ole ensin
vedetty kokonaan katetriin. FRED X -jarjestelma TAYTYY vetaa takaisin
mikrokatetriin ja sen holkin sisdan ja levittaa uudelleen halutussa kohdesijainnissa
tai poistaa kokonaan potilaasta.

Ala yrita siirtad FRED X -implanttia uudestaan sen levityksen/irrottamisen jalkeen.
FRED X -jarjestelmédn turvallisuutta ja suorituskykya muiden suonensiséisten
ladkinnéllisten laitteiden kuin neurovaskulaaristen embolisaatiokoilien kanssa

ei ole vahvistettu.

VAROTOIMET

Téata tuotetta saavat kéyttad vain kokeneet laakarit, jotka ovat saaneet endovaskulaarista
koulutusta FRED X -jarjestelman kéyttod varten. Tata laitetta kaytetdén perkutaanisissa
neurointerventionaalisissa ja perifeerisissa verisuonitoimenpiteisséd MicroVention-
Terumon tai MicroVentionin valtuuttaman jakelijan ilmoittamalla tavalla.

FRED X -jarjestelma ei sisalla lateksia tai PVC:ta.

Kertakayttoon tarkoitettu FRED X -jérjestelma toimitetaan steriilina. Laitetta ei saa
kayttaa, kasitelld tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai
uudelleensterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa
laitevian, joka voi johtaa potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan
kuolemaan. Uudelleenkéyttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi my&s
aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion
potilaalle, mukaan lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitunut laite
voi johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Tarkista steriili pakkaus ja FRED X -jarjestelma huolellisesti toimituksessa
syntyneiden vaurioiden varalta ennen kayttoa. Ala kayta vaantyneita tai vaurioita
osia tai avattua tai vaurioitunutta pakkausta.

Tarkista varastoimisaika tuotemerkinndista. FRED X -jérjestelmaa ei saa kayttaa,
jos merkitty viimeinen kéyttopaiva on umpeutunut.

Ole varovainen wedessasl \ewtetyn/lrrotetun FRED X -|arjestelman yli lisélaitteita,
kuten ohjainvaij ja, mikrol ja tai pallc ja, jotta laitteen
muoto ja sijainti eivat hamlnny

MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd FRED X -jarjestelmé& on ehdollisesti

magneettikuvaukseen soveltuva eli MK-ehdolli
kuvata turvallisesti magr ikuvausjarjestelméssa

. Potilas, jolla on tama laite, voidaan
seul issa olosuhteissa:

Staattinen magneettikenttd on enintéén 1,5 teslaa tai 3 teslaa.

Spatiaalisen gradientin magneettikenttd on enintdén 2 500 gaussia/cm (25 T/m).

Suurin magneettikuvausjarjestelmén iimoitettu koko kehon keskil nen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg 15 minuuttia kestavan kuvauksen ajan
(eli pulssijaksoa kohti) normaalissa kayttétilassa.

Edella maaritellyissa kuvausolosuhteissa FRED X -jarjestelman odotetaan aiheuttavan
enintaan 2,8 °C:n lampétilan nousun 1,5 teslan jarjestelmassa tai 3,6 °C:n ldmpétilan
nousun 3 teslan jarjestelmassa 15 minuutin yhtajaksoisen kuvauksen jalkeen

(eli pulssijaksoa kohti).

Ei-kliinisissa testeissé laitteesta aiheutuvat kuva-artefaktit ulottuvat keskimaéarin noin
4 mm:n etaisyydelle FRED X -jarjestelmésté, kun kuvantamisessa kéytetaan

gradienttikaikupulssijaksoa ja 3 teslan magneettikuvausj;

MicroVention, Inc. suosittelee, etta potilas rekisteroi
magneettikuvausolosuhteet MedicAlert Foundation

jestelmaa.

naissa kayttoohjeissa ilmoitetut
jestolle tai vastaavalle

organisaatiolle. Pakkauksessa on FRED X -jarjestelman potilasimplanttikortti, joka
on taytettava ja annettava potilaalle.

LAAKARIN KAYTTOON TARKOITETTUJA TIETOJA
FRED X -jarjestelmén kayttd edellyttdd seuraavien lisdvarusteiden kayttoa:

e Huomautus: Muut toimenpiteessa kaytettavit lisavarusteet EIVAT sisally
toimitukseen. La&karin on kéytettdva omaa harkintaansa ja kokemustaan
lisdvarusteiden valitsemisessa.

e ohjainkatetri, jonka koko vastaa valittua mikrokatetria

¢ Headway 27 -mikrokatetri (3,5-5,5 mm:n halkaisijan laitteet)

e Headway 21 -mikrokatetri (2,5-3,0 mm:n halkaisijan laitteet)

e mikrokatetrin kanssa yhteensopivat ohjainvaijerit

¢ keittosuola-/hepariinikeittosuolaliuos, jatkuvaan huuhteluun tarkoitettu liuos
* varjoaine

*  pydriva hemostaasiventtiili (RHV)

e paineistettua steriilia infuusioliuosta — nesteensiirtoteline

* sisddnvientiohjainkatetrin kanssa yhteensopiva femoraalinen valtimoholkki
e femoraalinen valtimoyhteyslaite, steriili neula, ohjainvaijeri.

PAKKAAMINEN JA VARASTOINTI

FRED X -jarjestelmé on sijoitettu muovisen suojuskelan sisaan ja pakattu pussiin ja
yksikkdpakkaukseen. FRED X -jarjestelmé ja suojuskela pysyvét steriileina, ellei
pakkausta ole avattu, se ole vahingoittunut tai viimeinen kéyttépaivé ole umpeutunut.
Sailyta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

SAILYVYYS

Tarkista laitteen viimeinen kayttopaiva tuotemerkinndista. Laitetta ei saa kayttaa
merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

KAYTON VALMISTELU

Laitteen ja sisdanvientijarjestelméan valinta

Oikean FRED X jestelman valinta on tarkeaa potilasturvallisuuden kannalta. Jotta valitun
FRED X -jarjestelmén mallin koko olisi optimaalinen hoidettavalle leesiolle, tutki ennen
hoitoa otettuja angiografiakuvia suonen oikeiden ja tarkkojen mittojen maarittdmiseksi.

KAYTTOOHJEET

1. Avaa suoniyhteys yleisen angiografiakdytdnnon mukaisesti. Kuvaa
kohdeaneurysma ja emosuoni diagnostisessa angiografiassa suonen halkaisijan
varmistamiseksi.

2. Aseta sopivan kokoinen ohjainkatetri yleisen kdytannén mukaisesti. Jos Iaakarln
harkinnan mukaan FRED X -jarjestelmén kanssa kaytetaan koilier ja,
aseta kohdeaneurysmaan koaksiaalisesti sopivan kokoinen mikrokatetri
koiliembolisaatiota varten. Jos FRED X -jarjestelméé kaytetaan ilman
embolisaatiokoileja, ohita tdma vaihe.

3. Ohjaa sopiva Headway-mikrokatetri (Headway 21 2,5~ 3 0 mm:n halkaisijan laitteille
ja Headway 27 3,5-5,5 mm:n t isijan laitteille) i i ohjainvaijerin yli
vahint: 15 mm distaalisesti aneurysman kaulasta tai kohdesijainnista. Poista
ohjainvaijeri.

4. Jatka huuhtelua mikrokatetrin/mikrokatetrien kautta yleisten endovaskulaaristen
kaytantéjen mukaisesti.

5. Valitse sopivan kokoinen FRED X -laite emosuonen/aneurysman kaulan koon
mukaan. Huomautus: FRED X -jérjestelman implantti lyhenee (enintdén 60 %)
laajentuessaan emosuonen halkaisijaan. Ota implantin lyheneminen huomioon,
kun valitset sopivaa FRED X -jérjestelman kokoa ja levitét jarjestelmaa.

6. Tarkista huolellisesti pakkauksen steriilin estejarjestelmén eheys. Avaa pussi
aseptista tekniikkaa kéyttaen ja aseta suojuskela steriilille alueelle.

7. a. Avaa sisdanvientivaijeriin kiinnitetty muotoiltu korkki suojuskelasta. Veda
sisaanvientivaijerin proksimaalisesta paasta sisaanviejan poistamiseksi suojuskelasta.
Pida sisaanvientivaijeria ja sisdénviejaa yhdessé, kun poistat loput laitteesta.

b. Kun laite on irrotettu suojuskelasta, tyénna varovasti siséénvientivaijeria ja
vapauta vain osa FRED X -implantista keittosuolaliuosta sisaltavassa kulhossa —
enintddn 5 mm tai 50 % (sen mukaan, kumpi tapahtuu ensin) distaalisesta
sisddnviejan karjesta katsottuna (varoen irrottamasta implanttia).

Tarkista seuraavat:

* implantin distaalisten merkkien yhdenmukaisuus

* implantin distaalinen paa nakyy tasaisesti siirtyneena ilman kiertymista
*  implantti kulkee sujuvasti sisdénviejan kautta.

Varoitus: ALA LEVITA FRED X -jarjestelmaa KOKONAAN.

c. Kun FRED X -implantti ja sisadnviejédholkki on asetettu keittosuolaliuoskulhoon
siind kostuttamista varten, liikuttele FRED X -implanttia varoen
keittosuolaliuoksessa implantin kostuttamista ja nékyvien iimakuplien vahentamista
varten. Vedé sisaanvientivaijeria varovasti taaksepain, kunnes FRED X -implantti

ja sisaanvientivaijerin karki ovat kokonaan sisaanviejan sisalla.

Varoitus: jos laitteessa iimenee vika, LOPETA KAYTTO ja palauta laite
MicroVention, Inc:lle.

8. Varmista, etta laite on kokonaan siséénviejassé, eiké sisaanvientivaijerin kérki
ole vaurioitunut tai sisaénviején kérki ole mutkalla. Jos havaitset jommankumman
naista vioista, LOPETA KAYTTO ja palauta laite MicroVention, Inc:lle.

9. Tyonna sisdanviejan distaalinen paa osittain yhteensopivaan Headway-
mikrokatetriin liitettyyn RHV:hen. Kiristda RHV:n lukitusrengas. Huuhtele RHV:ta
steriilillé keittosuolaliuoksella. Tarkista, etta neste poistuu siséénviejan
proksimaalisesta paésta ja kostuttaa sisdédnviejaa.
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Varoitus: tyhjennad FRED X -jarjestelma huolellisesti, jotta jarjestelmaén ei paéase
tahattomasti ilmaa.

Loysaa RHV-lukitusrengasta ja vie sisddnviejaa eteenpéin, kunnes se kytkeytyy
kunnolla Headway-mikrokatetrin kantaan. Kirista sitten RHV:n lukitusrengas.
Varoitus: Varmista, ettei jarjestelméssa ole ilmakuplia. Huomio: sisdanviejan taytyy

olla kunnolla kytkeytynyt mikrokatetrin kantaan, jotta FRED X -jarjestelmé voidaan
viedd mikrokatetrin sisaéan.

. Vie sisdénvientivaijeria eteenpain siirtddksesi FRED X -jarjestelmén sisdénviejasta

mikrokatetriin.

Varoitus: vaanna sisaanvientivaijeria FRED X -jarjestelmén eteenpéin viemisen
tai takaisin vetédmisen aikana.

Tyénna sisaanvientivaijeria
proksimaalinen karki on sis:
sisdénviejd ja aseta se syrj

ikrokatetriin, kunnes sisaanvientivaijerin
viejassd. Loysad RHV:n lukitusrengasta, poista
n.

Huomautus: lapivalaisua voidaan kayttaa tahan vaiheeseen asti ladkarin harkinnan
mukaan.

Varoitus: Al4 kayta tarpeetonta voimaa. Jos laitteen sisaanviennin tai kasittelyn
aikana ilmenee missé tahansa vaiheessa vastusta, veda laite takaisin ja valitse uusi
FRED X -jarjestelma.

Vie laite mikrokatetrin |api kdrkeen saakka. Vie laitetta varoen eteenpéin, kunnes
laitteen sisddnvientivaijerin proksimaalisessa paédssa oleva paatemerkki lahestyy
RHV:ta. Lapivalaisuohjaus on otettava kaytt66n tdssa vaiheessa.

Sijoita FRED X -jarjestelma levitysta varten siten, etta FRED X -jarjestelman implantin
distaaliset réntgenpositiiviset paatymerkit ovat aneurysman kaulan jalkeen, mika
mahdollistaa riittdvat distaaliset ja proksimaaliset laitteen asettumisalueet.

tus: Hitaalla ja oikeaoppisella tydnté-/vetotekniikalla sisaanvienti
yontévoimaa ja vastakkaista mikrokatetrin ulosvetovoimaa kéytta
mikrokatetrista voidaan poistaa liiallinen 18ysyys pitden mikrokatetrin karjen
samalla emosuonen keskelld. Tama auttaa FRED X -jérjestelman levittdmisessa
oikealla tavallaan oikeaan kohtaan seka taysimittaisen laajentumisen ja hyvan
suonen apposition saavuttamisessa.

Huomautus: Varmista, ettd aneurysmaan vaiheessa 3 asetettu mikrokatetri
(soveltuvissa tapauksissa) on yha oikeassa asennossa koilin asennusta varten.

Huomio: Nopeaa mikrokatetrin ulosvetotekniikkaa ei suositella FRED X
-jarjestelmén levityksessa; se voi venyttaa laitetta tai muutoin heikentaa
kayttédnoton lopputulosta. Kun levitdt 3,5-5,5 mm:n halkaisijan laitteita, ota
huomioon sis@énvientivaijerin kérjen asento.

Jos FRED X -jarjestelmén asentoa ei pideta tyydyttavana, implantti voidaan vetaa
takaisin ja sijoittaa uudelleenuudestaan, mikéli sita ei ole vield taysin levitetty.
FRED X -laite voidaan vet&a takaisin, jos enintéan noin 75 % sen pituudesta on
levitetty.

Huomio: Ala jatka laitteen takaisinvetoa, mikali sen aikana tuntuu vastusta. Veda
mikrokatetria hieman takaisin laitteen paljastamiseksi (takaisinvetorajaa ylittamatta)
ja yrita sitten vetaa laitetta takaisin sisaan.

Huomio: FRED X -jarjestelmaa ei saa levittdd uudelleen enempaa kuin kolme kertaa.

Kun FRED X -jarjestelman sijainti on tyydyttavé, vie sisdanvientivaijeria varovasti
eteenpdin samalla kun vedéat mikrokatetria taaksepain tarpeen mukaan 16yhyyden
vahentamiseksi. Pida mikrokatetri emosuonen keskelld, jotta implantti voi
levittdytyd aneurysman kaulan poikki. Varmista, ettd implantin proksimaaliset
rontgenpositiiviset paatymerkit ovat suositellussa asennossa (ks. vaihe 15)
proksimaalisesti aneurysman kaulaan nahden, jotta implantti kattaa kohteen
tarvi lla tavalla. FRED X -jérjestelma laajenee ja voi lyhentya
enintddn 60 % sen levitysta edeltavésta pituudesta. Tarkista siim@maaraisesti
proksimaalisen paan suuaukko ja varmista, ettd mikrokatetrin distaalinen
kérkimerkki on vedettyn taakse riittdvan etaalle implantin proksimaalisesta
paasta, jotta proksimaalinen paa voi avautua vapaasti. Vie sisdanvientivaijeria
eteenpdin, jotta padsy implantin sisélle sailyy tarvittaessa.

Huomautus: Visualisoi ja varmista implantin rontgenpositiivisten paatemerkkien
avulla, etta implantin pituus on riittdva aneurysman kaulan / kohteen kummallakin
puolella, jotta implantti kattaisi kohteen tarvittavalla tavalla.

Varoitus: &l3 irrota FRED X -jarjestelma3, jos se ei ole oikeassa asennossa
emosuonessa.

Varoitus: tarkkaile FRED X -jarjestelmé@n merkin asentoa soveltuvissa tapauksissa
koilitoimenpiteen aikana, jotta laite ei siirry paikaltaan.

. Aseta mikrokatetri distaalisesti implantoituun laitteeseen ndhden ennen

ohjausvaijerin poistoa tai tarpeen mukaan. Tdma varmistaa paasyn implantoidun
laitteen |&pi. Poista ja havita sisdanvientivaijeri.

Huo : FRED X -jérjestelman sisaanvientivaijeria ei saa kdyttaa ohjainlankana.
Ald vaanna FRED X -jarjestelméa. Vaantémomenttilaitteita ei saa kayttaa.

. Tarkista levitetty FRED X -implantti huolellisesti lapivalaisussa ja varmista, ettd

implantti on taysin kiinni suonen seindmassé eika se ole kierteelld. Jos FRED X
-implantti ei ole taysin seindmassa kiinni tai se on kiertynyt, harkitse soveltuvan
mikro-ohjainvaijerin ja/tai okkluusiopallokatetrin kédytt6d implantin avaamiseksi taysin.
Irrotettavia koileja voidaan tarvittaessa vieda aneurysmapussiin tavanomaista
menetelmaa ja aneurysmaan vaiheessa 3 asetettua mikrokatetria kayttaen.
Varmista, ettd FRED X -implantti pysyy auki ja oikeassa asennossa.

Huomautus: mikrokatetri, johon on tartuttu, on poistettava varovasti, jotta FRED X
-implantti ei siirry paikaltaan.

20. Kun olet suorittanut toimenpiteen, veda kaikki kéytossé olevat lisdvarusteet pois ja
hévita lisévarusteet.

Huomio: Tarkkaile huolellisesti FRED X -implantin distaalisia ja proksimaalisia
merkkejd, kun viet muita laitteita implantin 1&pi, jotta implantti ei siirry pois paikaltaan.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

MicroVention takaa, ettd tdmén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty
asianmukaista huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita
téssé ei ole nimenomaisesti esitetty, riippumatta siitd, ovatko ne iimaistuja tai lakiin
perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien muun muassa kaikki implisiittiset takuut
myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen késittely,
varastointi, puhdistus ja sterilointi seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja
leikkaustoimenpiteeseen liittyvat tekijat ja muut seikat, jotka eivét ole MicroVentionin
hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sillé saavutettaviin tuloksiin. Taman takuun
mukaisesti MicroVentionin vastuu rajoittuu laitteen korjaukseen tai vaihtoon laitteen
viimeiseen kayttdpaivaan saakka. MicroVention ei ole vastuussa tahattomasta tai
vélillisestd menetyksesta, vaurioista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti
tamaén laitteen kdytosta. MicroVention ei ota eikd valtuuta ketddn muuta henkil6a
ottamaan sen puolesta mitddn muuta tai ylimaéaréista vahingonkorvausvastuuta tai muuta
vastuuta tahan laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta uudelleenkaytetyista,
uudelleenkasitellyista tai uudelleensteriloiduista laitteista eikd anna téllaisille laitteille
suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei mydskaan takuita niiden myyntikelpoisuudesta
tai soveltuvuudesta kayttotarkoitukseensa. Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus
voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

>< on MicroVention, Inc:n tavaramerkki.

MicroVention™, FRED™ ja Headway™ ovat MicroVention, Inc:n tavaramerkkeja,
jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Kaikki kolmannen osapuolen tuotteet ovat tavaramerkkejé (™) tai rekistersityja
tavaramerkkejé (®), ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.

KLIININEN HYOTY

FRED-laitteet on tarkoitettu kallonsisisten aneurysmien embolisaatioon seké muiden
neurovaskulaaristen leesioiden hoitoon, kun niita kdytetaan yhdessa koiliembolisaation
kanssa. Embolisaatio johtaa kallonsiséisten neurovaskulaaristen aneurysmien
tukkeutumiseen.

LISAILMOITUS KAYTTAJALLE

. Laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle sek&
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttéja/potilas sijaitsee.

. Laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelma (SSCP) tulee
saataville eurooppalaisen l&akinnéllisten laitteiden tietokantaan (EUDAMED)
sen kayttéonoton jalkeen (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
SSCP liitetaan yksillliseen laitemallin tunnisteeseen EUDAMED:IN julkisella
verkkosivustolla.

e Haviti laite sairaalan kaytantdjen ja g
maardysten mukaisesti.

. Pakkauksen mukana toimitetaan potilaan implanttikortti. Tama kortti on
téytettéva ja annettava potilaalle.

. Pysyva implantti. Jélkiseuranta on toteutettava la&kérin harkinnan mukaisesti.

. Sahkoiset kayttoohjeet (elFU) ovat saatavilla MicroVentionin verkkosivustolta
osoitteesta https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

1 bio ia jatteitd koskevien

MicroVention

27

IFU100337 Rev. A



Svenska

FRED™ XX™ System
Bruksanvisning

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
FRED X-systemet omfattar:
¢ En sjalvexpanderande, enkel tradflata, sluten-cells, ytbehandlad nitinolstent.

¢ Enintegrerad konstruktion med dubbla lager som &r utformad for att fokusera
framst pé halsen av ett aneurysm.

¢ Radiopaka markérer pa dess proximala och distala &ndar samt sammanvévda
spiralformade markérstrangar som avgréansar stentens invandiga arbetslangd for
att ge fluoroskopisk synlighet.

e 7 olika implantatdiametrar fran 2,5 till 5,5 mm och i olika implantatlangder fran
13 till 45 mm.

¢ FRED X-implantaten med en diameter pa 2,5-3,0 mm &r kompatibla med
Headway™ 21 mikrokateter. FRED X-system 3,5 - 5,5 mm diameter implantat
ar kompatibla med Headway 27 mikrokateter.

INNEHALL
* FRED X-systemet &r sterilt forpackat som en enda enhet med ett implantat,
en introducerhylsa och en |éstagbar inféringstrad.

AVSETT ANDAMAL/INDIKATIONER
¢ FRED X-systemet ar avsett fr endovaskuldr embolisering av intrakraniella
neurovaskuléra aneurysmer.

¢ FRED X-systemet kan &ven anvandas med emboliska spolar fér behandling
av intrakraniella neurovaskuléra lesioner.

KONTRAINDIKATIONER
¢ Patienter med kand éverkénslighet mot nickeltitan.

¢ Patienter dar angiografi uppvisade en anatomi som inte &r lamplig for passage eller
utplacering av FRED X-systemet.

e Patienter for vilka antikoagulationsbehandling, trombocytaggregationshammande
behandling eller trombolytiska likemedel &r kontraindicerade.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Méjliga komplikationer omfattar, men &r inte begrénsade till, féljande:
¢ Bladning, daribland intracerebral, retroperitoneal eller pa en annan plats

* Komplikationer till f6ljd av artarpunktion, déribland smérta, lokal blédning
(hematom) eller skada pa artéren eller intilliggande nerver

¢ Migration av enheten

¢ Distal embolisering

* Huvudvérk

e Ofullstandig ocklusion av aneurysm

¢ Neurologiska bortfallssymtom, daribland stroke och/eller dodsfall
¢ Perforering eller dissektion av kérl

¢ Bildning av pseudoaneurysm

¢ Ruptur eller perforering av aneurysm

¢ Transitorisk ischemisk attack (TIA) eller ischemisk stroke
* Vasospasm

¢  Kérlocklusion

¢ Stenos eller trombos i karl

l Inom en behallare
Yttre
stentdiameter
(OD)
Flédesavledningsomrade
(Inre stentlager)

Total langd (yttre stentlager)

Bild 2: Nomenklatur for FRED X-implantat

Implantat
— A —

Flédesavledningsomrade

f—/%

Mikrokateter distala markér

\ / x Inféringstradens spets (RO) markér

Distal Helikal Proximal markor (4)
markdr (4) markérstrang

@

Bild 3: FRED X Marker Nomenklatur 2,5 - 3,0 mm ytterdiameter Enheter

Implantat
Inforings- plantal
tradens
iﬁ’:r'lfé(rm) Flodesavledningsomrade
Mikrokateter distala markér

Helikal
markorstréang

@

Distal Proximal markér (4)

markor (4)

Bild 4: FRED X Markeringsnomenklatur 3,5 - 5,5 mm ytterdiameter
enheter

Tabell 1: FRED X-systemets modeller och dimensioner

Distal Proximal X .
réntgentéat rontgentat Utgangsmarkor
markér markér for enhet Infdringstrad

/ \_J

Coa s e — — — sl
Introducer i distal &nde

Introducer v

_—

Formgjutet

\ Inféringsspole lock

Bild 1. FRED X-systemets struktur

Enhet Ytterdiameter (mm) Totallangd (mm) Arbetslangd (mm)

2,5 13 till 30 8 till 26

3,0 13 till 32 9 till 27

3,5 13 till 40 7 till 36
;’;;Et[e)r: 4,0 13 till 44 7 till 38

4,5 15 till 45 8 till 39

5,0 15 till 36 9till 29

55 22 till 32 14 till 26

Tabell 2: Kvalitativ och kvantitativ information om implantatmaterial

Material i implantatet Ungefarlig massa (mg)

Metallkomponenter Nitinol, tantalum <49

<0,14

Komponenter som inte ar i metall Lim, polymer
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FRED X-inféringstraden innehaller ett farligt amne. Kobolt (CAS-nr
7440-48-4) klassificeras som ett karcinogent, mutagent eller

@ reproduktionstoxiskt (CMR) @mne i kategori 1A eller 1B, eller som ett
hormonstérande &mne (ED), och férekommer i en koncentration p&
> 0,1 viktprocent.

VARNINGAR

*  Om ovanligt motsténd kénns vid ndgon tidpunkt under &tkomst eller borttagning, bér
introducern/styrkatetern/mikrokatetern och FRED X-systemet avlagsnas som en
enhet. Om 6verdriven kraft tilldmpas vid leverans eller hamtning av FRED X-systemet
kan enheten och leveranskomponenterna potentiellt ga férlorade eller skadas.

* FRED X-systemet ska endast anvandas av lakare som har utbildning i endovaskulér
interventionell neuroradiologi, radiologi, neurokirurgi eller interventionell neurologi fér
behandling av intrakraniella aneurysmer eller andra vaskuldra lesioner.

* FRED X-systemet ska endast féras in genom Iamplig Headway-mikrokateter:
Headway 27 fér FRED X-system med storleken 3,5-5,5 mm och Headway 21
for FRED X-system med storleken 2,5-3,0 mm.

*  Om upprepad friktion uppstar vid inféring av FRED X-systemet, kontrollera att
mikrokatetern inte &r veckad eller i en mycket slingrande anatomi. Kontrollera att
mikrokatetern inte blir oval till formen. Kontrollera att det finns tillréckligt mycket
steril hepariniserad vétska fér spolning.

* Flytta inte FRED X- systemet i moderkarlet utan att dra tillbaka enheten helt.
FRED X- systemet MASTE dras tilloaka/dras in i mikrokatetern och placeras ut pa
6nskad plats pa nytt eller avldgsnas helt fran patienten.

* Forsok inte flytta FRED X-implantatet efter utplacering/I6sgéring.

e Séakerheten och prestandan fér FRED X-systemet vid anvandning tillsammans med
andra intravaskuldra medicintekniska produkter &n neurovaskulédra
emboliseringsspolar har inte faststallts.

FORSIKTIGHET

*  Produkten far endast anvéandas av erfarna ldkare som har genomgatt endovaskular
utbildning i anvandningen av FRED X-systemet. Denna enhet anvands for perkutana
neurointerventionella och perifera vaskuldra ingrepp enligt vad som anges av en
representant frin MicroVention-Terumo eller en auktoriserad MicroVention-distributér.

* FRED X-systemet innehéller inte latex eller PVC-material.

* FRED X-systemet levereras sterilt, endast for engangsbruk Den fér inte
ateranvindas, rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandnlng, rekonditionering
eller omsterilisering kan aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel
som i sin tur kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvéndning,
rekonditionering eller omsterilisering kan ocksa medféra en risk fér kontaminering av
produkten och orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte
begrénsat till, 6verforing av infektionssjukdomar mellan patienter. Kontaminering
av produkten kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

* Inspektera den sterila férpackningen och FRED X-systemet noga innan det anvands
for att sékerstalla att de inte har skadats under transport. Anvand inte komponenterna
om de ar veckade eller skadade, eller om férpackningen &r bruten eller skadad.

*  Produktens héllbarhet anges pa etiketten. Anvénd inte FRED X-systemet efter
det angivna datumet for sista forbrukningsdag.

* Var forsiktig nédr det utplacerade/I6sgjorda FRED X-systemet korsas med
tillhérande enheter, sdsom styrtrad, katetrar, mikrokatetrar eller ballongkatetrar,
for att undvika att stéra produktens geometri och placering.

MR-INFORMATION
Icke-kliniska tester har visat att FRED X-systemet & MR-villkorligt. En patient med
denna enhet kan skannas sékert i ett MR-system under féljande férhallanden:

* Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 eller 3 Tesla.

* Magnetfalt med en maximal spatial gradient pa 2 500 gauss/cm (25 T/m).

* Ett maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde for hela kroppen
pa 2 W/kg vid 15 minuters skanning. (t.ex. per pulssekvens) i normalt driftlage.

Under de skanningsférhallanden som definieras férvéntas FRED X-systemet ge en
maximal temperaturékning pa 2,8 °C vid 1,5-Tesla eller 3,6 °C vid 3-Tesla efter
15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

Vid icke-kliniska tester gav implantatet upphov till en bildartefakt som sticker ut cirka
4 mm frin FRED X-systemet vid avbildning med en gradientekopulssekvens och ett
MR-system pé 3 tesla.

MicroVention, Inc. rekommenderar att patienten registrerar MR-férhallandena som
beskrivs i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation eller motsvarande
organisation. Ett patientimplantatkort for FRED X System medfdljer i férpackningen,
vilket ska fyllas i och lamnas till patienten.

INFORMATION FOR KLINIKER
Féljiande tillbehér krévs for att anvanda FRED X-systemet:

*  Obs! Andra tillbehor for att utféra ett ingrepp medfoljer INTE och ska véljas ut
baserat pa lakarens erfarenhet och preferenser.

*  Styrkateter av lamplig storlek for anvandning med den valda mikrokatetern
* Headway 27 mikrokateter (enheter med diameter pa 3,5-5,5 mm)

* Headway 21 mikrokateter (enheter med diameter p& 2,5-3,0 mm)

*  Mikrokateterkompatibla styrtrad

Set for kontinuerlig spolning med koksaltlosning/hepariniserad koksaltlésning
Kontrastlésning

Kontrastmedel

Roterande hemostasventil (RHV)

Trycksatta sterila infusionslésningar — droppstalining

Hylsa for femoralisartar som ar kompatibel med styrkatetern fér inféring
Atkomstenhet for femoralisartar, steril kanyl, ledare

FORPACKNING OCH FORVARING

FRED X-systemet ligger i en skyddande plastspole och &r férpackat i en pase och
en enhetskartong. FRED X-systemet och inféringsspolen férblir sterila sévida inte
férpackningen éppnas, skadas eller om utgngsdatumet har passerat. Férvaras torrt
och undvik solljus.

HALLBARHET

Produktens hallbarhet anges pé etiketten. Anvand inte produkten efter det angivna
datumet for sista forbrukningsdag.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

Val av enhet och inféringssystem

Det &r viktigt for patientsékerheten att valja ett lampligt FRED X-system. For att valja
den optimala modellstorleken fér FRED X-systemet for en given lesion, undersok
angiografierna fére behandling for korrekta och exakta karlmatningar.

BRUKSANVISNING

o

Skapa karlatkomst i enlighet med angiografiska standardrutiner och utfér en
diagnostisk angiografi for att dokumentera méalaneurysm och moderkarl i syfte att
bekréfta karlets diameter.

Placera en styrkateter med lamplig storlek i enlighet med standardrutiner. Enligt
lakarens bedémning, om emboliseringsspolar ska anvéndas tillsammans med
FRED X-systemet, placera en mikrokateter med I&mplig storlek som ska anvéndas
for spolembolisering koaxialt i mélaneurysmet. Hoppa éver detta steg om FRED
X-systemet ska anvéndas utan emboliseringsspolar.

Navigera koaxialt den lampliga Headway-mikrokatetern (Headway 21 for enheter
med en diameter pa 2,5-3,0 mm och Headway 27 fér enheter med en diameter pa
3,5-5,5 mm) 6ver en guidekabel minst 15 mm distalt fran aneurysmhalsen eller
malplatsen. Ta bort ledaren.

Fortsatt spola genom mikrokatetern/-katetrarna enligt endovaskulara
standardrutiner.

Vélj en FRED X-enhet med lamplig storlek beroende pa storleken p& moderkérlet/
aneurysmhalsen. Obs! FRED X-systemets implantat blir (upp till 60 %) kortare nér
det expanderar till moderkarlets diameter. Ta hansyn till att implantatet férkortas
vid dimensionering och utplacering av FRED X-systemet.

Kontrollerq.férpackningen noga for att upptécka eventuella skador pa den sterila
barridren. Oppna pasen med aseptisk teknik och placera inféringsspolen i det
sterila omradet.

a. Lossa det formgjutna locket som &r fast vid inféringstraden fran inféringsspolen.
Dra i den proximala &nden av inféringstraden tills introducern kommer ut ur
inféringsspolen. Hall ihop inféringstraden och introducern samtidigt som du
fortsatter att avidgsna hela enheten.

b. N&r enheten har avlagsnats fran inféringsspolen, tryck forsiktigt pa
inféringstraden och i en skal med koksaltlésning, placera endast delvis ut FRED
X-implantatet upp till 5 mm eller 50 % (beroende pé vad som intraffar forst, var
noga med att inte lossa implantatet) fran introducerns distala spets.

Kontrollera féljande:

* Enhetlighet hos den distala markoren for implantatet

* Implantatets distala ande visar jamn forflyttning utan trassel

e Implantatet férs mjukt genom introducern

Varning: PLACERA INTE UT FRED X-systemet HELT.

c. Nar FRED X-implantatet och introducerhylsan &r positionerade och
hydratiserade i skalen med koksaltiésning, mandvrera FRED X-implantatet
forsiktigt i koksaltlésningen for att hydratisera implantatet och minimera synliga
luftbubblor. Dra férsiktigt tillbaka pa inforingstraden for att helt aterstélla

FRED X-implantatet och inféringstradens spets inom introducern.

Varning: FORTSATT INTE om nagot fel uppticks. Returnera enheten till
MicroVention, Inc.

Kontrollera att enheten ar helt inne i introducern, att spetsen pa inforingstraden
inte &r bojd och att introducerns spets inte 4r skadad. FORTSATT INTE om nagot
av dessa fel upptécks. Returnera enheten till MicroVention, Inc.

For in introducerns distala &nde delvis i den RHV som &r ansluten till den
kompatibla Headway-mikrokatetern. Dra &t lasringen p& RHV. Spola RHV med
steril koksaltlésning och kontrollera att vatska kommer ut ur introducerns
proximala &nde, s att introducern hydratiseras.

Varning: Tom FRED X-systemet noga for att undvika att luft oavsiktligt kommer
in i systemet.

. Lossa lasringen pa RHV och fér fram introducern tills den har fasts vid

Headway-mikrokateterns nav. Dra sedan at lasringen pa RHV.

Varning: Kontrollera att det inte finns n&gra luftbubblor ndgonstans i systemet.
Forsiktighet: Introducern méste sitta fast ordentligt i mikrokateterns nav fér att
FRED X-systemet ska kunna foras in i mikrokatetern.
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. For fram inféringstraden for att dverféra FRED X-systemet fran introducern
till mikrokatetern.

Varning: Dra inte &t inféringstraden medan FRED X-systemet férs fram eller dras tilloaka.

N

. Fortsétt att féra in inféringstraden i mikrokatetern tills dess proximala spets
kommer in i introducern. Lossa I&sringen p& RHV, ta bort introducern och lagg
den &t sidan.

Obs! Fluoroskopi kan anvandas fram till denna punkt, utifrén lakarens bedémning.
Varning: Anvénd inte fér mycket kraft. Om du stéter pa motstand vid ndgon punkt
under inféring eller mandvrering, dra tillbaka enheten och vélj ett nytt FRED X-system.

w

. For in enheten genom mikrokatetern till spetsen. Fér férsiktigt enheten framaét tills
utgéngsmarkdren pa den proximala &nden av inféringstraden narmar sig RHV.
Vid denna tidpunkt méste fluoroskopisk végledning pabérjas.

14. Positionera FRED X-systemet for utplacering genom att rikta in de distala
réntgentéta &ndmarkérerna pd FRED X-systemets implantat férbi aneurysmhalsen,
vilket mojliggor tillréckliga distala och proximala landningszoner fér enheten.

Obs! En langsam och korrekt tryck/drag-teknik dér tillréckligt stor kraft appliceras
pé inféringstraden och en motstéende tillbakadragningskraft pa mikrokatetern, i
syfte att avlidgsna dverflodig slakhet i mikrokatetern samtidigt som mikrokateterns
spets halls kvar mitt i moderkérlet, underléttar korrekt utplacering av

FRED X-systemet pa rétt plats for att uppné full expansion och god kérlapposition.

Obs! Kontrollera i tilldmpliga fall att mikrokatetern som har placerats i aneurysmet
i steg 3 fortfarande &r korrekt placerad for inféring av spolen.

Forsiktighet: En teknik med snabb tillbakadragning av mikrokatetern for
utplacering av FRED X-systemet rekommenderas inte och kan leda till att enheten
blir utstrackt eller placeras fel. Nar anordningar med en diameter pé 3,5-5,5 mm
anvénds ska du vara uppmérksam pa positionen fér matarkabelns spets.

15. Om FRED X-systemets placering inte &r tillfredsstallande kan implantatet hamtas
tillbaka och placeras ut pa nytt om det inte redan har placerats ut helt.
FRED X-enheten kan hamtas tillbaka upp till cirka 75 % av dess utplacerade langd.

Férsiktighet: Om du stoter p4 motsténd nér du hamtar tillbaka enheten ska du
inte fortsatta. Dra ut mikrokatetern nagot for att dra ut enheten ur hylsan (utan att
overskrida gransen for tillbakahamtning) och forsék sedan hamta tillbaka den igen.

Férsiktighet: FRED X-systemet fér inte aterplaceras mer &n tre génger.

16. Om FRED X-systemets placering ér tillfredsstallande, for du forsiktigt fram
inféringstraden samtidigt som du drar tillbaka mikrokatetern efter behov for att
minimera slakheten och haller kvar mikrokatetern runt moderkérlets mitt, sé att
implantatet kan placeras ut 6ver aneurysmhalsen. Se till att implantatets proximala
rontgentéata &ndmarkdérer ar vid den rekommenderade positionen (se steg 15)
proximalt om aneurysmhalsen for tillracklig tdckning. Obs! FRED X-systemet
kommer att expandera och kan férkortas upp till 60 % frén sin langd innan
utplacering. Kontrollera visuellt att den proximala &nden &r 6ppen och se till att
markéren pa mikrokateterns distala spets har dragits tillbaka tillréckligt langt fran
implantatets proximala &nde, sé att den proximala &nden kan éppnas fritt. Tryck
inféringstraden framat for att bibehélla dtkomst till implantatet vid behov.

Obs! Visualisera och hall koll pa implantatets réntgentéta &ndmarkérer fér att
bibehalla tillrdcklig implantatldngd pé varje sida av aneurysmhalsen mélplatsen foér
att sakerstélla tillrécklig tackning.

Varning: Lossa inte FRED X-systemet om det inte &r korrekt placerat i moderkarlet.
Varning: Om tillampligt, observera positionen for FRED X-systemets markor under
upprullningsproceduren for att sakerstélla att enheten inte migrerar.

17. Placera vid behov mikrokatetern distalt om den implanterade enheten innan
inféringstraden avlagsnas, fér att bibehalla dtkomst genom den implanterade
enheten. Avlagsna och kassera inféringstraden.

Férsiktighet: FRED X-systemets inféringstrad ska inte anvandas som styrtrad.
Momentdra inte FRED X-systemet. En momentnyckel fér inte anvéndas.

®

. Kontrollera férsiktigt det utplacerade FRED X-implantatet under fluoroskopi for att
bekréfta att det ligger helt an mot kérlvaggen och inte &r veckat. Om FRED X-implantatet
inte ligger helt an mot karlvaggen eller &r veckat, 6vervag att anvanda en lamplig
mikrostyrtrad och/eller ocklusionsballongkateter fér att 6ppna implantatet helt.

©

. | tillampliga fall kan I6stagbara spolar féras in i aneurysmsécken enligt traditionella
metoder, med hjélp av mikrokatetern fran steg 3 p4 vilken en sé kallad jail-teknik har
tilldmpats. Kontrollera att FRED X-implantatet forblir Sppet och korrekt placerat.

Obs! Den fangslade mikrokatetern bor aviagsnas forsiktigt for att undvika att
FRED X-implantatet rubbas.

20. Néringreppet ar fardigt drar du tillbaka och kasserar alla tillampliga tillbehérsenheter.

=4

Férsiktighet: Hall noga uppsikt éver FRED X-implantatets distala och proximala
markorer ndr andra enheter férs genom den implanterade enheten, fér att undvika
att implantatet forskjuts.

GARANTIFRISKRIVNING

MicroVention garanterar att rimliga forsiktighetsatgérder har vidtagits vid konstruktion
och tillverkning av denna enhet. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen anges har, oavsett om de ar uttalade eller
underférstadda enligt lag eller pa annat sétt, inklusive men inte begrénsat till
underférstddda garantier om séljbarhet eller Iamplighet fér visst &ndamal. Hantering,
forvaring, rengéring och sterilisering av enheten samt faktorer kopplade till patienten,
diagnosen, behandlingen, det kirurgiska ingreppet och annat som ligger utanfér
MicroVentions kontroll har en direkt inverkan pa bade enheten och de resultat som
uppnés vid anvéndning av den. MicroVentions skyldighet enligt denna garanti &r
begréansad till reparation eller byte av denna enhet fram till dess datum for sista

férbrukningsdag. MicroVention ska inte héllas ansvarigt fér oférutsedda eller indirekta
forluster, skador eller kostnader som &r en direkt eller indirekt féljd av anvandning av
denna enhet. MicroVention &tar sig inte heller och ger inte ndgon annan person rétt att
& dess vagnar ata sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till denna produkt.
MicroVention &tar sig inget ansvar vad géller enheter som ateranvénds, omarbetas
eller omsteriliseras och lamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underférstadda,
inklusive men inte begrénsat till séljbarhet eller lamplighet fér avsedd anvandning, med
avseende pé sédan enhet. Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma
att &ndras utan féregédende meddelande.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Med ensamrétt.

XX & ett varumérke som tillhér MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ och Headway™ &r varumérken som tillnér MicroVention, Inc.
och &r registrerade i USA och andra jurisdiktioner.

Alla tredjepartsprodukter &r antingen varuméarken ™ eller registrerade varumérken ®
som tillhér respektive gare.

KLINISK NYTTA

FRED-enheterna &r avsedda fér embolisering av intrakraniella aneurysmer samt
behandling av andra neurovaskuléra lesioner vid anvéndning tillsammans med
emboliska spolar. Emboliseringen leder till ocklusion av intrakraniella neurovaskuléra
aneurysmer.

YTTERLIGARE MEDDELANDE TILL ANVANDAREN

Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i medlemsstaten dér
anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Sammanfattningen av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) for enheten
kommer att finnas tillgéinglig i den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter efter lanseringen av den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP:n
#r l4nkad till den grundiggande UDI-DI:n pa EUDAMED:s offentliga webbplats.
Kassera enheten/sprutan i enlighet med sjukhusets policy och lokala
bestammelser for biologiskt riskavfall.

Ett patientimplantatkort medféljer i férpackningen. Kortet ska fyllas i och lamnas
till patienten.

Permanent implantat. Uppféljning krévs baserat pa lékarens bedémning.

Den elektroniska bruksanvisningen (elFU) finns p& MicroVentions webbplats:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Norsk
FRED™ XX™ System

Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET
FRED X-systemet inkluderer

¢ en selvekspanderende, enkelttradflettet, overflatebehandlet nitinolstent med
lukket-celle-design

e enintegrert, tolags konstruksjon som er utformet for & fokusere hovedsakelig
pé &pningen til en aneurisme

¢ rontgentette markerer pa de proksimale og distale endene og innvevde,
spiralformede markertrader som viser stentens indre arbeidslengde for & gi
synlighet under fluoroskopi

e 7 ulike implantatdiametre, fra 2,5 til 5,5 mm, og i ulike implantatiengder fra 13 til 46 mm

*  FRED X-implantater med en diameter p 2,5-3,0 mm er kompatible med Headway™ 21
mikrokateter. FRED X-systemimplantater med en diameter pé& 3,5-5,5 mm er kompatible
med Headway 27 mikrokateter.

INNHOLD
e FRED X-systemet er pakket sterilt som én enhet med implantat, innfererhylse
og en avtakbar innforingsvaier.

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER
¢ FRED X-systemet er beregnet pa endovaskulzer embolisering av intrakraniale
nevrovaskuleere aneurismer.

e FRED X-systemet kan ogsé brukes med emboliske spoler til behandling
av intrakraniale nevrovaskuleere lesjoner.

KONTRAINDIKASJONER
¢ pasienter med kjent overfalsomhet for nikkel/titan

¢ pasienter der angiografien har vist en uhensiktsmessig anatomi som ikke tillater
passasje eller utplassering av FRED X-systemet

¢ pasienter der antikoagulasjonsbehandling, platshemmende behandling eller
trombolytiske legemidler er kontraindisert

MULIGE KOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjoner inkluderer blant annet

¢ blodning, inkludert intracerebral bledning, retroperitoneal bladning eller blodning
andre steder

¢ komplikasjoner ved arteriepunksjon, inkludert smerte, lokal bledning (hematom)
eller skade pa arterien eller neerliggende nerver

¢ enhetsmigrering

¢ distal embolisering

¢ hodepine

¢ ufullstendig okklusjon av aneurisme

¢ nevrologisk skade, inkludert hjerneslag og/eller dod
¢ perforering eller disseksjon av kar

¢ dannelse av pseudoaneurisme

¢ ruptur eller perforasjon av aneurisme

e transitorisk iskemisk anfall (TIA) eller iskemisk hjerneslag
¢ vasospasme

¢ okklusjon av kar

¢ karstenose eller trombose
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Figur 1. Oppsett av FRED X-systemet
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Figur 2: Nomenklatur for FRED X-implantater
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Figur 3: Nomenklatur for markerer p4 FRED X-enheter med ytre
diameter pa 2,5-3,0 mm
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Figur 4: Nomenklatur for markerer pa FRED X-enheter med ytre
diameter pa 3,5-5,5 mm

Tabell 1: Modeller og dimensjoner for FRED X-systemet

Enhet Ytre diameter (mm) Total lengde (mm) | Arbeidslengde (mm)
2,5 13 til 30 8til 26
3,0 13 til 32 9 til 27
3,5 13 til 40 7 1il 36
;;Hsi?m):t 4,0 13 til 44 7 1il 38
4,5 15 til 45 8 til 39
5,0 15 til 36 9til 29
55 22 til 32 14 til 26

Tabell 2: Kvalitativ og kvantitativ informasjon om implantatmateriale

Implantatmateriale Omtrentlig masse (mg)

Metallkomponenter Nitinol, tantal <49

Komponenter av annet enn metall | Adhesiv, polymer | <0,14

MicroVention 31
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FRED X-innferingsvaieren inneholder et farlig stoff. Kobolt (CAS-nr.
7440-48-4) er klassifisert som et kreftfremkallende, mutagent eller
reproduksjonstoksisk (CMR) stoff i kategori 1A eller 1B, eller som et
hormonforstyrrende stoff (ED), og forekommer i en konsentrasjon pa
> 0,1 % vekt/vekt.

ADVARSLER

Hvis det kjennes uvanlig motstand nar som helst under tilgang eller fierning, skal
innforeren/lec ‘mikrokateteret og FRED y et fiernes som én enhet.
Bruk av overdreven kraft under innfering eller uthenting av FRED X-systemet kan
potensielt fore til tap av eller skade pa enheten og leveringskomponentene.

FRED X-systemet skal kun brukes av leger som har fatt oppleering i endovaskulaer
intervensjonell nevroradiologi, radiologi, nevrokirurgi eller intervensjonell nevrologi
til behandling av intrakraniale aneurismer eller andre vaskulzere lesjoner.

FRED X-systemet skal kun settes inn gjennom det aktuelle Headway-
mikrokateteret: Headway 27 for FRED X-system i storrelse 3,5-5,5 mm og
Headway 21 for FRED X-system i sterrelse 2,5-3,0 mm.

Hvis det oppstar gjentatt friksjon under innsetting av FRED X-systemet, m& du
kontrollere at mikrokateteret ikke har en knekk eller befinner seg i en svaert vridd
anatomi. Kontroller at mikrokateteret ikke blir ovalt. Kontroller at det er nok steril
heparinisert skyllelesning.

FRED X-systemet mé ikke ﬂ):ttes i hovedkaret uten at enheten forst hentes helt
tilbake. FRED X-systemet MA hentes inn / feres inn i mikrokateteret igjen og
utplasseres igjen pé onsket sted, eller fiernes helt fra pasienten.

Ikke forsek & flytte FRED X-implantatet etter utplassering/frakobling.

Sikkerheten og ytelsen til FRED X-systemet for bruk sammen med annet intravaskuleert
medisinsk utstyr enn nevrovaskulzere emboliseringsspoler er ikke fastslatt.

FORSIKTIG

Dette produktet skal kun brukes av erfarne leger som har fullfert opplaering

i endovaskuleer bruk av FRED X-systemet. Denne enheten brukes til perkutane
nevrointervensjonelle og perifere vaskulzere prosedyrer som angitt av en
representant fra MicroVention-Terumo eller en autorisert MicroVention-distributor.

FRED X-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

FRED X-systemet leveres sterilt og er kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
skade enhetens strukturelle integritet og/eller fere til feil p& enheten, noe som igjen
kan fore til pasientskade, sykdom eller dod. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller
forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overfering av
smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Inspiser den sterile emballasjen og FRED X-systemet noye for bruk for & kontrollere
at ingen av dem har blitt skadet under forsendelsen. Hvis komponenter er knekt eller
skadet, eller hvis emballasjen er &pnet eller skadet, skal enheten ikke brukes.

Se utlopsdatoen pé produktetiketten. FRED X-systemet mé ikke brukes etter den
angitte utlopsdatoen.

Veer forsiktig ndr du krysser det utplasserte/frakoblede FRED X-systemet med
tilleggsutstyr som ledevaiere, katetre, mikrokatetre eller ballongkatetre, for & unnga
4 forstyrre enhetens geometri og plassering.

MR-INFORMASJON

Ikke-kliniske tester har vist at FRED X-systemet er MR-betinget. En pasient med denne
enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller folgende betingelser:

statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla
magnetfelt med maksimal romlig gradient pa 2500 gauss/cm (25 t/m)

maksimal MR-systemrapportert, spesifikk absorpsjonsrate (SAR) midlet over
hele kroppen p& 2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens)
i normal driftsmodus

Under skanneforholdene som er definert, forventes FRED X-systemet & gi en maksimal
temperaturstigning pa 2,8 °C ved 1,5 tesla eller 3,6 °C ved 3 tesla etter 15 minutter
med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg omtrent 4 mm
fra FRED X-systemet nar det avbildes med en gradientekko-pulssekvens og et

MR

-system pa 3 tesla.

MicroVention, Inc. anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene som er
beskrevet i denne bruksanvisningen, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende
organisasjon. Pakken inneholder et pasientimplantatkort for FRED X-systemet. Dette
skal fylles ut og gis til pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KLINIKER
Folgende tilbeher er nedvendig for & bruke FRED X-systemet:

Merk: Annet tilbeher for & utfore en prosedyre folger IKKE med, og det bor velges
basert pa legens erfaring og preferanser

ledekateter i egnet starrelse til bruk med det valgte mikrokateteret
Headway 27 mikrokateter (enheter med en diameter pa 3,5-5,5 mm)
Headway 21 mikrokateter (enheter med en diameter pa 2,5-3,0 mm)
mikrokateterkompatible ledevaiere

sett for kontinuerlig skylling med saltvannslesning/heparin-saltvannslesning
kontrastlesning

roterende hemostaseventil (RHV)

sterile infusjonslesninger under trykk — IV-stativ

arteria femoralis-hylse, kompatibel med ledekateter for innsetting
tilgangsanordning til arteria femoralis, steril nal, ledevaier

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

FRED X-systemet er plassert i en beskyttende dispenserspole av plast og pakket i en
pose og en enhetseske. FRED X-systemet og dispenserspolen forblir sterile med
mindre pakningen er &pnet eller skadet eller utlopsdatoen er overskredet. Oppbevares
tort og beskyttet mot sollys.

HOLDBARHET

Se produktetiketten for utstyrets utlopsdato. Ikke bruk enheten etter den angitte
utlepsdatoen.

KLARGJ@RING FOR BRUK

Valg av enhet og leveringssystem

Riktig valg av FRED X-systemet er viktig for pasientsikkerheten. For a velge den

optimale

relsen for FRED y et for en gitt lesjon, skal angiogrammer

undersokes for behandling for & sikre korrekte og neyaktige karmalinger.

BRUKSANVISNING
1.

o

Oppné vaskulzer tilgang i henhold til standard angiografisk praksis, og utfer
diagnostisk angiografi for & dokumentere malaneurismen og hovedkaret for
4 bekrefte karets diameter.

Plasser ledekateter av riktig storrelse for bruk til spoleembolisering i henhold til
standard praksis. Etter legens skjonn, hvis emboliseringsspoler skal brukes
sammen med FRED X-systemet, skal et mikrokateter av passende storrelse
plasseres koaksialt inn i mélaneurismen. Hvis FRED X-systemet skal brukes uten
emboliseringsspoler, kan du se bort fra dette trinnet.

Naviger det aktuelle Headway-mikrokateteret (Headway 21 for enheter med en
diameter pa 2,5-3,0 mm og Headway 27 for enheter med en diameter pa 3,5-5,5 mm)
koaksialt over en ledevaier, minst 15 mm distalt for aneurismapningen eller
maélplasseringen. Fjern ledevaieren.

Oppretthold skylling gjennom mikrokateteret/mikrokatetrene i henhold til standard
endovaskuleer praksis.

Velg en FRED X-enhet av riktig storrelse basert pa storrelsen pa hovedkaret/
aneurismeépningen. Merk: Implantatet i FRED X-systemet forkortes (opptil 60 %)
nér det utvides til hovedkarets diameter. Ta hensyn til at implantatet forkortes ved
dimensjonering og utplassering av FRED X-systemet.

Inspiser pakningen neye for & se etter skader pa den sterile barrieren. Apne posen
ved hjelp av aseptisk teknikk, og plasser dispenserspolen i det sterile feltet.

a. Lesne den stopte hetten som er festet til innferingsvaieren, fra dispenserspolen.
Trekk i den proksimale enden av innferingsvaieren til innfereren kommer ut av
dispenserspolen. Hold innferingsvaieren og innfereren sammen mens du fortsetter
4 ta ut hele enheten.

b. Etter fierning fra dispenserspolen, skyv forsiktig pa innferingsvaieren og
utplasser FRED X-implantatet delvis i en skl med saltvann, opptil 5 mm eller 50 %
(det som inntreffer forst — veer forsiktig sa implantatet ikke losner) fra den distale
innfererspissen.

Se etter folgende:

*  ensartet distal marker pa implantat

* den distale enden av implantatet viser jevn forskyvning uten sammenfiltring

* implantatet glir smidig gjennom innforeren

Advarsel: IKKE UTPLASSER FRED X-systemet HELT.

c. Nar FRED X-implantatet og innfererhylsen er plassert og fuktet i skalen med
saltvann, beveger du FRED X-implantatet forsiktig i saltvannet for & fukte implantatet

og minimere mengden synlige luftbobler. Trekk innferingsvaieren forsiktig tilbake for
& hente FRED X-implantatet og innferingsvaierens spiss helt inn i innfereren.

Advarsel: IKKE FORTSETT hvis du oppdager feil, men returner i s& fall enheten
til MicroVention, Inc.

Kontroller at enheten er helt inne i innfereren, at spissen pa innferingsvaieren ikke
har knekkpunkter, og at innferertuppen ikke er skadet. IKKE FORTSETT hvis en
av disse feilene oppdages, men returner i sa fall enheten til MicroVention, Inc.

For den distale enden av innfereren delvis inn i RHV-en koblet til det kompatible
Headway-mikrokateteret. Stram til RHV-Iaseringen. Skyll RHV med sterilt saltvann,
og kontroller at det kommer vaeske ut av den proksimale enden av innfereren, slik
at innfereren fuktes.

Advarsel: Tom FRED X-systemet noye for & unnga utilsiktet innfering av luft i systemet

Losne RHV-Iaseringen, og fer innfereren frem til den er helt i inngrep med
Headway-mikrokateternavet. Stram deretter til RHV-laseringen.
Advarsel: Kontroller at det ikke finnes luftbobler noe sted i systemet. Forsiktig:

Innfereren mé veere korrekt koblet til mikrokateternavet for at FRED X-systemet
skal kunne feres inn i mikrokateteret.

. For innferingsvaieren frem for & overfere FRED X-systemet fra innforeren

til mikrokateteret.

Advarsel: Ikke vri pa innferingsvaieren mens FRED X-systemet fores frem eller
trekkes tilbake.
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12. Fortsett & fore frem innferingsvaieren i mikrokateteret til den proksimale tuppen av
innferingsvaieren kommer inn i innforeren. Lesne RHV-Iaseringen, ta ut innfereren,
og legg den til side.

Merk: Fluoroskopi kan brukes frem til dette punktet etter legens skjonn.
Advarsel: Ikke bruk unedig kraft. Hvis det oppstar motstand under innsetting eller
héndtering, skal du trekke enheten tilbake og velge et nytt FRED X-system.

13. Folg enheten gjennom mikrokateteret til tuppen. For den forsiktig frem til markeren

for enhetsutgang i den proksimale enden av innferingsvaieren naermer seg

patar seg intet ansvar med hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres, og gir ingen garantier, uttrykt eller underforstétt, inkludert blant annet
salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr. Priser,
spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Med enerett.

XX er et varemerke som tilherer MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ og Headway™ er varemerker som tilherer MicroVention, Inc.
og er registrert i USA og andre jurisdiksjoner.

RHV-en. P4 dette tidspunktet ma det startes fluoroskopisk veiledning. Alle tredjepartsprodukter er varemerker™ eller registrerte® varemerker og tilhorer

de respektive rettighetshaverne.

N

. Posisjoner FRED X-systemet for utplassering ved & plassere FRED X-systemimplantatets
distale rentgentette endemarkerer forbi aneurismedpningen, slik at plasseringsomradene
distalt og proksimalt er tilstrekkelig store. KLINISK NYTTE

FRED-enhetene er beregnet pa embolisering av intrakraniale aneurismer samt

behandling av andre nevrovaskulzere lesjoner ved bruk sammen med emboliske spoler.

Emboliseringen resulterer i okklusjon av intrakraniale nevrovaskulzere aneurismer.

Merk: Det blir enklere & utplassere FRED X-systemet pa riktig sted og oppné full
utvidelse og god plassering i karet hvis man bruker en langsom, korrekt teknikk for
skyving og trekking, med tilstrekkelig skyvekraft p& innferingsvaieren og en
motsatt trekkraft pa mikrokateteret, for & fierne overfledig slakk i mikrokateteret
samtidig som spissen til mikrokateteret holdes i midten av hovedkaret. TILLEGGSMELDING TIL BRUKEREN
. Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til produsenten og kompetente myndigheter i medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten er etablert.
. Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten vil vaere
tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr etter lanseringen
av European Database on Medical Devices (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP-dokumentet vil vaere knyttet
til den grunnleggende UDI-DI-en p4 EUDAMEDSs offentlige nettsted.
. Kasser enheten i samsvar med sykehusets retningslinjer og lokale bestemmelser
for farlig biologisk avfall.
. Pakken inneholder et pasientimplantatkort. Dette kortet mé fylles ut og leveres
til pasienten.

. Permanent implantat. Oppfelging er nodvendig etter legens skjenn.

. Den elektroniske bruksanvisningen (elFU) er tilgjengelig via MicroVentions
nettsted: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Merk: Kontroller eventuelt at mikrokateteret som ble plassert i aneurismen i trinn 3,
fortsatt er riktig posisjonert for spoleinnfering.

Forsiktig: Det er ikke anbefalt & bruke en teknikk med rask tilbaketrekking av
mikrokateteret for & utplassere FRED X-systemet, da det kan fore til forlengelse av
enheten eller feil utplassering. Veer oppmerksom pé posisjonen til
innferingsvaierens spiss nar du setter inn enheter med en diameter pa 3,5-5,5 mm.
15. Hvis plasseringen til FRED X-systemets ikke er tilfredsstillende, kan implantatet
trekkes tilbake og posisjoneres pa nytt hvis det ikke er helt utplassert.
FRED X-enheten kan hentes tilbake opptil ca. 75 % av den utplasserte lengden.
Forsiktig: Hvis du kjenner motstand under tilbaketrekkingen, skal du ikke fortsette &
trekke tilbake enheten. Trekk mikrokateteret litt tilbake for & lasne enheten fra hylsen
(uten & overskride grensen for tilbaketrekking), og forsek deretter & trekke tilbake pé nytt.

Forsiktig: FRED X-systemet skal ikke utplasseres pa nytt mer enn tre ganger.

o

. Hvis plasseringen til FRED X-systemet er tilfredsstillende, for innferingsvaieren
forsiktig frem mens du trekker tilbake mikrokateteret etter behov for & redusere
slakk. Hold mikrokateteret plassert rundt midten av hovedkaret, slik at implantatet
kan utplasseres pé tvers av aneurismedpningen. Serg for at implantatets
proksimale rentgentette endemarkerer befinner seg pa den anbefalte posisjonen
(se trinn 15) proksimalt for aneurisme&pningen, for & sikre tilstrekkelig dekning.
Merk: FRED X-systemet utvides og kan forkortes med opptil 60 % i forhold til
lengden det har nar det ikke er utplassert. Kontroller visuelt at den proksimale
enden &pnes, og serg for at markeren i mikrokateterets distale spiss er trukket
langt nok vekk fra implantatets proksimale ende til at den proksimale enden kan
apnes fritt. Skyv frem innferingsvaieren for & opprettholde tilgangen til implantatet
etter behov.

Merk: Visualiser og referer til implantatets rentgentette endemarkerer for &
opprettholde tilstrekkelig implantatlengde pa hver side av aneurismeépningen/
maélomradet for & sikre riktig dekning.

Advarsel: Ikke koble fra FRED X-systemet hvis det ikke er riktig plassert i hovedkaret.
Advarsel: Hvis det er aktuelt, skal du observere posisjonen til markeren i

FRED X-systemet under spoleprosedyren for & sikre at enheten ikke migrerer.

17. Fer du fierner innferingsvaieren, og dersom det er nedvendig, posisjonerer du
mikrokateteret distalt for den implanterte enheten for & opprettholde tilgangen
gjennom den implanterte enheten. Fjern og kast innferingsvaieren.

Forsiktig: Innforingsvaieren i FRED X-systemet skal ikke brukes som ledevaier. Ikke
vri pd FRED X-systemet. Det skal ikke brukes noen form for anordning for vridning.

®

. Inspiser det utplasserte FRED X-implantatet neye under giennomlysning for & bekrefte
at det ligger helt inntil karveggen og ikke har knekk. Hvis FRED X-implantatet
ikke ligger helt inntil, eller hvis det har knekkpunkter, vurder & bruke en egnet
mikroledevaier og/eller et okklusjonsballongkateter for & &pne implantatet helt.

19. Hvis det er aktuelt, kan avtakbare spoler fores inn i aneurismesekken med
konvensjonelle metoder ved hjelp av det fastlaste mikrokateteret fra trinn 3.
Kontroller at FRED X-implantatet forblir &pent og riktig plassert.

Merk: Det fastlaste mikrokateteret skal fiernes forsiktig for & unnga at
FRED X-implantatet losner.

2

=4

Etter at du har fullfert prosedyren, skal du ta ut og kaste alt aktuelt tilbehor.

Forsiktig: Folg neye med pa FRED X-implantatets distale og proksimale markerer
nér andre enheter passerer gjennom den implanterte enheten, for & unngé at
implantatet forskyves.

ANSVARSFRASKRIVELSE

MicroVention garanterer at dette utstyret er utformet og produsert under rimelig
aktsomhet. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er
uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige eller underforstétt ved lov eller p& annen
mate, inkludert, men ikke begrenset til, underforstétte garantier for salgbarhet eller
egnethet for et bestemt forméal. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av
enheten samt faktorer knyttet til pasient, diagnose, behandling, kirurgisk prosedyre og
andre forhold utenfor MicroVentions kontroll, har direkte innvirkning p& enheten og
resultatene som oppnés ved bruk av den. MicroVentions forpliktelser i henhold til
denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette utstyret frem til
utlepsdatoen. MicroVention kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige tap, skader eller
utgifter som direkte eller indirekte oppstar som felge av bruken av denne enheten.
MicroVention verken pétar seg, eller lar andre péta seg pé sine vegne, annen eller
ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention
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EAAnvika
Ziotnua FRED™ X<X™

0ényieg xpriong

MNEPITPA®H THE LYZKEYHE

To obotnua FRED X miepthapBaveL:

*  'EVa QUTOEKTITUCOOHEVO OTEVT VITWVOANG, HOVAG TAEENG, KAELOTWY KENLWV, HE
empavelakr| enegepyaoia.

+ Mua EVOWHATWHEVN KATAOKELH SUTAOU OTPWHATOG, OXESLAOHEVN Va ECTLALEL
KUp{wG OTOV auyéva evdg aveupUoHaTog.

* AKTWOOKLEPOUG SELKTEG OTA £YYUG KAl ATIW GKpa Tou, KaBwg Kat TAeypéva
EALKOELSN VAHATA SELKTWY TIOU OPLOBETOUV TO ECWTEPLKO HKOG Epyaciag Tou
OTEVT yLa Va TIAPEYOLV AKTWOOKOTILKA OpaToTnTd.

+ 7 8L1adOPETIKEG SLAPETPOUG EPPUTEVPATWY TIOU Kupaivovtal amd 2,5 €wg
5,5 mm kat og Sladopa pikn ePPUTELPATWY TIoU Kupaivovtat and 13 éwg 45
mm.

«  Ta epdutevpata FRED X pe Stdpetpo 2,5-3,0 mm eivat oupBatd pe tov
HikpokaBetripa Headway™ 21. To cvotnpa FRED X pe epdputebpata SLapétpou
3,5-5,5 mm €ivat cupBatd pe Tov pikpokabetnpa Headway 27.

NMEPIEXOMENA
«  To obotnua FRED X ouokeuAZeTal amooTELPWHEVO WG eviaia povada pe éva
upUTELHA, Hia BRKN ELoaywynG Kal éva armooTIWHEVO aUpHA XOPHYNonG.

MPOBAEMNOMENOZ ZKOIMOL/ENAEIZEIX

«  To obotnua FRED X mpoopiletat yia tov evsoayyelako eLBoALopS
EVSOKPAVLAKWV VEUPOUYYELAKWY QVEUPUOHATWY.

+  To obotnua FRED X pmopet, eniong, va xpnaotporownBel pe egBoAtkd mnvia
yla tn Beparmeia eVEoKpaviakwy VEUPOayYELaKWV BAaBWV.

ANTENAEIZEIZ

+  AoBeveiq e yvwaoTr) UTEpELALOONTia OTO VIKENO-TITAVLO

«  AoBeveig otoug omoioug N ayyeloypadia €5et&e akatdAnAn avatopia mou Sev
ETUTPETEL TN S1éNeVON 1) TNV avdrtuén tou cuotApatog FRED X

«  AoBeveig 0TOUG OTI0{OUG AVTEVSEIKVUVTAL AVTUTTNKTLKF, QVTLALUOTIETAALAKT
Bepareia 1) BpopPoAUTIKA pappaka

MIGANEZ EMIMAOKEZ

O TBavéq eTMAOKEG TIEPAApBAVOUY, EVEELKTIKA, Ta E§NG:

* Mukpou 1y peyahou Babpol atpoppayia, cupmeptAapBavopévwy
£vE0eYKEDANKWY, OTILOBOTIEPLTOVATKWY ) ANWVY onpeiwy

+  ETUMAOKEG TNG apTNPLAKIG TTIAPAKEVTNONG, OTIWG TIOVOG, TOTILKI atpoppayia
(QUHATWHA) ) TPAVHATIOROG TG apTnelag f TwY TTApAaKE{PEVWY VEUPWY

*  MEeTATOTILON CUOKEUNG

«  Mepiudpepikri pBoln

+ Kepahalyia

+  Atelig anddpagn aveuplopatog

+ Neupoloyikd eNelppata, cuptepAapBavopévou Tou eykeGatkol
£MEL00SI0U f)/Kat Tou Bavdatou

«  Aldtpnon f Slaywplopdg Tou(twv) ayyeiou(wv)

*  IXNUATONGG PevSoaveupUOHATOG

«  PAgn 1} Satpnon aveupvoupatog

+  Mapodikoé Loxatutkd emelodLo (TIA) 1 LoXALULKO eYKEPAALKS ETIELOOEL0

+  AyyeldoTacpog

«  Amodpagn ayyeiwv

«  Ztévwon i Bpoppwon ayyeiwv

Eyyig
AKTWVOOKLEPOG

Seiktng /

%ﬁiﬁgé—ﬂnﬁ#

Eloaywyéag TepLdpepLkoy Akpou

NepLdepLrog Agiktng 5650 TUppa

GUOKEUAG Xopnynang

Eloaywyéag

XuTeupévo T

KOTTAKL

Y~
Mnvio Stavopng

Ewkéva 1. PUBuon ouotipatog FRED X

l EvTtog evog ayysiov
EEwtepkn
Slapetpog
otevt (OD)
MepLoxr EKTPOTIAG porig
(EOWTEPLKO OTPWHA OTEVT)

ZUVOALKS prKog (EEWTEPLKS OTPWHA OTEVT)

Elkéva 2: Ovopatoloyia epduteupdtwy FRED X

Epdputevpa

Meploxn ekTpoTtig porig
NepLdepikog Selktng Uikpokabetripa

e

\ \ / Aegiktng dkpou ouppatog torobétnong (RO)

MepideplkdG  ENkoeLSEC
Selktng (4)  vApa Seiktn
2

LY

Eyyug eiktng (4)

Ewkéva 3: Ovopatoloyia Setktwv FRED X yLa ZUGKEVES
£EWTEPLKNAG SLapétpou 2,5-3,0 mm

Aeixtng
axpou
obppatog
Tonoétn; ) ) )
ong (RO) Meptoxi) extportrig porig
/—/%

Epdutsupa

MNepLdeptkdg SelkTNG pKpOKaBETpa

EAKOELSEC
vApa Seiktn
2

MNepidepikdg
Seiktng (4)

Eyyug Seiktng (4)

Elkéva 4: Ovopatoloyia Sstktwv FRED X yLa ZUOGKEVEG
eEwtepLkng Stapétpou 3,5-5,5 mm

Mivakag 1: Movtéha kat Ataotdoelg Tou Zustipatog FRED X

Suokeui EEwtapu((rrl'l:‘;dustpoc ZUVO)\(lr;(?"gH']KOC Mr’]Ko(gnf&v)uaiuq

25 13 €wg 30 8 ¢wg 26

3,0 18 éwg 32 9 éwg 27

3,5 13 €wg 40 7 éwg 36
zggggl;(“ 40 13 ¢wc 44 7w 38

4,5 15 €wg 45 8 €w¢ 39

5,0 15 €wg 36 9 éwg 29

55 22 éwg 32 14 éwg 26

Mivakag 2: MoloTKEG Kat TIogoTLKEG TIAnpodopisg yia to
UALKOG epdputebpatog

YAKé epdputebpaTog Kﬂtﬁ;{&ogg}/w n

Metah\kd egaptrpata NLTWOAn, Tavtdho

Mn petalka eEaptipata | KOGAAa, ToAupepég
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To oUppa Totrobétnong FRED X Teptéxet pua erkivéuvn ovaia.

To KoBAATLo (ApLO. CAS 7440-48-4) TAEVOHELTAL WG KAPKLVOYOVOG,
@ peTalagLoydvog i TogLkn yLa tnv avamapaywyn (CMR) ouoia tng

Katnyopiag 1A f) 1B 1} wg evSokpikdg Statapdaktng (ED) kat umtapyet

o€ oUYKEVTPWON >0,1% Kkatd Bapog,.

NPOEIAOINOIHZEIX

+  Edv aoBaveeite acuvriBlotn avtiotacn omoladnmote oTypn Katd tn Stdpkeila
NG TpooTtEAaong i TG apaipeong, o eLoaywyéag/odnyog kabetnpag/
HikpokaBeTrpag kat to cuotnua FRED X Ba mpémeL va apatpeBoiv wg eviaia
Hovada. H epappoyn umepBoAwkig SUvapng katd tnv tormobétnon i tnv
avdktnon tou cuotApatog FRED X propel va 08nynoeL og arwAela f npa tg
GUOKEUNG Kat Twv e§apTtnpdtwy TomobEétnang.

+  To ovotnua FRED X Ba TipémeL va xpnotpomoteital Hévo amnd Latpoug
EKTIALSEVHEVOUG OTNV EVEOQYYELAKN ETEEUBATLK VEUpPOAKTIVOAOY(a,
aKTLWVONOY(d, VEUPOXELPOUPYLKI 1) EMEUBATLKI| VEUpOAOY(a yLa Tn Bepareia
£VEOKPAVIAKWY QVEVPUOUATWY f ANV ayyelakwv BAaBuwv.

+  To ovotnpa FRED X Ba TipémeL va xopnyeitat Hovo PEcw Tou KatdAAnAou
HikpokaBetrpa Headway, Headway 27 yia pey€bn cuotrpatog FRED X 3,5-5,5
mm kat Headway 21 yia peyédn ovotrpatog FRED X 2,5-3,0 mm.

+  Edv mapatnpnBel emavetAnppévn TpLPr Katd tn SLapKeLa tng Xoprynong tou
ouothpatog FRED X, BeBatwbelte 0Tt o pkpokabetrpag Sev éxel cuotpadel
1 8ev Bpioketal oe utepBolikd eAkoeldr| avatopia. EmpBefatwote ot o
HikpokaBetrpag Sev €xel oBAA oxrpa. EmBeBatwote OTL UTIAPYEL ETTAPKES
QATIOOTELPWHEVO NTIAPWIOHEVO SLAAUHA EKTTAUONG,.

*  Mnv emavatoroBeteite To cvotnpa FRED X oto pntpikoé ayyeio xwpig va
QVAKTIOETE TANPWG TN ouoKen. To obotnpa FRED X MPEMEI va avacupBel/
emotpadel oToV pIKPOKABETpa Kat va emavatoroBetnBel atnv embupnth
Béon otdyou N va apatpebel TAAPWG amnd tov acbevr).

*  Mnv €TLXELPIOETE va EMAVATOTIOBETHOETE To ERpUTELPA FRED X petd tnv
€ktrtugn/amokGAAnon.

* Dev éxeL TekpnpLwOEl N aopdiela kat n amésoon tou cuotrpatog FRED X yua
XPON OE CUVSUAOHO PE EVE0AYYELAKA LATPOTEXVONOYLKA TIPOI6VTA EKTAG aTd
TINVia VEupOoayyEeLakrG EUBOARG.

ZYZTAZEIZ [TPOZOXHE

+  AUTO TO TIPOLOV TIPETIEL VA XPOLOTIOLELTAL HOVO ATIO EUTTELPOUG LATPOUG TIOU
£x0UvV ONOKANPWOEL EVE0QYYELAKT| EKTIA{SEVCN OTN XPI0N TOU GUCTIUATOG
FRED X. AUTI| 1] GUOKEUI| XPOLUOTIOLE(TAL YL SLASEPULKEG VEUPOETIEUPBATIKEG Kal
TIEPLPEPELAKEG QYYELAKEG SLASIKAGLEG, GTIWG UTIOSEWKVUETAL ATTO AVTLTPOOWTIO TNG
MicroVention-Terumo f) §oucto8otnpEvo Slavopiéa tng MicroVention.

+  To olotnua FRED X Sev meptéxetl UAkd armd Adteg iy PVC.

+  To olotnua FRED X TIapEXETaL AMOCTELPWHEVO yLa pia pdvo xpriorn. Mnv
£TTAVOYPNOLUOTIOLE(TE, EMAVEMEEEPYALETTE KL PNV ETIAVATIOOTELPWVETE. H
£TTAVaYPNOLUOTIONGT, N EMaVETEEEPYaTia ) ) ETaVaypnOLUOTIoinon Uropel
va BE0EL O€ KiVEUVO T SOMLKT) AKEPALGTNTA TNG CUCKEUNG f/Kat va o8nyroeL
o€ aotoyia TG CUCKEUNG, N oTtola, HE TN OELpd TNG, MMOpEL va 08nynoeL oe
Tpavpatiopo, achévela fi Bavaro tou acBevolc. H emavaypnatporoinon, n
emaveregepyaotia 1y n EMavarooTelpwon Umopet, eTtiong, va SnuLoupynoeL Kivsuvo
ETTIUONUVONG TNG CUOKEUNG f/Kat va TipokahéoeL Aotpwén f StactaupoUlpevn
HOALVON Tou aoBevoUG, GUHTIEPINAHBAVOHEVNG, EVEELKTIKA, TG METAS00NG
HONUGHATIKAG(-WV) VOOoOU(-wv) amd Tov évav acBev) otov GAAov. H emtudAuvon
TNG CUCKEUNG EVEEXETAL VOl 08NYNTEL OE TPAUHATIONO, acBévela fi Bavato tou
aoBevoug.

+  ETIOEwpI)OTE TIPOCEKTIKA TNV ATOOTELPWHEVT OUOKEVaaia kat to avotnpa FRED X
TIpW amd tn xpnon, yta va Befaiwbeite St kavéva amoé ta SVo Sev €xel UTIOOTEL
N Katd thv arooTolr]. Mn XpnotpoToLeite e§aptrpata Tou £xouv cuotpadel
£€x0UV UTTOOTEL {NHLA 1) av N oUOKEVaAoTa €XEL AVOLYTEL ) UTIOOTEL Znpid.

*  AVOTPEETE OTNV ETIKETA TOU TIPOLOVTOG yiat T SLapKeLa wiiG. M XpnotpoTtoLelte
o oVotnpa FRED X Petd Tnv npepopnvia AMEnG Tou avaypddetat otny TkéTa.

+  Amatte(tat Tpoooxn Katd Tn SIEAEUON armd To EKTTTUYHEVO/ATIOOTIACHEVO
ovotnpa FRED X pe BondnTikég OUOKEUEG, OTIwG 08nyd oUppata, KaBeTpeg,
HIKPOKABETIPEG 1} KABETAPEG HE PIMAAGVL, WOTe va arnodeuyBel n Statdpagn tng
VEWHETPLAG KAl TNG TOTIOBETNONG TG OUOKEUNG,.

NAHPO®OPIEZ MATNHTIKHZ TOMOIPA®IAL
OL pn KAWLKEG SOKIEG Exouv Sei&eL OTL To ouotnpa FRED X elvat aopaheg oe
n&ptaé)\)\ov HayvnTikiG Topoypadiag uttd TipoUToBEsELS,. ‘Evag acBevig pe auth t
OUOKEUN WTopei va uTtoBANBEL o aopalr) odpwon og cuTTNUA MR UTIO TIG akOAoUBEg
OUVONKEG:
+  Ztatko payvntiko nedio 1,5 Tesla kat 3 Tesla, pévo
* Méyotn xwpikn Babuidwaon payvntikov mediou 2.500 gauss/cm (25 T/m)
* MéyLotog puBpdg elbikr); arnoppopnong (SAR) HECOTLHNKEVOG yLa 6N To
OWHa, OTIWG AUTOG avapEPETAL aTd TO cbatguu HayvnTkng Topoypadiag
(MR) {oog pe 2 W/kg, yia 15 Aetttd oapwaong (SnA. avd akohouBia TaApwv)
OTOV KAVOVLKO TPOTIO Aettoupyiag
YT6 TG oLVBIKEG oapwong Tou opiovtat, To obotnua FRED X avapévetat va

TIpoKaAEoeL peylotn avgnon tng Beppokpaoiag kata 2,8 °C oe 1,5 Tesla ) 3,6 °C oe

3 Tesla petd amd 15 Aemrd cuvexolg odpwong (8nAadn, avd akohoubia TaApwy).
T pn KAWLKEG SOKLHIEG, TO TEXVOUpYNHa TNG ELKOVAG TIOU Tipokaheltal amod tn
GOUGKEUN EKTEWVETAL TTEP(TIOL 4 mm aTTd TO cuctguu FRED X, 6tav n arewkévion
TIpaypatoToLe(tal He akohouBia TaApWY BaBHdwTAG Nyoug Kat cuoTnua
payvntikig topoypadiag 3 Tesla.

H MicroVention, Inc. cuvlotd otov acBevr| va KataxwpioeL TG CUVONKES
HayvnTikng Topoypadiag mou TapatiBevtat og auTEG TIG 08nyieg Xprong oto
‘I6pupa MedicAlert 1) o€ avTioToL 0 OpyavLopO. ITn cuokevaoia TepthapBdavetat
Ha kapta epdutelpatog acBevolg tou cuothpatog FRED X, n omtoia mpémet

va oupmAnpwOel kat va mapadoBei otov acBevr).

TNAHPO®OPIELZ XPHEHZ I'TA KAINIKOYZ IATPOYZ

la t xprion tou ouotipatog FRED X, anattotvtal ta akéAouBa TapeAkopeva:

+  Inueiwon: AEN Tapéyovtat GAa TapeAKOUEVa yLa TNV eKTEAETN pLag
eMEUPAONG. Oa TIPEMEL Va ETIAEyOVTAL pE éldcq TNV EpMELpia Kat Tig
TIPOTLUACELG TOU LATPOU

+ 08nyog Kabetrpag KatdAAnAou HeyEBOUG, yia Xpron pe ETAEYHEVO

HikpokaBeTrpa

MukpokaBetripag Headway 27 (ouokevég Stapétpou 3,5-5,5 mm)

Mtkpokabetrpag Headway 21 (CUOKeVEG Stapétpou 2,5-3,0 mm)

08nyd oUppata cuppatd pe pkpokabeTrpa

ZET oLVEXOU! E'KTO\ucrlg He ahatouyo SLEAUpA/NTapWIoHEVO ahatoUyo

SLdupa, Stdhupa avtiBeong

+  Audhupa avtiBeong

+  Meplotpedopevn apootatikn BaBisa (RHY)

*  Anootelpwpéva Stahdpata éyxuong umd Tiiean — STatd evEoAERLWY LYPWV
(Iv)

*  Mnpuaia aptnptakn Brikn, cupBatn pe 0dnyd kabetnpa xopriynong
+  ZUOKEUN TIPOOTIEAACNG TNG Hnplaiag aptnpiag, anootelpwpévn BeAdva,
08nyo6 alpua

ZYZKEYAZIA KAI A[TOOHKEYEH

To obotnua FRED X givat TomoBeTnpévo péoa oe €va TIPOOTATEUTIKOG, TAAOTLKO
TINVio SLaVouG Kal CUCKEUACHEVO O BiKN Kal XapToKLBWTLo. To oloTnpa
FRED X kat To Tinvio &Ltavour|g 8a Tapapeivouy amooTelpwiéva, EKTOG EQV N
ouokevaoia avoltel, uTtooTel {npLd ) tapéNBeL n nuepopnvia Angng. Atatnpeite
OTEYVO Kal pHakpLd amé to NALaKo Gwg.

AIAPKEIA ZQHZ

Ma t Stapkela {wng TNG CUOKEUNG, QVATPEETE OTNV ETLKETA TOU TIPOIOVTOG.
Mn XPNOLOTIOLELTE TN GUOKEUN HETA TV NUEPOpNVia ARENG TTou avaypadetal oty
ETIKETAL

MPOETOIMAZIA 1A XPHZH

ETithoyr) GUOKEUNG Kal CUCTAKATOG XOpHynong

H Katd\AnAn emtloyr| tou cuothpatog FRED X eivat onpavtikn yia tnv acdeta
Twv acBevwv. MNa va emihégete To BEATIOTO HEYEBOG HOVTEAOU TOU CUCTAMATOG
FRED X yla ka6e BAaPn, e§etdote Ta ayyeloypadrpata mpiv ano t Bepareia yia
OWOTEG KAl aKPLBE(G HETPOELG TWV ayyelwv.

OAHTIEX XPHZHE

1. ATIOKTAOTE ayyeLakr| TTPOoTEAAcn cUpPwva HE TNV KaBlepwpévn
ayyetoypadLKr| TPAKTIKI KAl TIPAypAToToL|oTe SlayvwoTikn ayyetoypadia yia
TNV TEKUNPIWwON ToU aVeUPUOHATOG-0TOXOU Kal TOU UNTPLKOU ayyeiou, yla tnv
emBeBaiwon tng Stapétpou Tou ayyeiou.

2. Torobetrote 08nyd KaBetpa KAatdMnAou peyéBoug cUHGWVA PE TV
KaBLEpwHEVN TPAKTLKN. Katd tny Kplon Tou Latpou, v TIpoKeLTat va
XpnotpototnBoly Tnvia euBoAtopol pali e to cUotnua FRED X, tomoBetriote
€vav pikpokaBetripa katdAAnAou peyEBoug Tou Ba xpnotporotnBel yia
€UPBONOPS pe TnVio opoagovika oto avelpuopa otoxo. Edv to ovotnua FRED X
TIPOKELTAL Va XpNoLpoTtonBel xwpig Tnvia BoNopoU, ayvonaote autd To Brpa.

3. KaBoénynote opoagovikd tov KatdAno pikpokabetiipa Headway (Headway 21
VL0l CUOKEUEG pE SLAPETPO 2,5-3,0 mm kal Headway 27 yLa GUOKEUEG e
Slapetpo 3,5-5,5 mm) évw o€ éva 08nyoé cUpua ToukdyLotov 15 mm
TIEPLPEPLKA TOU auxéva Tou aveuplouatog i Tng Béang-otdxou. Apalpéote To
08nyo ouppa.

4. AlaTNPROTE TNV €KTTAUON PEOW TOU(TWV) HIKPOKABETAPA(wY) cUUPWVA HE TV
KABLEPWHEVN EVEOQYVELAKN TIPAKTLKI).

5. Em\égte pua cuokeur) FRED X KatdMnhou peyéBoug, avaloya pe To péyefog
TOU UNTPLKOU ayyeiou/avyEva Tou aveuplopatog. Znpeiwon: To euduteupa
Tou ouotrpatog FRED X peLwvetat og UNkog (Ewg Kat 60%) Kabwg SlaoTtéNetat
ot SLAHETPO TOU PNTPLKOU ayyeiou. AdBete umdPn tn Bpdyuvon Twv
EUPUTEVPATWY KATA TN S1a0TAcloAdYNnon Kat TV avartugn Tou CUCTANATOG
FRED X.

6. EMOEWPNOTE TIPOCEKTLKA TN CUCKELATTA yLa TUXOV {NHILEG OTOV
ATTOCTELPWHEVO PpayHd. AVoIETe Tn Brjkn XPNOLHOTIOWVTAG AONTITN TEXVLKNA
Kal TOTIoBETAOTE TO TNVio §LaVourg 0TO amoCTELPWHEVO TiES(O.

7. 0. ATIOOUVSEOTE TO XUTEUHEVO KATIAKL TIOU €{val TIpOoapTnHEVO 0To oUpHa
Xoprynang amoé to mnvio Stavopn. TpaBn&te to eyyig GKpo Tou CUPUATOG
Xopnynong, éwg dtou o eloaywyéag §€AOeL amd o Tinvio Slavounc. Kpatrote
Hall To cUppa Xoprynong Kat Tov ELoaywyéa, e cuvexilete va adpatpeite
OAOKANPN T CUCKEUN.

B. Metd tnv adaipeon armo to mnvio Slavopr|g, wBOTE TIPOCEKTIKA To cUppa

XOprynong, kat oe éva Soxeio pe ahatoUyo SLaAUpa, EKTTTUETE HOVO €V PEPEL

To gpduTELpA FRED X éwg 5 mm 1} 50% (11010 OUpBEL TIPWTO, TIpoagxovTag

va pnv armokoMnBei to eupUTeLHA) amd To TIEPLPEPLKO AKPO TOU ELoAYWYEQ.

ENéyEte ta €€AG:

+ Opolopopdia tou Teptpepikol Seiktn Tou epduTELHATOG

+ To TiepLPEPLKS AKPO TOU EPPUTEVHATOG SElXVEL OLOLOPOPPN HETATOTILON
XwPLG EUTAOKT

* To eppUTEVHA TIEPVAEL OPANG PEOW TOU ELOayWYER

Mpoetsomoinon: MHN EKMTYZZETE NAHPQZ to obotnua FRED X.

y. Me to epdutevpa FRED X kat tn Bk eLoaywyrg Tomobetnpéva kat

evudatwpéva péoa oto Soxelo pe ahatouxo SLAAUpA, XELPLOTELTE amald

0 gpdUTeELMa FRED X péoa oto ahatouxo SIGAUHA yLa Va EVUSATWOETE TO

€UPUTEVPA KAt Va ENAYLOTOTIOLNTETE TIG 0patég GpuoaiSeg aépa. Tpapnite

TIPOCEKTLKA TIPOG Ta TI{OW TO cUpHaA XOpriynong yla va avacUpETe TANPwG To

epdUTeLpa FRED X kat To GKpo Tou 6UPHATOG XOPHynong HECA OTOV EL0aywyEd.

MicroVention
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MNpostsomoinon: MH XYNEXIZETE dv mapatnpnBet omtolodnmote eAdttwpa.
Eruotpéte tn povdda otn MicroVention, Inc.

BeBawwBeite 6tL n ouokeur) Bpioketal €§ ohokAfpou Héoa OToV Eloaywyéa,
OTL TO AKPO Tou cUpPHATOG Xoprynang Sev éxeL cuotpadel kat 6Tt To dkpo
Tou eloaywyEa Sev €xeL uTtooTel {nuid. MH ZYNEXIZETE edv apatnpnBei
OTIOLOSATIOTE EAATTWHA. ETILoTpEYTE TN povada otn MicroVention, Inc.
ELoaydyeTe HEPLKWIG TO TIEPLEPLKO AKPO TOU ELCAYWYED OTNV TEEPLOTPEGOHEVN
awpootatikr BaABiSa (RHV) Ttou eivat cuvsesepévn He Tov ouppatod
HikpokaBetrpa Headway. Z$i€te Tov SaktUALo acpAlong tng ePLOTPEGOpEVNG
atpootatiki|g BaABiSag (RHV). EKTTAUVETE TNV TIEPLOTPEDOHEVT ALUOCTATLKN
BaABiSa (RHV) pe amootelpwpévo ahatovyo StdAupa kat Befatwbeite ott

TO LYPO EEEPXETAL ATO TO £YYUG AKPO TOU ELOAYWYET, EVUSATWVOVTAG TOV
£loaywyea.

MNposisomoinon: Apatpéote TPOOeKTIKA Tov aépa amd to olotnua FRED X
yia va amopuyeTe TNV akolola ELoaywyn aépa oto oUoTnpa.

Zeo¢i&te Tov SaktUALo acpAaALong TnG TEPLOTPEGOUEVNG ALUOCTATLKNAG
BaABiSag (RHV) Kat TipowBAOTE Tov loaywyéa PEXPL va ouvSeBel TAPWG
TNV TAAVN TOU HKpoKaBeTApa Headway. STn cuvéxela, odifte Tov SakTUALo
aodEALoNG TG TEPLOTPEPOUEVNG ALUOOTATIKAG BaABisag (RHV).
MNposisomoinon: BeBatwbeite 6Tl Sev untdpyouv TayLlSeupéveq GuoaniSeq
agpa omoudhTote oto cvotnua. Mpoaooxr): O eloaywyéag TPEMEL va givat
OWOTA OUVSESEPEVOG E TNV TIAALVI TOU PLKPOKABETAPA, WOTE va eivat
Suvatn n eloaywyn tou cuotipatog FRED X otov pikpokaBetipa.

. MpowBnate To cUppa xopnynong yLa va petapépete to ovotnua FRED X amné

TO ECWTEPLKO TOU ELOAYWYEA OTOV HIKPOKABETpa.

MNpostdomoinon: Mnv TeploTpédete To cUppA Xoprynong Katd tnv
TpowBnon 1j TNV avacupon tou cuotripatog FRED X.

Zuveyiote va TipowBeite To cUPHA XOPHYNoNG OTOV HLKPOKABETAPa, €W 6TOU
TO €yYyUG GKPO TOU CUPHATOG XOPYNONG ELOEABEL OTOV EL0ayWYE. XAAAPWOTE
ToV 5AKTUMO aodAALoNG TNG TEEPLOTPEPOUEVNG ALUOOTATIKIG BaABisag (RHV),
adalpéote Tov eLoaywyéa Kat arioTe Tov aTny akpn.

Inpeiwon: H akTooKoTNon Uopel va XpnotpomotnBel péypt autd to
onpeio katd tnv kpion Tou Latpou.

MNposidomoinon: Mnv aokeite adikatohdyntn svvapn. EGv ouvavtroete
QauT{oTaon o€ OTIOLOSNTIOTE ONUEIO KATA T XOprynaon 1) ToV XELPLOUO,
amooUpeTe T povada kat emAégTe éva véo ovotnua FRED X.

. MapakolouBroTe T CUOKEUT PEOW TOU UKPOKABETpa LEXPL TO Akpo. Mpowbrote

TIPOCEKTIKA, €wg OTOU 0 SelkTng eGS0 TG CUCKEUNG OTO £YYUG AKPO TOU
0OUPUATOG XOPrynong TIANCLACEL TNV TepLOTPePOpEVN alpooTatikr| BahBisa (RHV).
T€ QuT6 To ONuelo, TTPETTEL va EEKIVATEL N AKTIVOOKOTILKI KaBodrynan.
ToroBetnote to cUotnpa FRED X yia tnv ékrrtugn eubuypappidovtag Toug
TIEPLPEPLKOUG AKTOOKIEPOUG AKPALOUG BEIKTEG TOU EUPUTEVUATOG TOU
ouotApatog FRED X Tépa aré Tov auyEva Tou Qveupuopato, EMTPETOVTAq
ETAPKE(G {WVEG TOTIOBETNONG TNG CUOKEUNG amd TNV TIEPLPEPLKI KaL TNV EyyUg
TAEUPA.

Inpeiwon: Mwa apyr), KatdAAnAn Texvikr wONang/éNEng Tou TiepthapBavel
€Mapkn SVvaun WONGONG Tou CUPHUATOG XOPHYNONG, EMUTAEOV Hiag avtiBetng
Svvapng andoupong Tou HIKpokaBeTpa, wote va apalpedel n uTtepBOALKT
XaAdpwaon Tou pkpokabeTipa, Statnpwvtag mapdAAnAa o dkpo tou
HIKPOKABETAPA OTO KEVTPO TOU UNTPLKOU ayyeiou, Ba SLEUKOAUVEL T owoTh
€kTrTtugn Tou cuotrpatog FRED X 0tn owotn B€on, Wote va emiteuxBel n
TIAPNG SLACTOAr Kat N kaAr tottoBétnon oto ayyeio.

Znpeiwon: Katd mepimiwor, BeBawwbeite 6TL o pkpokabetripag ou
TomoBETABNKe 0TO avelpuopa oto Brpa 3 e§akohoubei va Bpioketat otnv
Katd\AnAn B€on yia Tn Xopriynon Tou Tmviou.

Mpogoxr: Aev oLVLOTATAL | XPAON TEXVLKAG TAXELAG améoupong Tou
HIkpoKaBeTApa yia v €KTtuén tou ouothpatog FRED X, kabwg pmopet

va TIPOKANBEL EMLPAKLVON TNG CUOKEURG ) akaTAAANAn ékmtugn. Katd tnv
TOTOBETNON CUOKEVWV HE SLAUETPO 3,5-5,5 mm, va €{0TE TIPOOEKTLKOL OXETIKA
He TN B€0m Tou AKPOU TOU CUPHATOG TIAPOXNG.

Eav n tomoBétnon tou cuotrpatog FRED X &ev elvat tkavototn Tk, to
epduTELpA pTTopEL va avacupBel kat va eravatomoBeTnBel edv Sev €yxeL
avarrtuyBel TAfpwc. H ouokeun FRED X pmopel va avacupBel péypt mepimou
T0 75% TOU MIKOUG EKTTTUENG TNG.

Mpogoxn: Edv atoBavBeite avtiotaon katd Tnv avdoupon TG CUCKEUNG, 1N
ouvexileTe TNV avaoupor). ATooUPETE EAAPPWG TOV MKPOKABETAPA yia va
EEBITAWOETE T OUOKELN (XWPIG va UTEPPELTE TO OpLo avacupang) Kat, otn
OUVEXELQ, ETILXELPNOTE €K VEOU avaoupan.

MNpocoxn: To oUotnua FRED X Sev Tipérmet va ekmtuyBel Eava meploodtepeg
and TpeLg GpopEg.

Edv n totoBétnon tou ouotipatog FRED X glval LkavotonTikn, ipowdnote
TIPOOEKTIKA TO CUPHA XOPryNonG evw TapdMnAa avacUpETE ToV HIKPoKabeTpa,
OTwg amnatteitat, yLa va eNayLoToTIoLoeTe T XaAdpwar, Slatnpwvtag tov
HtkpoKaBeTpa yUpw aro To KEVIPO TOU PUNTPLKOU ayyelov, WOTE va errparel
N €KTTTUEN TOU EPPUTEVHATOG KATA UIKOG TOU AUXEVa TOU aveUpUOHATOG.
BeBawwBeite 6Tt oL eyyUg akTvookiepol akpaiot Seikteg Tou epduTELHATOG
Bplokovtat otny evdedetypévn B€on (BA. Bripa 15), eyyig Tou auxEva Tou
QaveLPUOHATOG, VLA ETAPK KAALYPN. Enpeiwon: To cbotnua FRED X Ba
€£TekTabel kat pmopet va Bpayuvel éwg kat 60% aré To Hn avarttuypEVo JiKog
Tou. EMaAnBeVOTE OTTTLKA TO Avolypa Tou eyyug akpou, Slaodahilovtag OtL o
Gsiktnq Tou nsqu)spLKoU Akpou Tou uLKpomeztl‘]pa €xeL unocupezi, EMAPKWG
HaKpLA arto To eyy0g AKPO TOU EMPUTELHIATOG, WOTE Va ETILTPATIEL TO EAeOBEPO
Gvotypa Tou £yyug Gkpou. QBAOTE TIPOG Ta EUMPGG TO GUPHA XOPAYNONG Via va
Bor]er]ozts ot Slatrpnon g TpOoBacng oTo ECWTEPLKG TOU ERPUTEVHATOG,
STwg amarteitat.

Inpeiwon: OTTIKOTIOLAOTE KAl aVaTpEETE 0TOUG OKTVOOKLEPOUG akpaioug
SElKTEG TOU EPPUTEVATOG YLa Va SLATNPIOETE ETAPKEG PNKOG EPGUTEVHATOC
o€ KABEe TIAEUPA TOU aUXéva TOU aveupUOHATOG/TNG BEong oTOXOU, WOTE va
eEaopallotel n katdAnAn kdAuvpn.

Mpoetsomoinon: Mnv aroocuvééete to ovotnpa FRED X eav Sev elvat owota
TOTIOBETNHEVO OTO PNTPLKO ayyeio.

Mposwdotoinon: Edv oxVeL, Tapatnprote tn B€on Tou Seiktn Tou CUOTAPATOG
FRED X katd tn Stadikacia meptéAgng, yla va Slacpalioete OTL n cuokeun Sev
Hetakweltat.

17. Mpw amnd tnv adaipeon Tou cUPPATOG XOPYNONG Kat €dv eival artapaitnto,
TOTIOBETIOTE TOV HIKPOKABETAPa TTEPLHEPLKA TNG EUPUTEVUEVNG CUOKEUNG yia
va Slatnproete TNV TPooRacn HEOW TG EPPUTEVHEVNG CUCKEUNG. Apatpéate
KaL anoppiPte to aUpua Xoprynong.

MNpogoxn: To cUpua xoprynong tou cuctripatog FRED X Sev Tipémet va
XpnotpoToLeitat wg 08nyod cuppa. Mnv Tieplotpédpete To cUotnua FRED X.
Agv TIPETEL VA XPNOLUOTIOLELTAL CUOKEUT POTIAG.

18. ETUOEWPIOTE TIPOOEKTIKA TO TOTIOBETNPEVO EpdUTEVMA FRED X uTtd
AKTLWVOOKOTINGN yLa va eTBERALOETE OTL givat TANPWG TPOCAPTNHEVO GTO
Tolywpa Tou ayyeiou Kat ot Sev éxeL cuatpadel. EQv to epduteupa FRED X
Sev gival TANPWG TIPOCAPTNHEVO 1) EXEL CUOTPAdEL, EEETATTE TO EVEEXOHEVO
XPONG EVOG KATAAANAOU HKpooSnyoU cUpHatog KavT eVog Kabetnpa
pmtahoviot andppadng yla va avoi&ete TANPWE To EUPUTELHA.

19. Katd mepimtwon, ta anooTwpeva Tnvia propolv va gloaxBolv otov odko
TOU QVEUPUOHATOG LE CUHBATLKEG PHEBBGSOUG, e XPON TOU UKpOoKaBeTpa
TIoU €xeL SeopeuTel amd to Pripa 3. BeBalwBeite OtL To epdpuTteupa FRED X
TIapapével Bato Kat owoTd TOToBETNPEVO.

Inpeiwon: O Seopeupévog pkpokabetipag Ba Tipémet va apatpeitat
TIPOOEKTIKA, WOTE va armopeuyBel n petatdmion tou epdutevparog FRED X.

. Metd tnv ohokAfjpwon tng Sladikaciag, amooUpeTe kat anoppiPte OAEG TIg
OXETLKEG BONONTIKEG CUOKEVEG.

Mpogox: MapakoAouBroTe TPOOEKTIKA Toug TIEPLPEPLKOUG Kat TOUg eyyUg Seikteg
Tou epdutelpatog FRED X katd tn) S1EAeUon aro TNy EUPUTEVHEV CUCKEUN HE
GNAEG OUOKEUEG, WOTE va amodeuyBel n petatorion tou epduTEUHATOC,

AMOMNOIHZH EYOYNHZ

H MicroVention eyyvatat 6t £xeL ebappooTel n Séovoa eMUEAELA OTOV OXESLATHO
Kal TV KATAOKEUT| QUTAG TG OUCKEUNG. H Ttapoloa eyyUnon avtikablotd Kat
arokAeleL ONEG TLG AOLTTEG EyYUNTELG TTOU Sev opiZovTal €L8LKA OTo TIapov, elte

PNTES £lte OLWTINPEC S1d VOpOUL 1 ANAWG, GUPTIEPAAUBAVOUEVNG, EVEELKTIKA, KABE
OLWTINPIAG EYYUNONG TEPL EUTIOPEVCLHGTNTAG ) KATAAANAOTNTAG YL GUYKEKPLUEVN
Xpnon. O XEWpLopoG, N anoBAKeuoT, 0 KaBaplopog Kat N amooTelpwan tng
GUOKEUNG, KaBWG Kal TIapdyovTeg Tiou oxeTi{ovtal e Tov acBevn, T Stayvwan,

T Bepaneia, Tt XELPOUPYLKN eMEPBaO kal GAa BEpata Tou Sev eEAéyxovtal

amno tn MicroVention mnpeadouv ApeCa T CUOKEUN KAL TA ATOTEAéTUATA TIOU
TIPOKUTTTOLV amtd TN Xpron tng. H uttoxpéwon tng MicroVention oto mAaioto tng
TIapovoag eyyvnong TEPLOPIZETaL OTNV ETILOKEUN I QVTIKATACTAGH TNG €V Adyw
OUOKEUNG HEXPL TNV Npepopnvia AfENG tne. H MicroVention Sev dépet eublvn

YLa OTIOLASITIOTE CUMTTTWHATLKI ) AroBETLKI amwAeLa, Znpia fi Samdvn, mou
TIPOKUTITEL ApEDA I EUpET amtd Tr) XproN QUTAG TNG CUOKELNG. H MicroVention Sev
avalapBavel, oute €£0UCLOSOTEL OTIOLOSITIOTE GAAO TIPOOWTIO Va avaAdBet yia
onup\uop(’) ™mg onolusﬁnore GNAN i ipdaBeTn €uBLVN 1) UTIOYPEWON OF oxéoq HE
™mv nupouca ouokeur]. H MicroVention 8ev avahapBavet kapia suBuvq O€ OX€0n pE
YlC GUGKEUEC Touv Xpl’](]lpOTTOLOUVICll €K \)EOU UT(OBG)\)\OVIGL OE €K VEOU ET[EEEpVClGlCl
) O€ €K VEOU aTTOOTE(PWOT Kal SV TIapéxeL Kapia EWuqur] pr]rr] N owrnpn,
cupnszAclpBuvopEvnq, EVBELKTIKA, TNG Epnopsuclporr]mc nng Kutqu])xotr]mq ya
TNV IPoPAETOpEVN XProN, avadopikd pe autol Tou Ei5oug TIG OUOKEVEG. OL npsc,
ot TtpodLaypadég Kat n SLaBeIUOTNTA TwY HOVTEAWY UTIOKEWVTAL 08 ANAAYEG XwPiG
TipogLSoroinon.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Me tnv emidpuAagn avtog SIKatwpatog.

X eival epmopkd ofua tng MicroVention, Inc.

OL ovopacieg MicroVention™, FRED™ kat Headway™ e{vat eUTopikd onpata tng
MicroVention, Inc., katateBévta oTig HVwpEveg MoALTeleg APEPLKAG Kal O GAAEG
SikatoSoatieg.

‘O\a Ta poidvTa TPITwV elval EUTOPLKA orpata™ f) KaTtateBévta ePmopLKa
ONUATA® Kal TIApapéVOUY GTNV LELOKTNG(A TwV AVTIGTOLXWY KATOXWV TOUG.

KAINIKO O®EAOE

OL ouokeuég FRED Tipoopidovtat yia Tov eHBOAOUO EVEOKPAVIAKWY
QVEUPLOHATWY, KaBWG Kat yLa Tn Bepareia GAwv veupoayyelakwv BAaBwv,
dtav xpnotporotovvtal pe epBoAtkd rinvia. H epBolr €xeL wg anotéNeopa tny
anédpa&n EVEOKPAVLAKWY VEUPOAYYELAKWY QVEUPUOHATWY.

MPOZOETH EIAOINOIHEH MMPOX TON XPHETH

. Kd&Be coBapd TepLOTATIKG TIOU TIPOKUTITEL OE OXEON HE Tr) CUOKELR Ba
TIPETEL Va avadEPETaL 0TOV KATACKEVAOTH Kal 0Tnv apuoésdla apyri Tou
KkpdToug HENOUG OTIOU Eival eyKATESTNHEVOG O XPMOTNG f/kal o acBevrig

. H NepiAnn Twv Xapaktnplotikv Aopaielag kat KAwikwy Emdooswy
(SSCP) yia tn cuokeun Ba eivat TpooBActpn oTnv eupwaikr| Baon
SESOHEVWV YLa TA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA HETA TNV évapgn Aettoupyiag
™G Eupwraikrg Baong AeSopévwy yia Iatpotexvoloyikd Mpoidvra
(EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). H SSCP 6a
ouvséetat e to Baokd UDI-DI otov Snpdoto Siktuako témo tng EUDAMED.

. AToppiTe TN OUOKELN CUPPWVA UE TNV TIOALTLKI) TOU VOCOKOHEIOU Kal TOUg
TOTILKOUG KaVOVLOHOUG yia Ta BLoAoyikd emikivbuva amépanta.

. 2tn ouokevaoia TepAapBAveTal pla Kapta epputebpatog acbevoue. H
kapta autr) Ba TipETeL va cupTANpwBEl Kat va tapacyeBel otov acBevn.

. Movipo epduTeELHA. ATtatte(Tal TTapakohouBnon Katd Tn SLakpLtikn
EUXEPELT TOU LATPOU

. Ot NAEKTPOVIKEG 08NyieC Xpriong (elFU) eivat SLabEotpieg péow TG LoTooENSAg
™G MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Tiirkce

FRED™ X<X™ Sistemi
Kullanim Talimatlan

CIiHAZ ACIKLAMASI
FRED X Sistemi sunlari igerir:

¢ Kendiliginden genisleyen, tek tel 6rgiilti, kapal hticreli, ylizey islemli nitinol stent.

¢ Eses olarak anevrizmanin boynuna odaklanmak tizere tasarlanmis entegre bir gift
katmanli yapi.

e Proksimal ve distal uglarindaki radyoopak isaretlerin yani sira, floroskopik
gériniirliik saglamak igin stentin i¢ alisma uzunlugunu gésteren ic ige gegmis
sarmal isaret iplikleri.

e 25 ile 5,5 mm arasinda degisen 7 farkli implant gapi ve 13 ile 45 mm arasinda
degisen gesitli implant uzunluklari.

e FRED X 2,5 - 3,0 mm gapindaki implantlar Headway™ 21 Mikrokateter ile
uyumludur. FRED X Sistemi 3,5 - 5,5 mm gapindaki implantlar Headway 27
Mikrokateter ile uyumludur.

ICINDEKILER
* FRED X Sistemi, bir implant, introdiser kilif ve aynlabilir bir iletim teli ile tek bir
Unite olarak steril bir sekilde paketlenmistir.

KULLANIM AMACI/ENDIKASYONLAR
e FRED X Sistemi, intrakraniyal nérovaskiiler anevrizmalarin endovaskiiler
embolizasyonu igin tasarlanmistir.

¢ FRED X Sistemi, intrakraniyal nérovaskiiler lezyonlarin tedavisi igin embolik koillerle
birlikte de kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
¢ Nikel-titanyuma karsi asir duyarliigi oldugu bilinen hastalar

¢ Anjiyografide, FRED X Sisteminin gegmesine veya yerlestirimesine izin vermeyen
uygunsuz anatomi gézlemlenen hastalar

¢ Antikoagiilan, antitrombotik tedavi veya trombolitik ilaglann kontrendike oldugu hastalar

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR
Olasi komplikasyonlar, asagidakileri igerir ancak bunlarla sinirl degildir:
e intraserebral, retroperitoneal veya diger konumlari igeren kanama veya hemoraji

¢ Agn, lokal kanama (hematom) veya arter ya da komsu sinirlerde hasar dahil olmak
lizere arteriyel ponksiyon komplikasyonlari

e Cihazin yer degistirmesi

¢ Distal Embolizasyon

e Basagnsi

e Tam olmayan anevrizma okliizyonu

* inme ve/veya 6liim dahil nérolojik defisitler
¢ Damarlarda perforasyon veya diseksiyon

* Psodoanevrizma olusumu

*  Anevrizma rliptirli veya perforasyonu

o Gegici iskemik atak (GiA) veya iskemik inme
¢ Vazospazm

*  Damar tikaniklig

e Damar stenozu veya tromboz

Proksimal
RO lIsareti

Distal RO
Isareti

Cihaz Cikis iletim
Isareti Teli

/ \_J

CE e — — S— el
Distal Ug introdtiseri

introdiiser b

Kaliph Kapak/'

™~ Dagitic Koil

Sekil 1. FRED X Sistemi Kurulumu

l Bir Kap iginde
Dis Stent Gapi
(0D)
Akis Yénlendirme Alani
(I¢ Stent Katmani)

Toplam Uzunluk (Dis Stent Katmani)

Sekil 2: FRED X implant isimlendirmesi

implant
— A —
Akis Yonlendirme Alani
A Mikrokateter Distal isareti
\ iletim Teli Ucu (RO) isareti
Distal Sarmal isaret Proksimal isaret (4)
Isaret (4) Ipligi (2)

Sekil 3: FRED X isaret Adlandirmasi 2,5 - 3,0 mm Dis Gapl Cihazlar

iletim implant
Teli Ucu
RO)
i§£aret)\ Akis Yonlendirme Alani

Mikrokateter Distal isareti

Distal ~ Sarmal saret Proksimal isaret (4)
isaret Ipligi (2)
@

Sekil 4: FRED X isaret Adlandirmasi 3,5 - 5,5 mm Dis Gaplh Cihazlar
Tablo 1: FRED X Sistemi Modelleri ve Boyutlar

Cihaz Dis Cap Toplam Uzunluk Calisma Uzunlugu

(mm) (mm) (mm)

2,5 13 ila 30 8ila26

3,0 13ila 32 9ila27

3,5 13 ila 40 7 ila 36
I;'iqsfgm)\( 4,0 13ila 44 7ila 38

4,5 15ila 45 8ila39

5,0 15 ila 36 9ila29

55 22 ila 32 14 ila 26

Tablo 2: Kalitatif ve Kantitatif implant Malzemesi Bilgileri

implant Malzemesi Yaklasik Kitle (mg)

Metalik Bilesenler Nitinol, Tantal <49

Metal Olmayan Bilesenler Yapistirici, Polimer <0,14
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FRED X iletim teli, tehlikeli bir madde igerir. Kobalt (CAS No. 7440-48-4),
Kategori 1A veya 1B’de kanserojen, mutajenik veya tireme igin toksik
(CMR) madde veya endokrin bozucu (ED) olarak siniflandirilir ve agirlikga
>%0,1 konsantrasyonda mevcuttur.

UYARILAR

Erisim veya c¢ikarma sirasinda herhangi bir anda olagan disi direng hissedilirse,
introdiiser/kilavuz kateter/mikrokateter ve FRED X Sistemi tek bir tinite olarak
cikariimalidir. FRED X Sisteminin iletimi veya geri cekilmesi sirasinda asir giic
uygulanmasi, cihazin ve iletim bilesenlerinin kaybolmasina veya hasar gérmesine
neden olabilir.

FRED X Sistemi yalnizca, intrakraniyal anevrizmalarin veya diger vaskiiler lezyonlarin
tedavisi icin endovaskiiler girisimsel néroradyoloji, radyoloji, beyin cerrahisi veya
girisimsel néroloji alanlarinda egitimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

FRED X Sistemi yalnizca uygun Headway mikrokateter araciligiyla iletiimelidir:
FRED X Sistemi 3,5 - 5,5 mm boyutlari icin Headway 27 ve FRED X Sistemi
2,5 - 3,0 mm boyutlar i¢in Headway 21.

FRED X Sistemi iletimi sirasinda tekrar eden sirtiinmeyle karsilasilirsa mikrokateterin
bukilmedigini veya asir kivrimli anatomi icinde olmadigini dogrulayin. Mikrokateterin
ovallesmedigini teyit edin. Yeterli steril heparinize yikama sollisyonu oldugunu teyit edin.
Cihazi tamamen geri cekmeden, FRED X Sistemini ana damarda yeniden
konumlandirmayin. FRED X Sisteminin, mikrokatetere geri cekilmesi/yeniden
sokulmasi ve istenen hedef konuma yeniden yerlestiriimesi veya hastadan
tamamen ¢ikariimasi GEREKIR.

Yerlestirdikten/ayirdiktan sonra FRED X implanti yeniden konumlandirmaya calismayin.
FRED X Sisteminin, nérovaskiiler embolizasyon koilleri digindaki intravaskiler tibbi
cihazlarla birlikte kullanima iliskin gtivenligi ve performansi belirlenmemistir.

DIKKAT EDILMESi GEREKENLER

Bu riin, yalnizca FRED X Sisteminin kullanimiyla ilgili endovaskiler egitimi
tamamlamis deneyimli hekimler tarafindan kullaniimalidir. Bu cihaz, MicroVention-
Terumo temsilcisi veya MicroVention yetkili distribtitori tarafindan belirtildigi
sekilde perkitan nérogirisimsel ve periferik vaskiler prosedrler igin kullanilir.

FRED X Sistemi, lateks veya PVC malzemeler icermez.

FRED X Sistemi yalnizca tek kullanim icin steril olarak temin edilir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bitinlGgind tehlikeye atabilir ve/veya

cihaz anzasina yol agabilir ve bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
©6limiine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon
ayrica, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir
hastadan digerine gecmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak kaydiyla, hastada
enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu, hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya élimtine yol agabilir.

Kullanmadan énce steril ambalaji ve FRED X Sistemini dikkatlice inceleyerek
sevkiyat esnasinda hasar gérmedigini dogrulayin. Blkilmus veya hasar gérmis
bilesenleri kullanmayin ya da ambalaj acilmis veya hasar gérmisse kullanmayin.
Raf émrii icin, triin etiketine bakin. FRED X Sistemini, etiketteki kullanim tarihinden
sonra kullanmayin.

Yerlestiriimis/ayriimis FRED X Sisteminin icinden kilavuz teller, kateterler,
mikrokateterler veya balon kateterler gibi yardimci cihazlarla gegerken, cihaz
geometrisini ve cihaz yerlesimini bozmamak igin dikkatli olun.

MR BILGILERI

Klinik disi testler, FRED X Sisteminin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihaza
sahip bir hasta, agagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenli bir sekilde
taranabilir:

Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan
Maksimum uzamsal gradyan manyetik alani 2.500 gauss/cm (25-T/m)

Normal Galisma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani her bir puls sekansi igin),
MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum, tiim viicut ortalama spesifik emilim
orani (SAR) 2 W/kg

Tanimlanan tarama kosullari altinda, FRED X Sisteminin 15 dakikalik stirekli taramadan
sonra (yani her bir puls sekansi igin) 1,5 Tesla'da 2,8°C veya 3 Tesla'da 3,6°C
maksimum sicaklik artigi tiretmesi beklenmektedir.

Klinik dis! testlerde, cihazin neden oldugu gériintii artefakti, gradyan eko puls sekansi ve 3
Tesla MR sistemi ile gériintiilendiginde FRED X Sisteminden yaklasik 4 mm 6teye uzanir.

MicroVention, Inc. hastanin bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan MR kosullarini MedicAlert
Foundation veya esdeger bir kurulusa kaydettirmesini 6nerir. Pakette, doldurulmasi ve
hastaya verilmesi gereken bir FRED X Sistemi hasta implant kart bulunmaktadir.

KLINISYEN KULLANIM BILGILERI
FRED X Sistemini kullanmak igin asagidaki aksesuarlar gereklidir:

Not: Bir prosediiriin uygulanmasi igin diger aksesuarlar temin EDILMEZ; hekimin
deneyimine ve tercihlerine gére segilmelidir.

Segilen mikrokateter ile kullanim igin uygun boyutta Kilavuz kateter
Headway 27 mikrokateter (3,5 - 5,6 mm gapl cihazlar)
Headway 21 mikrokateter (2,5 - 3,0 mm gapli cihazlar)

Mikrokateterle uyumlu kilavuz teller

Sallin sollisyonu/heparinli salin soltisyonu surekli yikama seti Kontrast ¢ozeltisi
Kontrast ¢ozeltisi

Daéner Hemostatik Valf (RHV)

Basingli steril inflizyon soltsyonlar — Serum askisi

iletim kilavuz kateteri ile uyumiu femoral arteriyel kilif

Femoral arter erisim cihazi, steril igne, kilavuz tel

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

FRED X Sistemi, koruyucu, plastik bir dagitici koilin igine yerlestirilir ve bir poset ile
birim kutusu iginde ambalajlanir. FRED X Sistemi ve dagitici koil, ambalaj agiimadigi,
hasar gérmedigi veya son kullanma tarihi gegmedigi siirece steril kalacaktir. Kuru ve
glines 1sigindan uzak bir yerde tutun.

RAF OMRU

Cihazin raf 6mrti igin Urlin etiketine bakin. Cihaz, etiketli son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

KULLANIM iGiN HAZIRLIK

Cihaz ve iletim Sistemi Segimi

FRED X Sisteminin dogru secilmesi, hasta glivenligi acisindan énemlidir. Herhangi bir
lezyon icin en uygun FRED X Sistem model boyutunu segmek lizere, dogru ve hassas
damar élctimleri icin tedavi 6ncesi anjiyogramlari inceleyin.

KULLANIM TALIMATLARI
1.

o

Standart anjiyografik uygulamaya gore vaskdler erisim saglayin ve damar ¢apini
dogrulamak amaciyla hedef anevrizmayi ve ana damari belgelendirmek tizere tani
amagcli anjiyogram gergeklestirin.

Standart uygulamaya gore uygun boyutta kilavuz kateter yerlestirin. Hekimin
takdirine bagli olarak, FRED X Sistemi ile birlikte embolizasyon koilleri
kullanilacaksa, koil embolizasyonu igin kullanilacak uygun boyutta bir mikrokateteri
hedef anevrizmaya koaksiyel olarak yerlestirin. FRED X Sistemi, embolizasyon koili
olmadan kullanilacaksa bu adimi dikkate almayin.

Uygun Headway mikrokateteri (2,5 - 3,0 mm ¢apli cihazlar icin Headway 21

ve 3,5 - 5,5 mm ¢apli cihazlar icin Headway 27) anevrizma boynunun veya hedef
konumun en az 15 mm distalinde bir kilavuz tel tizerinden koaksiyel olarak ilerletin.
Kilavuz teli ¢ikarin.

Standart endovaskdler uygulamaya gore, mikrokateterlerden yikamayi stirdiriin.
Ana damarin/anevrizma boynunun boyutuna gére uygun boyutta bir FRED X cihazi
segin. Not: FRED X Sistemi implanti, ana damarin ¢apina genisledikce kisalir (en
fazla %60'ina kadar). FRED X Sistemini boyutlandirirken ve yerlestirirken implant
kisalmasini g6z 6ntinde bulundurun.

Steril bariyerde hasar olup olmadigini anlamak icin ambalaji dikkatlice inceleyin.
Aseptik teknik kullanarak poseti soyup acin ve dagitici koili steril alana yerlestirin.
a. iletim teline bagh kalipli kapag, dagtici koilden ayirin. introdiiser, dagitici koilden
cikana kadar, iletim telinin proksimal ucunu gekin. Cihazi biitlintiyle gikarmaya
devam ederken, iletim telini ve introdiseri birlikte tutun.

b. Dagitici koilden ¢ikarildiktan sonra, iletim telini dikkatlice itin ve bir kap salin i¢inde,
FRED X implantini distal introdiiser ucundan 5 mm’ye veya %50’sine kadar (hangisi
once gergeklesirse, implanti ayirmamaya dikkat ederek) sadece kismen agin.

Asagidakileri kontrol edin:

« implant distal isaret es bigimliligi

« implantin distal ucu, dolanma olmadan esit sekilde yer degistirme gosteriyor
« implant, introdiiser boyunca sorunsuz bir sekilde ilerliyor

Uyari: FRED X sistemini TAMAMEN YERLESTIRMEYiN.

c. FRED X implanti ve introdiser kilifi, salin kabi icine yerlestirilmis ve hidrate
edilmis haldeyken, implanti hidrate etmek ve gértinir hava kabarciklarini en
aza indirmek icin FRED X implantini salin icinde nazikce hareket ettirin. FRED X
implantini ve iletim telinin ucunu tamamen introduser igine geri almak igin iletim
telini dikkatlice geri gekin.

Uyari: Herhangi bir kusur gozlenirse DEVAM ETMEYIN; iiniteyi MicroVention, Inc.
firmasina geri génderin.

Cihazin tamamen introdiserin i¢inde oldugunu, iletim teli ucunun bukilmedigini
ve introduser ucunun hasar gérmedigini dogrulayin. Bu kusurlardan herhangi biri
gozlenirse DEVAM ETMEYIN; tiniteyi MicroVention, Inc. firmasina geri génderin.

introduiserin distal ucunu, uyumlu Headway mikrokatetere bagl RHV igine kismen
yerlestirin. RHV kilitleme halkasini sikin. RHVyi steril salinle yikayin ve introdiiserin
proksimal ucundan sivi gikarak, introdiiseri hidrate ettigini dogrulayin.

Uyar: Sisteme yanlislikla hava girmesini énlemek igin dikkatlice FRED X Sisteminin
havasini alin.

RHYV kilitleme halkasini gevsetin ve introduseri, Headway mikrokateter gdbegine
tam olarak gegene kadar ilerletin, ardindan RHV kilitteme halkasini sikin.

Uyar: Sistemin herhangi bir yerinde sikismis hava kabarcigi olmadigini teyit

edin. Dikkat: FRED X Sisteminin mikrokatetere sokulabilmesi igin, introdUserin
mikrokateter gébegiyke uygun sekilde birlesmesi gerekir.

. FRED X Sistemini, introdiiserin icinden mikrokatetere aktarmak icin iletim telini ilerletin.

Uyari: FRED X Sistemini ilerletirken veya geri cekerken iletim teline tork uygulamayin.
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12. iletim telinin proksimal ucu introdiisere girene kadar, iletim telini mikrokateterin
icine ilerletmeye devam edin. RHV kilitleme halkasini gevsetin, introdiseri ¢ikarin
ve bir kenara koyun.

Not: Hekimin takdirine bagl olarak bu noktaya kadar floroskopi kullanilabilir.

Uyari: Agin giig uygulamayin. iletim veya manipiilasyon sirasinda herhangi bir
noktada direngle karsilasilirsa Uniteyi geri cekin ve yeni bir FRED X Sistemi segin.

13. Cihazi, mikrokateter boyunca uca kadar ilerletin. iletim telinin proksimal ucundaki
cihaz cikis isareti RHV’ye yaklasana kadar dikkatlice ilerletin. Bu noktada,
floroskopik goriintileme baslatiimalidir.

14. FRED X Sistem'ni yerlestirme igin konumlandirirken, FRED X Sistemi implantinin
distal radyoopak ug isaretlerini anevrizma boynunun &tesine hizalayarak yeterli
distal ve proksimal cihaz yerlesim bolgeleri saglanmasina olanak taniyin.

Not: Mikrokateter ucunu ana damarin merkezinde tutarken fazla mikrokateter
gevsekligini gidermek icin karsi mikrokateter cekme kuvvetine ek olarak

yeterli iletim teli itme kuvvetini iceren yavas, uygun bir itme/cekme teknigi
uygulanmasi, FRED X sisteminin uygun konuma diizgiin bir sekilde yerlestirimesini
kolaylastiracak ve tam genisleme ile iyi damar yerlesimi saglanacaktir.

Not: Gegerliyse, 3. adimda anevrizmaya yerlestirilen mikrokateterin, koil iletimi igin
hala uygun sekilde konumlandiridigini dogrulayin.

Dikkat: FRED X Sistemini yerlestirmek igin hizli bir mikrokateter geri gekme teknigi
kullanilmasi énerilmez ve cihazin uzamasina ya da yanlis yerlestiriimesine neden
olabilir. 3,5-5,5 mm ¢apindaki cihazlan yerlestirirken iletim teli ucunun pozisyonuna
dikkat edin.

15. FRED X sisteminin konumlandirmasi tatmin edici degilse, tam olarak yerlestiriimemis
olmasi sartiyla implant yeniden yakalanabilir ve konumlandirilabilir. FRED X cihazi,
yerlestirildigi uzunlugun yaklasik %75'ine kadar yeniden yakalanabilir.

Dikkat: Cihaz yeniden yakalanirken direng hissedilirse, yeniden yakalamaya devam
etmeyin. Cihazi kilifindan ¢ikarmak igin mikrokateteri hafifce geri gekin (yeniden
yakalama sinirnni asmadan) ve ardindan yeniden yakalamayi tekrar deneyin.

Dikkat: FRED X Sistemi, li¢ defadan fazla yeniden yerlestirilmemelidir.

16. FRED X sisteminin konumlandirmasi tatmin ediciyse, implantin anevrizma boynu
boyunca yerlesmesine izin vermek igin, mikrokateteri ana damarin merkezi
etrafinda tutun ve gevsekligi en aza indirmek icin gerektigi sekilde mikrokateteri
geri gekerken iletim telini dikkatlice ilerletin. implantin proksimal radyoopak
ug isaretlerinin, yeterli kapsama igin anevrizma boynunun proksimalinde
onerilen konumda (bkz. adim 15) oldugundan emin olun. Not: FRED X Sistemi
genigleyecektir ve agilmamis uzunlugunun %60'ina kadar kisalabilir. Proksimal
ucun serbestge agiimasini saglamak icin mikrokateter distal ug isaretinin implantin
proksimal ucundan yeterince uzaga geri ¢ekildiginden emin olun ve proksimal ucun
acildigini gorsel olarak dogrulayin. Gerektiginde implant igine erisimi stirdiirmeye
yardimei olmak igin, iletim telini ileri dogru itin.

Not: Uygun kapsama saglamak amaciyla, anevrizma boynunun/hedef konumun
her iki tarafinda yeterli implant uzunlugunu korumak tizere implantin radyoopak ug
isaretlerini gérsellestirin ve bunlara bakin.

Uyari: FRED X Sistemini, ana damar iginde uygun sekilde konumlandirimadiysa
ayirmayin.

Uyari: Gegerliyse, cihazin yer degistirmediginden emin olmak igin koil olusturma
islemi sirasinda FRED X Sistemi isareti konumunu gézlemleyin.

3

. iletim telini gikarmadan énce ve gerekirse, mikrokateteri, implante edilen cihazin
distaline konumlandirarak, implante edilen cihazdan erisimi koruyun. lletim telini
cikarin ve atin.

Dikkat: FRED X Sistemi iletim teli, kilavuz tel olarak kullaniimamalidir. FRED X
Sistemine tork uygulamayin. Tork cihazi kullanilmamalidir.

. Yerlestirilen FRED X implantini floroskopi altinda dikkatlice inceleyerek damar
duvarina tamamen yapistigini ve bukdlmedigini dogrulayin. FRED X implanti tam
olarak yapismamissa veya bikilmisse, implanti tamamen agmak igin uygun bir
mikro kilavuz tel ve/veya okllizyon balon kateteri kullanmayi dustintin.

®

19. Gegerliyse, ayrilabilir koiller, 3. adimda sikistirlan mikrokateter kullanilarak
geleneksel yontemlerle anevrizma kesesine iletilebili. FRED X implantin acik ve
uygun sekilde konumlandirimis halde kaldigini dogrulayin.

Not: FRED X implantin yerinden ¢ikmasini 6nlemek igin, hapsedilmis mikrokateter
dikkatlice ¢ikariimaldir.

2

=4

Prosediirii tamamladiktan sonra, ilgili tim aksesuar cihazlari gikarin ve atin.

Dikkat: Diger cihazlarla implante edilen cihazin iginden gegerken, implantin yer
degistirmesini 6nlemek igin FRED X implantin distal ve proksimal isaretlerini
dikkatlice izleyin.

GARANTI KOSULLARI

MicroVention, bu cihazin tasariminda ve Gretiminde makul 6zenin gésterildigini garanti
eder. Bu garanti, her tiirlii pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zimni
garantileri dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere, kanun geregince veya baska
sekilde ifade edilmis, burada agikga belirtimeyen acik ya da zimni tiim garantilerin
yerine geger ve bunlari reddeder. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve
sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediir ve MicroVention’in
kontroll digindaki diger konularla ilgili faktorler, cihazi ve cihaz kullanildiginda

elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention’in bu garanti kapsamindaki
yukimliliigu, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya degistirilmesi ile
siniridir. MicroVention, bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya dolayl olarak
olusan herhangi bir arizi veya netice kabili kayip, hasar veya masraftan sorumlu
olmayacaktir. MicroVention, bu cihazla baglantil olarak baska veya ilave bir yukimlilik
veya sorumluluk Ustlenmez ya da baska herhangi bir kiginin Ustlenmesine izin vermez.

MicroVention, yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen
cihazlarla ilgili olarak higbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak,
ticari elveriglilik veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil olmak lizere ancak
bunlarla sinirh olmamak kaydiyla, agik veya zimni higbir garanti vermez. Fiyatlar, teknik
ozellikler ve model bulunabilirligi, 6nceden bildirim yapilmaksizin degistirilebilir.

© Telif Hakki 2025 MicroVention, Inc. Tum haklan sakhidir.

>X; MicroVention, Inc. firmasinin ticari markasidir.

MicroVention™, FRED™ ve Headway ™, Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargi
bélgelerinde MicroVention, Inc. firmasinin tescilli ticari markalaridir.

Tum Gglnct taraf trinler, ticari markalar™ veya tescilli® ticari markalar olup,
ilgili sahiplerinin miilkiyetinde kalir.

KLINIK FAYDA

FRED cihazlar, intrakraniyal anevrizmalarin embolizasyonunun yani sira embolik
koillerle birlikte kullanildiginda diger nérovaskiiler lezyonlarin tedavisi igin tasarlanmistir.
Embolizasyon, intrakraniyal nérovaskiiler anevrizmalarin okliizyonu ile sonuglanir.

KULLANICIYA EK BILDIRIM

. Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye devletin yetkili makamina
bildirilmelidir

. Cihazin Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Avrupa Tibbi Cihazlar
Veritabani (EUDAMED) faaliyete gegtikten sonra Avrupa tibbi cihazlar veritabaninda
erisilebilir olacaktir (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP, genel
kullanima agik EUDAMED web sitesindeki Temel UDI-DI ile baglantili olacaktir.

. Cihazi, hastane politikasina ve biyotehlikeli atiklarla ilgili yerel yonetmeliklere
uygun sekilde bertaraf edin.

. Ambalajda bir hasta implant karti vardir. Bu kart doldurulmali ve hastaya verilmelidir.

. Kalici implant. Hekimin takdirine bagli olarak takip gerekir.

. Elektronik kullanim talimatlari (elFU), MicroVention web sitesinde mevcuttur:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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bvneapcku
FRED™ X™ Cucmema

WHcmpykyuu 3a ynompe6a

OIMNCAHUE HA U3AEJTUETO

Cucremata FRED X BkntoyBa:

+  CamopaswwwpsABallL ce CTeHT OT HUTVUHON C eANHUYHA TeNeHa onieTka,
3aTBOpeHa KNneTbYHa CTPyKTypa 1 MOBBLPXHOCTHa 06paboTka.

+  WHTerpupaHa ABycnoliHa KOHCTPYKLVS, MpejHasHaveHa Aa ce CbcpejoToyasa
OCHOBHO BbpXY LKIiKaTa Ha aHeBpU3Ma.

+  PEHTreHOKOHTPACTHV MapKepu B NPOKCUMAZHVIA U ANCTaNHUA Kpaii, KakTo
W NpenieTeHy CnpanHyi Mapkepu, oYepTaBally BbTpellHaTa paboTHa
AB/KVHA Ha CTeHTa, 3a Aa ce ocurypu Gpnyopockorncka BUAUMOCT.

* 7 pasnnyHun AnameTbpa Ha UMMNaHTuTe, Bapupawuy ot 2,5 Ao 5,5 mm,
Y PasnNYHM AbIKUHW Ha UMMNNaHTUTe, Bapupawm ot 13 4o 45 mm.

*  Wmnnantute FRED X ¢ gnameTtsbp 2,5 - 3,0 mm ca CbBMeCTUMU C
MUKpokaTeTbpa Headway™ 21. imnnaHTuTe oT cuctemata FRED X ¢ anameTsbp
3.5 - 5.5 mm ca CbBMeCTMMM C MUKpoKaTeTbpa Headway 27.

CbAbPXXAHUE
* Cuctemata FRED X e cTepu/iHO onakoBaHa KaTo eAvHUYeH KOMMIeKT
C VIMNNaHT, MHTPOAOCEPHa 06BMBKa 11 OTAENSLL, Ce BOAAY 3a MoCTaBsiHe.

TNMPEAHA3HAYEHUE/ITOKA3AHUA
+  Cucremata FRED X e npegHasHaueHa 3a eHa0BackynapHa eM6on3aums
Ha UHTpakpaHuaaH HeBPOBaCKy/lapHN aHeEBPU3MU.

+ Cucremata FRED X MOXe Ja ce U3M0/13Ba 11 C eMEOINYHY CrIMPany 3a NedeHne
Ha UHTpakpaHuaaH HeBpOBacCKyapHU nes3nn.

MPOTUBOIOKA3AHUA

+  TauneHTV C N3BeCTHa CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM HUKEN-TUTaH

+  TaumneHTU, Npu KOWTO aHr1orpagusTa e nokasana HenoAXoAALLa aHaTOMUS,
KOATO He NM03B0/NABa NPeM1HaBaHeTo UK pasrpbLiaHeTo Ha cuctemata FRED X

+ TMauveHT, Npu KOroTo ca NPOTUBOMOKa3aHN aHTUKoarynaHTHa,
AHTUTPOMGOLWMTHA Tepanus UM TPOMBOUTUYHM IeKapCTBEHU CpeAcTBa

Bb3MOXXHN YCII0)XKHEHUA

Bb3MOXHWTE YCIOXKHEHVIS BK/IIOYBAT, HO HE Ce OrpaHnyaBar Ao ClejHuTe:

+  KbpBeHe U KpbBOW3NNB, BKIKOUUTENHO BETPEMO3BUHO,
peTponepuToHeanHo UM Ha Apyru Mecta

+ YCNoXHeHVs npu apTepuanHa nyHKUWs, BKIOUUTENHO 60/1Ka, NOKaNHO
KbpBEHE (XeMaToM) UM HapaHsiBaHe Ha apTepusiTa MmN CbCeAHN HepBi

*  MwrpvipaHe Ha usgenveTo

«  [lnctanHa embonmsaumsa

+ [naso6onne

+  Hemb/iHa oknysys Ha aHeBpy3MaTa

+  HeBponornyHu pascTpoincTBa, BKAKUUTENHO NHCYNT U/WAN CMBPT

«  Mepdopauys unm gucekauys Ha cbaaoBeTe)

+  ®opmupaHe Ha ncesAoaHeBpy3Ma

+  PynTypa unu nepdopauus Ha aHeBpr3mMa

*  TpaH3uTopHa ncxemuyHa ataka (TIA) an ncxeMuyeH MHCynT

+ Basocnasbm

+  OkJ/ly31si Ha KPbBOHOCEH Cbj,

+  CTeHo3a vy TpoM603a Ha KPBbBOHOCEH Cbj

l

BbHLweH
AVameTbp Ha
cTeHTa (OD)

30Ha 3a OTK/IOHsBaHe Ha NoToka
(BbTpeLueH cnoii Ha cTeHTa)

06La AbMKMHA (BBHLUEH C0I Ha CTeHTa)

durypa 2: HomeHknatypa Ha umnaanT FRED X

Wmnnant

30Ha 3a OTK/IOHsABaHe
Ha noToka
JAncTaneH Mapkep Ha MUKpOKaTeTbp

rd

\Mapkep 3a BPbX Ha 0BEXAALNSA A0
uenta Bogay (RO)

YN/ N

Aucranen  CnuvpanHa MpokcmaneH mapkep (4)
mapkep (4) Mapkupatya
HULLKE (2)

durypa 3: HomeHknaTypa Ha mapkepuTe FRED X - YcTpoiicTBa
C BbHLUEH AnameTbp 2.5 - 3.0 mm

Mapkep
33 BPbX WUmnnant
Ha AoBex-
adkients “30Ha 3a OTKNIOHsBaHE
Bogan Ha noToKa

[AvcTaneH Mapkep Ha MUKPOKaTeTbp

Jvictanen CnupanHa MpokcrmaneH mapkep (4)
Mapkep (4) Mapkupalua
HULLKa (2)

durypa 4: HomeHknaTypa Ha mapkepuTe FRED X - ycTpoiicTBa
C BbHLUEH gnameTsp 3,5 - 5,5 mm

Ta6nuua 1: Mogenu n pasmepu Ha cuctema FRED X

BbHLWeEH gnameTbp | O6wa AbmkMHa | Pa6oTHa Ab/MKUHA
WUspenve (mm) (M)
Mapkep 3a
AucTanen MpokcumaneH vaNM3aHe Ha  gosay s, 25 13 go 30 8 0 26
RO mapkep RO mapkep nsAennero nocTaesHe 3,0 13 go 32 9 g0 27
\ 35 13 Ao 40 7 A0 36
e e — S S Cncrema 4,0
"—‘%@ R FRED X 13 go 44 7 10 38
A ; 4,5 15 g0 45 8 10 39
vCTaneH Kpai Ha MHTpoAtocepa
P P P 5,0 15 A0 36 9 40 29
Wrtpoatocep 55 22 50 32 14 10 26
'~ DdopmosaHa P i
JvcneHcbpHa Kanavka
cnvipana Ta6nuua 2: KauectBeHa U KoinyecTseHa MHGopmaumsa
3a MaTepuasia Ha UMnJ1IaHTa
MaTepnan Ha uMmnniaHTa Mpu6nusnTtenHa maca (mg)
= MeTanHu KOMMOHEHTUN HutuHon, TaHTan <49
®dwurypa 1: Hactporika Ha cuctemata FRED X
HewmeTanHu KoMMoHeHTV | agxesws, nonumep | <0,14
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BogaubT 3a goBexzaHe 4o uenta FRED X CbAbpka OMacHO BeL|ecTso.
Ko6anTuT (CAS Ne 7440-48-4) e knacuduLypaH KaTo KaHLeporeHHo,

@ MyTareHHO UM TOKCUYHO 3a PenpoayKTUBHaTa cuctema (CMR)
BeLLECTBO OT kaTeropusi 1A nnu 1B, NAu KaTo BELLLECTBO, paspyLIaBaLLo
eH/OKpVHHaTa cucTema (ED), 1 ce CbAbpXa B KOHLieHTpauus > 0,1%
TErNOBHU eANHNLN.

ﬂPEﬂ.VﬂPE)KﬂEHMﬂ
AAKO MO BpeMe Ha HaBN13aHe UK OTCTPaHsIBaHe Ce yCeTy Heobu4ainHo
CbNPOTUB/EHME, UHTPOAKCEPLT/HANPABNABALLMAT KaTeTbp/MIKPOKATETLP BT
1 cuctemarta FRED X TpsibBa Aja ce n3BagsT kaTo eHo usno. MpunaraHeTo Ha
NpeKoMepHO ycusue Mo Bpeme Ha BbBeX/aHe UV U3TerNisiHe Ha cucTemMara
FRED X MoXe Aa NpuyvHu 3ary6a 1av noBpeja Ha U3jenneTto v KOMNOHeHTUTe
3a jocTaBKaTa My.

+ Cwncremara FRED X Tpsi6Ba Aia ce 13Mon3Ba camo OT iekapu, 06y4YeHn B
cdepara Ha eHAoBaCKyNapHaTa MHTEPBEHLMOHAIHA HEBPOPEHTIEHOOTS,
PEHTreHO/OrVIS, HEBPOXUPYPIS NN VHTEPBEHLIYIOHAIHA HEBPOIOTUS, 3
NeyeHve Ha MHTPAKPaHUANHN aHEBPV3MU UV APYTN CbAOBM N1E3UU.

+  Cucremata FRED X TpsibBa a 6be AoBeeHa [0 LienTa caMmo Ypes NoAxXOAALLMNS
MuKpokaTeTbp Headway - Headway 27 3a cuictemu FRED X ¢ pasmepu 3,5 - 5,5 mm
v Headway 21 3a cuctemu FRED X ¢ pasmepu 2,5 - 3,0 mm.

*  AKO Mo Bpeme Ha /JoBex/laHeTo o Lienta Ha cuctemata FRED X Bb3HUKHe
MHOroKpaTHa GpyKLMSs, MPoBepeTe 4ann MAKPOKaTeTbPLT He e NperbHaT
VN aHaTOMUSITA He @ CUIHO TOPTYO3Ha. YBepeTe ce, Ye MKPOKaTeTbpbT
He e 3arybun kpbriata cu popma. MoacurypeTte 4oCTaTbuyHO CTepUieH
XernapuHU3MpaH pasTeop 3a NpoMuBaHe.

* He npomeHsiiTe no3nuusTa Ha cuctemata FRED X B KpbBOHOCHUS CbA,
KbAETO e NocTaBeHa, 63 Aa CTe U3TerNAN N3AENVETO HambaHO. CrcTemaTa
FRED X TPSIEBA sja 6b/ie n3TerneHa/BMbkHaTa OTHOBO B MUKpOKaTeTbpa U1 a
6b/e pasrbpHaTa OTHOBO Ha eNaHoTO LieNIeBO MACTO, UK Aa Bbje 13BajeHa
Hamb/IHO OT MaLyeHTa.

* He ce onuTgaliTe Aa penosnumnoHupate nmnnaHTa FRED X cnea pasrpbliaHe/
oTAensiHe.

+ besonacHocTTa 1 epeKTUBHOCTTa Ha cucTemata FRED X 3a n3nonssaHe
3ae/lHO C MHTPaBaCKyNapHY MEAVLIMHCKI U3AEANS, PAa3NIVYHK OT Civpanu
3a HeBpOBacKyNapHa eM60NM3aLus, He Ca YCTaHOBEHN.

BHUMAHUE

+  To3u NpoayKT TpsibBa Aa Ce U3M0/I3Ba CaMO OT OMWTHY 1eKapy, KOUTO ca
npemvHany obyyeHvie B chepaTa Ha eHAOBACKyNaPHNTE UHTEPBEHLMN 33
n3nonseaHe Ha cuctemata FRED X. Tosa usaenve ce 13nonsea 3a nepkyTaHHN
HEBPOUHTEPBEHLIMOHANHM 1 NepudepHU Cb/A0BY NPoLieaypy, KakTo e ykazaHo
OT npeAcTaBUTeN Ha MicroVention-Terumo Unv oToprsnpaH AUCTprbyTop Ha
MicroVention.

* Cwncremara FRED X He cbabpxa natekc v PVC matepuanu.

+ Cwncremara FRED X ce AoCTaBs CTepu/iHa 1 e camo 3a eHOKpaTHa ynotpe6a.
/la He ce 13non3Ba NOBTOPHO, A He Ce MOAroTBs 3a MOBTOPHO M3Mo/3BaHe
1 Jia He ce CTepuu3Mpa noBTopHo. MoBTopHaTa yrnoTpe6a, noArotoskata
3a MOBTOPHO W3MO/3BaHE U/ NMOBTOPHATA CTEPUNN3BALIMS MOXE a HapyLlaT
CTPYKTYpHaTa LANI0CT Ha V3enneTo W/vnu Aa AoBeAaT o NoBpeja Ha
V34en1eTo, KOeTO, OT CBOSI CTPaHa, MOXe /a J0Beje A0 HapaHsBaHe,
3a6onsiBaHe UM CMBPT Ha NauveHTa. MoBTopHaTa ynotpeba, noArotoBkarta
3a MOBTOPHO W3MO/3BaHE UV NMOBTOPHATA CTEPUNIN3BALIMS MOXE ChLLO
Aa Cb37asaT pycK OT 3aMbpCcsABaHe Ha U3AENVNETO /UM Aa NPUUNHAT
VHOEKLMS Ha MaLyeHTa Uan KpbCTocaHa MHOEKLWS, BKIKUNTENIHO, HO He
camo, npeHacsiHe Ha MHGeKLMOo3HO(1) 3a6onaBaHe(Us) OT eAViH NauveHT
Ha ipyr. 3aMbPCSBAHETO Ha U3AENETO MOXE Ad AOBEAE A0 HapaHsaBaHUs,
3a60N19BaHNS UIN CMBPT Ha NaLMeHTa.

+  Tpeav ynotpeba BHUMATENHO Or/ie/aliTe CTepuaHaTa OnakoBKa v cucTemara
FRED X, 3a ia ce yBepuTe, Ye He ca MOBPe/AEeH) Mo BpeMe Ha TPaHCMopTUPaHETO.
He n3non3gaiite ¢ npeyyneHy v NoBpeAeHU KOMMOHEHTU, KakTo 1 ako
orlakoBkaTa e 0TBOPeHa W HapyLueHa.

+  BuTe eTuKeTa Ha NpoJyKTa 3a CPOka Ha roAHOCT. He n3nonsgaiiTe cuctemata
FRED X cnep cpoka Ha rogHoCT, MOCOY€eH Ha orakoBKaTa.

+ bbaeTe npeanasnveu, KoraTo Npecuyate pasrbpHaTtaTa/oTAeNneHa cuctema
FRED X ¢ AOMbAHUTENHN U3AeNVs, KaTo BOAAYM, KaTeTpu, MUKpoKaTeTpu nam
6anoHHK KaTeTpy, 3a Aa He HapyLUUTEe reOMeTPUNATA Ha U3/AeNINETO N HErOBOTO
pasnonoxeHve.

NHOOPMALMS 3A MP

HeknnMHUYHITe TecToBe Mokassar, Ue cuctemata FRED X e MR ycioBHa. MaumeHt
C TOBa Usgenne moxe 6e3onacHo Aa 6'bﬂ,e CKaHVpaH B MP cuctema npu chegHnTe
ycnosus:

+  CTaTU4HO MarHuTHO none camo 1,5 Tesla v 3 Tesla

+  MakcviManeH npocTpaHCTBEH rPaAVEHT Ha MarHUTHOTO none
2 500 Gauss/cm (25-T/m)

+  MakcrmanHa oTyeTeHa oT MP cvicTemaTa cpejHa creuyidryHa noreiHata
MOLLHOCT (SAR) 3a Uno Ta10 2 W/kg Npu 15-MUHYTHO ckaHnpaHe (T.e. 3a
€/jHa NyNCoBa CeKBEHLs) B HOPManeH paboTeH pexum

Mpu onpezaeneHuTe ycnoBs Ha CkaHMpaHe, ce o4akea cuctemata FRED X aa gosese
AO MakcMManHo noevLaBaHe Ha Temnepatypata ¢ 2,8 °C npu 1,5-Tesla nau 3,6 °C npu
3-Tesla ciea 15-MHYTHO HENPeKbCHATO CKaHWpPaHe (T.e., 3a eAHa NY/ICoBa CeKBEHLWIS).

MpU HEKMHNYHY TecToBe apTedakThbT B U306PaXEHNETO, MPUUNHEH OT
n3enuneTo, ce NpocT1pa Ha NpubAnsnTenHo 4 mm ot cuctemata FRED X npu
BV3yanv3vipaHe C NycoBa rpajneHT exo cekseHums n MP cuctema 3 Tesla.

MicroVention, Inc. npenopbyBa NaUMeHTLT 4a perncrTprpa cbCroaHuaTa 3a MP,
onuvcaHun B Te3n U3Y, BbB poHaaumsTa MedicAlert unn B apyra nogo6Ha
opraHv3auus. B onakoekaTa e BKKOUEHa KapTa 3a UMM/IaHT Ha NaLueHTa Ha
cuctemata FRED X, kosiTo TpsibBa fja ce NoMbJ/iHY U NpeAoCcTaBy Ha NauyueHTa.

WNH®OPMALNA 3A YNOTPEBA OT KIIMHULNCTU

3a u3nonseaHe Ha crctemata FRED X ca Heo6X0AVMY CneAHMTe akcecoapu:

3abenexka: [pyrv akcecoapu 3a UsnbaHeHue Ha npoueaypata HE ca
BK/IIOYEHM B KOMM/eKkTa. Te TpsibBa Aa ce noAGepaT Bb3 OCHOBA Ha onuTa
W NPeAnoYnTaHnsATa Ha fekaps

HanpasnsiBall, kaTeTbp C NOAXOASLL pa3Mep 3a 13non3saHe C n3bpaHus
MUWKpOKaTeTLpP

MwukpokaTteTbp Headway 27 (n3genvs ¢ gnametsp 3.5 - 5.5 mm)
MukpokaTeTbp Headway 21 (13genus ¢ anameTsp 2,5 - 3,0 mm)
Bogauu, CbBMeCTUMY C MKpOKaTeTbpa

KomnnekT 3a HenpekbCHaTo NpoMUBaHe € pusnonornyen pasrsop/
xenapvHusnpaH Gpr3nonoruyeH pasTeop ¢ KOHTPaCTeH pasTBop
Pa3TBOP Ha KOHTPACTHO BELLLECTBO

BbpTALLa ce xeMocTaTUyHa knana (RHV)

CTepUNHY UHY3NOHHY Pa3TBOPY MO/ HansraHe - MIHY3NOHeH cTaTne

®€MDpaﬂHO apTepuanHo Aesnne, CbBMeCTUMO C HanpasnfBall KaTeTbp
3a nocraesHe

M3genve 3a pemopaneH apTeprianeH AoCTbr, CTEPUIHA UINa, BoAad

OINTAKOBAHE Y CbXPAHEHUE

Cucremata FRED X e nocTaBeHa B 3aLiyTHa N1acTMacoBa AUCNEHCbPHA
cnupana u e onakoBaHa B N/IVK 1 kapToHeHa onakoska. Cuctemara FRED X

1 AViCreHCbpHAaTa CPana Liie 0CTaHaT CTEPUIHI, OCBEH ako OMaKoBKaTa He
€ 0TBOpeHa, NoBPeAeHa UM CPOKBT Ha FOAHOCT He e 13Tekb/l. ChXpaHsiBaiiTe
Ha CyX0 U jaNney OT CIbHYeBa CBET/IIHA MACTO.

CPOK HA FOHOCT

BuTe NPOAyKTOBMS €TVKET 3a CPOKa Ha FOAHOCT Ha n3genneTo. He usnonssaiite
V3/\eNINeTO Clej N3TUYaHe Ha 0603HaUYeHNst CPOK Ha FOAHOCT.

NOATrOTOBKA 3A YNOTPEBA

Moa6op Ha n3genue n cucTema 3a nocrassiHe

MoaxoaaLmsT nog6op Ha cuctemata FRED X e BaxeH 3a 6e3onacHoCTTa Ha
nauveHTUTe. 3a Aa n3bepeTe onTManeH pasmep Ha Mogena Ha cuctemata FRED X 3a
KOHKPETHa /€311, NPoBepeTe aHrviorpamuTe, HanpaseHy Npe/Av MHTepBeHLWATa, 3a Aa
nony4nTe MHGOPMaLVS 3a NPABUNHMITE 1 TOYHITE PasMepyt Ha KPbBOHOCHITE Ch/oBe.

YKA3AHM}1 3A YIIOTPEBA

Cb3paiiTe Cb/I0B A0CTBMN CbINACHO CTaHAapTHaTa NpakTyika 3a aHrnorpapckn

n3cneABaHVA U HanpaseTe AMarHoCTUYHa aHrMorpama, 3a a okymMeHTvpaTe

LiefleBaTa aHeBPY3Ma 1 KPbBOHOCHUAT Cb/l, Ha KOTO Ce Hamupa, 3a Aa

noTBLPAUTE ANameTbpa Ha CbAa.

MocTaBeTe HanpaensBaLL KaTeTbp C NOAXOAALY Pa3Mep CbrnacHo

CTaHAapTHaTa npakTuka. Mo npeLeHka Ha nekaps, ako Lije ce 13nonssat

em6onmsupaLLy cnnpani 3aefHo cbe cuctemata FRED X, nosvumnoHvpaiite

MUKPOKaTETLP C NOAXOAALL pa3mep, KOTO Aa ce 13non3sa 3a eMm6onusaLms

CbLOCHO B LienesaTta aHeBpM3Ma. Ako cuctemata FRED X Lie ce usnonssa 6e3

em6013MpaLLM CNMpanu, UrHopupaiite Tasm cTbka.

KoakcuanHo Hasurupaiite noAxoAsLLma MukpokaTteTsp Headway

(Headway 21 3a nsgenus c gnametsbp 2,5-3,0 mm 1 Headway 27 3a nsgenuns

c Anametbp 3,5-5,5 mm) Haj BoAay Ha noHe 15 mm AncTanHo oT wuiikata

Ha aHeBpU3MaTa UK LieneBoTo MsicTo. OTCTpaHeTe Bojada.

MoaabpxaiiTe NpoMmBaHe Npes MyUKpokaTeTbpa(UTe) CbracHo cTaHAapTHaTa

npakT1Ka 3a eHA0BackyNapHU NpoLieaypu.

M36epeTe n3genvie FRED X ¢ NoAxoAsLL, pa3mep B 3aBUCYMOCT OT pasMepa Ha

KPBBOHOCHUS CbA/LLUniikaTa Ha aHeBpu3MaTa. benexka: IMNNaHTLT Ha cicTemaTta

FRED X ce cbkpaliasa (40 60%), koraTo ce pasLuvpsBa 40 AVaMeTbpa Ha OCHOBHUA

Cb/l. B3emeTe N0/ BHYMaHVie CbKpaLliaBaHeTo Ha Ab/XUHaTa Ha VIMMNaHTUTe npu

onpeaensHeTo Ha pasmepa 1 pasnosiaraHeTo Ha cuctemara FRED X.

BHUMaTenHo npernejaiite onakoBkaTa 3a HapyLLeHWs No cTepuaHaTa

6apviepa. OTieneTe 1 OTBOpeTE MAVKa, KaTo NpunaraTe acenTuyHa TexHKa,

1 nocTaBeTe AMCNEHCbPHAaTa CNvpana B CTEPUAHOTO Mone.

a. OTuynete popmoBaHaTa kanadka, NpukpeneHa KbM Bojaua 3a nocTaesHe,

OT AUCMEHCbPHaTa cnupana. Misabpnaiite NpoKCUManHWs Kpaii Ha Bogada

3a nocTaBsiHe, J0KaTO UHTPOAIOCEPET 3/le3e OT AUCNEeHCbpHaTa cnvpana.

JpbXTe BoAaYa 3a NOCTaBAHE U MHTPOAIOCEpPa 3ae/HO, KaTo NPo/Ab/xaBaTe

/i@ U3BaxzaTe LSNOTO 06eVHEHO 13jenve.

6. Ce, n3BaXaHe OT AUCMEHCbPHaTa CNpana, BHMAaTeNHO HaTUcHeTe Bojaua

3a j0BeX/AaHe /0 LienTa 1 B Kyna ¢ pU31onoruyeH pasteop pasrbHeTe UMMNaHTa

FRED X camo 4acTnyHo - o0 5 mm 1nm 50% (KoeTo HacTbnu Nbpso, KaTo

BHVMaBaTe /ja He OT/eNNTE NMM/IaHTa) - OT AUCTaNHUS BPbX Ha MHTPOAIOCEPa.

MpoBepeTe 3a cNeaHOT

+  PaBHOMEPHOCT Ha ANCTaNHUS MapKep Ha UMMNaHTa

+  [MCTanHWAT Kpaii Ha MMaHTa Nokassa paBHOMEPHO NpUABIKBaHe
6e3 3anauTtaHe

*  VIMNNaHTBT NpemMuHaBa raako Npes MHTpoatocepa
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Npeaynpexaenue: HE PA3TPBLLUANTE HAMB/IHO cuctemata FRED X.

B. Korato umnnanTsT FRED X 1 MHTPOAIOCEPHOTO Ae3nne ca Mo3ULMOHMPaHn
W XUAPaTUPaHX B KynaTa C pU3MO0IorMyeH pasTeop, BHUMATE/IHO pasABixeTe
vmnnaxTa FRED X BbB pu3nonornyHms pasteop, 3a Aa ce xuapatupa n

Aa CBejeTe 0 MUHVIMYM BUAVMITE Bb3/YyLLIHV MexypyeTa. BHMaTenHo
n3TerneTe Hasa/ BOAAYa 3a NocTaBsiHe, 3a Aa U3TeruTe N3LA0 UMNaHTa
FRED X 1 Bbpxa Ha BoAaya 3a nocTaBsHe B UHTpoAtocepa.
Npeaynpexaenue: HE MPOLL/DKABAWTE, ako 3a6enexuTe HAkakbe gedekT.
BbpHete nsgenneto Ha MicroVention, Inc.

YBeperTe ce, Ye U34eNETO Ce HaMUpa V3LAI0 BLTPE B UHTPOAOCEPa, Ye
BbPXbT Ha BOZ@ua 3a NoCTaBsiHe He e MPerbHaT 1 Ye BbPXbT Ha UHTPOAocepa
He e nospegeH. HE MPOABL/IKABAWTE, ako 3a6enexwte gedekT. BbpHete
n3genuneto Ha MicroVention, Inc.

YacTnuHo BbBeAETe AUCTaNHNS Kpaii Ha uHTpoZlocepa B RHY, cBbp3aHa kbM
CbBMECTUM MyKpokaTeTbp Headway. 3aTerHete npbCreHa 3a 610kMpaHe Ha
RHV. Mpomwiite RHV cbe cTepuneH $risnonornyeH pasteop 1 nposepeTe ganv
TEUHOCTTa N3/I113a OT NPOKCUMA/IHIA Kpaii Ha VHTPOAOCepa, KaTo ro Xuapatvipa.
MpepaynpexxaeHue: MNouncrete BHMMaTenHo cuctemata FRED X, 3a aa
n36erHeTe CyyaiiHo BbBeX/aHe Ha Bb3/yX B Hest

. Pa3BuiiTe npbCcTeHa 3a 6n1okupaHe Ha RHV 1 npugsmxeTe nHTpoAtocepa 4o

MBAHOTO My 3alienBaHe C rMaByHaTa Ha MykpokaTeTbpa Headway, cneg koeto
3aTerHeTe NpbCTeHa 3a 61okMpaHe Ha RHV.

MpeaynpexpaeHue: YBepeTe ce, Ye HVKb/AE B CYCTEMATa HMa YNIoBEHU
Bb3/yLLIHV MexypueTa. BHiMaHue: VIHTpoatocepbT TpsibBa Aa 6bAe NpaBUIHO
3aleneH 3a MasyHaTa Ha MUKpOKaTeTbpa, 3a Aa Moxe cuctemata FRED X aa
6b/e BbBe/ieHa B MVKpOKaTeTbpa.

. MpuasnxeTe Bogaya 3a AoBexAaHe A0 LenTa, 3a a NpexsbpavTe cuctemarta

FRED X oT nHTpoAtocepa B MMKpokaTeTbpa.

Mpeaynpexaenue: He BbpTeTe BoAava 3a oBeXAaHe 0 LenTa, 4okato
npuasvxeate nau npruéupate cuctemata FRED X.

. MpogbmkeTe fa NpuABMXKBaTE BOAAYa 3a NOCTaBAHE B MUKPOKAaTeTbpa, 40KaTo

NPOKCUMANHUAT Kpaii Ha BojaYa HaBnese B MHTPOoAtocepa. PasxnabeTe npbCcTeHa
3a 6nokvipaHe Ha RHV, n3BazeTe MHTPOAOCEPA 1 FO OCTaBeTe HacTpaHa.
Benexka: ®1yopockonumsTa Moxe Aa ce U3ron3ea A0 TO3Vi MOMEHT MO npeLjeHka
Ha nekaps.

Mpeaynpexaenue: He npunaraiite npekoMepHo ycuame. AKo Mo Bpeme Ha
NOCTaBAHETO UM MaHWMYNVPAHETO yCeTUTe CbNPOTVBEHIE, U3TerneTe
n3genveTo n nsbepete HoBa crctema FRED X.

. MpocneasBaiite n3genneTo npes MMkpokaTeTbpa 40 Bbpxa. BHiMaTenHo

NpUABVXBaNTE Hanpes, A0KaTO MapkepbT 3a U3/I3aHe Ha U3AeNNeTo Ha
npoKcMManHusa Kpaii Ha Bojiada 3a nocraesiHe ce 4061vxu 4o RHV. B To3u
MOMEHT TPsi6Ba /ja Ce 3arnoyHe Hanpas/isBaHETO Ype3 ¢pyopoCKOnus.

. MosuymoHmpaiite cuctemata FRED X 3a pasrpbLuaHe, KaTo nogpaBHuTe

AVCTaNHNTE PEHTT@HOKOHTPACTHI MapKepy Ha MMaHTa Ha cuctemara
FRED X nokpaii Wwwiikata Ha aHeBpu13maTta, No3BosisiBaiikv afekBaTHN
AVICTaNHV 1 NPOKCUMA/HY 30HM 3a pa3nonaraHe Ha nsjgenuneTo.

Benexka: TexHuKaTa ¢ 6aBHO v NPaBUIHO U3GYTBaHe/U3TErNISHE, N3MbAHABALLA
Ce ¢ JocTaTbyHa C1Na Ha U3ByTBaHe Ha BOAAYa 3a J0BEX/AaHe /0 LienTa, 3ae4H0
CbC cunaTa B NPOTMBOMO/IOXKHA MOCOKA 3a U3Ter/IsHE Ha MUKPOKaTeTbpa 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha U3ILLIHATA X1abaBOCT Ha MKPOKATeTbPa, NOALbPXaikn
CblLUEBPEMEHHO BbPXa Ha MKPOKATeTbpa B LIeHTbPa Ha OCHOBHUA Cb/, Liie
YNIeCHU NPaBUHOTO pasrpbliaHe Ha cuctemata FRED X Ha NpasByiHOTO MACTO,
3a /1a e MOCTVrHe Mb/IHO PasuMpsBaHe U 406pO NpunenBaHe Ha Cb/a.
Benedxxka: Ao e NpunoX1Mo, NpoBepeTe Aann MUKPOKaTeTbPbT, NOCTaBeH

B aHeBPU3MaTa B CThKa 3, BCe OLLe € NPaBuIHO NO3MLMOHPAH 3a NocTaBsAHe
Ha cnvipana.

BHMMaHwMe: /13non3BaHeTO Ha TeXHUKa C 6bP30 N3TerNIsHe Ha MKPOKaTeTbpa
3a pasrpblyaHe Ha cuctemata FRED X He ce npenopbyBa 1 MOXe Ja AoBeje
[0 yAbMKaBaHe Ha N3AeNVeTo UV HeMpPaBUAHOTO My pasrpbliaHe. Korato
rnocTaBsTe yCTPOICTBa C AMaMeTbp 3,5-5,5 mm, BHMMaBaiiTe 3a no3uuusTa

Ha BbpXa Ha Bojaya 3a JoBex/aHe 0 Lenta.

. AKO NO3VILMOHMPaHeTo Ha cuctemata FRED X He e 330BONVTE/NHO, UMMNaHTLT

MOXe /ja Ce 3aXBaHe OTHOBO U1 /ia Ce MO3MLIMOHIPA, aKo He € HaMb/IHO
pasrbHart. Vizgenveto FRED X moxe ga ce 3axBaHe NOBTOPHO /0 0kos1o 75% oT
pasrbpHaTaTa My Ab/IXWHA.

BHMMaHMe: AKO NMpu MOBTOPHO 3aXBaLLiaHe Ha U3AENNETO Ce YCeTU CbPOTVBNEHME,
He NPoAb/kaBaliTe 3aXBaLLAHETO. M3TerneTe leko MKPOKaTeTbpa, 3a Aa 13saaute
V3/|eneTo ot Ae3uneTo (6e3 Aa NpesyiLLaBaTe OrpaHUYEHNETO 3a MOBTOPHO
3axBalLaHe), 1 C1e/ ToBa OMvTaiiTe OTHOBO Aa ro 3axBaHeTe.

BHuMaHme: Cuctemata FRED X He TpsibBa ja ce pasrpblia OTHOBO NoBeye OT
TPY MBTU.

. AKO NMO31LNMOHMPaHeTO Ha cuctemata FRED X e 3a40B0/IUTE/HO, BHVMATE/IHO

NpyABMXETe Bojaqa 3a oBeX/aHe A0 LieNTa, Kato Npu Hyx/aa usternete
MUKpOKaTeTbPa, 38 /la HamannTe X1abaBocTTa My, KaTo ro NpugbpXaTe 0Koo
LieHTbPa Ha OCHOBHUS KPbBOHOCEH Cb/l, 3a /13 MOXE UMMNIaHTLT Aia Ce pasrbpHe
npes WyiikaTa Ha aHeBpu3MaTa. YBepeTe ce, Ue PeHTreHOKOHTPaCTHWTE Mapkepu
Ha NPOKCUMaHUA Kpaii Ha UMMaHTa Ca B NpenopbyvTenHaTa nosuLys (BuxTe
cTbrika 15), MPOKCVMaHO CNPsiMO LUKiiKaTa Ha aHeBpY3MaTa, 3a a ce ocurypu
afiekBaTHO nokpuTue. Benexka: Cuctemara FRED X e ce pasLumnpu 1 Moxe Aa ce
CKbCU 10 60% OT Ab/KNHATA CV B HEPa3rbHATO CbCTOsIHIE. BusyanHo nposepeTe
OTBaPSIHETO Ha MPOKCVMANHIIA KPaii, KaTo ce yBepuTe, Ye MapkepbT Ha ANCTaNHUS
BPBX Ha MUKPOKATETBLPA € V3TerieH Hasag, A0CTaTbUHO Aaney oT MPOKCUMaNHIS
Kpaii Ha UMMNaHTa, 3a Aa MOXe NPOKCUMAJIHVAT Kpaii Aa ce pa3TBOPY CBOGOAHO.
V36yTaiiTe BojaYa 3a nocTaBsiHe Hanpey, 3a Aa NoArnomara ocurypsiBaHeTo Ha
A0CTbMNa B IMNNAHTa, ako @ HE0BXOAVIMO.

Benexka: Busyanusupaiite v ciejjete peHTreHOKOHTPaCTHUTE MapKepu B
KpauLaTa Ha UMMNaxTa, 3a Jja ce OCUTypy 0CTaTbuHa Ab/XVHA Ha UMNNaHTa
OT BCAKa CTPaHa Ha LwuiikaTa Ha aHeBpu3Mara/Lienesara n0kauus, 3a Aa ce
0CUrypu NOAXOASALLO NOKPUTHE.

MpeaynpexaeHue: He otgensiite cuctemata FRED X, ako TS He e npaBUIHO
MO3MLIMOHMPaHa B KPbBOHOCHUS Cb, B KOWTO € NocTaBeHa.
MpeaynpexaeHue: AKO e NPUIOKMMO, ClejeTe No3nLMsATa Ha Mapkepa Ha
cuctemata FRED X no Bpeme Ha npouejypaTa Ha nocTaBsHe Ha cnvpanata, 3a
/ia ce yBepuTe, Ye U3AeNnNeTo He MATpupa.

17. MNpean Aa OTCTPaHMTE BoAaya 3a NOCTaBAHE 1 ako e He0BX0ANMO,
Mo3MLVMOHMpaiiTe MUKPOKATETbPa AMCTANHO CMPSIMO VMMNAHTUPaHOTO
v3genve, 3a ja OCMrypuTe A0CTbMa Npe3 MMMNAaHTUPaHOTO n3aenve.
OTcTpaHeTe 1 U3XBbP/ETe BOAAYa 3a NOCTaBAHE.

BHMmMaHwme: Cuctemata 3a goBexzaHe Ao uenta FRED X He Tps6Ba aa ce
v3nonsea kato Bogay. He BbpTeTe cuctemata FRED X. He Tps6Ba aa ce
V3Mon3Ba BbPTALLO U3jenue.

18. BHVMaTenHo ornegaiite pasrbpHaTtus uMnnaHt FRED X upes giyopockoncka
BU3yaNn3aLyis, 3a Aa NOTBbPAWTE, Ye e HaMb/IHO NPYKPerneH KbM CTeHaTa
Ha KPbBOHOCHVA Cb/ U He e nperbHaT. AKo umnnaHTsT FRED X He e nsuano
pVIKPEeneH Wi e NperbHat, NOMUC/IETe 3a 13M03BaHe Ha NOAXOASLL MKPOBOAAY
Winu 6anoHeH KaTeTbp 3a OK/y3Vis, 3a la Pa3TBOPWTE HAMB/IHO UMM/AHTA.

19. AKO e NPYNoXKMMO, B Caka Ha aHeBpr3mMaTa Morar /a ce NoCTaBAT OTAENALLN
ce Cnpany no KOHBEHLMOHANHY METOAW, KaTo Ce U3Mo/3Ba 3aTBOPeHUAT
MUKpOKaTeTbp OT CTbrKa 3. YBepeTe ce, ye umnnaHTsT FRED X octaBa
MPOXOAVM U1 € NPaBUIHO NO3ULIMOHNPaH.

Benexka: 3aTBOPEHUAT MKPOKATETbP TPSBBa Aa Ce OTCTPaHV BHUMATE/NHO,
3a Aa ce n3berHe pasmecTBaHe Ha nmnnaHTa FRED X.

. Cney, 3aBbpLUBaHe Ha NpoLeypaTa 13BajeTe v U3XBbp/eTe BCUUKM
V3MON3BaHN AOMBAHNTENHN U3AENUS.

BHMMaHMe: BHMaTeNHO HabntoAaBaiiTe ANCTaNHUTE 1 MPOKCUManHUTe
mapkepu Ha umnnadTta FRED X, koraTo ¢ Apyrv n3genvs npemuHasare npes
VIMNNaHTUPaHOTO U3Zenue, 3a Aa u3berHete pasmMecTBaHe Ha VMMNaHTa.

OTKA3 OT FAPAHLLA

MicroVention rapaHTvipa, e npyi NPOEKTMPaHEeTOo 1 MPOM3BOACTBOTO Ha TOBA
V3/ieNvie e NONOXeHa pasymMHa rpuxa. HactosLata rapaHLys 3amMecTsa 1 U3Kk/1ouBa
BCWYKM APYri rapaHLiAv, KOUTO He Ca U3PVUYHO NOCOYEHU B Hesl, He3aBUCUMO Aanu
Ca v3paseHu, U nopas6upalLy ce Mo Crnata Ha 3akoHa U Mo Apyr HauvH,
BK/IOUNTE/IHO, HO He Camo, BCUUKI MOAPasbrpaLLy ce rapaHLyivi 3a NpoAaBaemMocTt
VIV NPUTrOAHOCT 3a OnpezaeneHa Len. PaboTata CbC, CbXpaHEHVETO, MOYNCTBAHETO
 CTePUAM3aALMATA Ha U3AeNUETO, KaKTo 1 GakTopu, CBbP3aHy C NaLyeHTa,
/varHo3ara, le4eHNeTo, XMpypruyeckaTta npoLieAypa v Apyrv Bbnpocu, Kouto

ca 13BbH KOHTponia Ha MicroVention, okasBaT Npsiko BAUSIHVE BbPXY U3AENVeTO 1
pesynTatuTe, NOAYYEHV NPU U3M0N3BaHETO My. 3aab/xeHneTo Ha MicroVention

M0 Ta3y rapaHLVsi € OrpaHUYEHO A0 PEMOHT WM 3aMsiHa Ha TOBa 13aenue Ao
V3TVYaHe Ha Cpoka My Ha roAHoCT. MicroVention HAMa i@ HOCW OTFOBOPHOCT 3@
KaKBUTO 11 Aia 6110 CyHaliHW MV MOCAEABALLY 3ary6u, LWETU NN Pa3XOAW, NPSKO
WM KOCBEHO MPOM3TVYALLY OT U3MON3BaHETO Ha ToBa n3zenvie. MicroVention He
noema, HTO yMbIHOMOLLABA PYro /viLie 4@ NoeMa BMeCTO Hesi KakBaTo 1 Aa e
Apyra v [oMbHMTENHA OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C ToBa u3zenve. MicroVention He
noema HVUKakBa OTrOBOPHOCT MO OTHOLLIEHUE Ha VI3AeVS, N3M0N13BaHU MOBTOPHO,
NOArOTBEHY 3a MOBTOPHO W3M0N3BaHE WV CTEPUI3VPAHI MOBTOPHO, U He AaBa
HUKaKBM rapaHLmm, eKCINLATHI Wv NoAPas6rpaLy ce, BKIKOUMTENHO, HO 63
/@ Ca orpaH1yeHu o, rapaHLvsi 3a NPoAAaBaeMoCT UV NPUrOAHOCT 3@ yroTpe6a no
npeAHasHayeHve Mo OTHOLLIEHVIE Ha TakoBa u3aenue. LiennTe, cneumdrikaumuute u
HaZMYHOCTTa Ha MOAeNMUTE MoA/iexaT Ha NPOMsHa 6e3 13BecTABaHe.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Bcvuky npasa 3anaseHu.

X e Tbproecka Mapka Ha MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ 1 Headway™ ca Tbproscku mapku Ha MicroVention, Inc.,
peructpupanu 8 CALLL v apyru topucankumm.

BCnuky NPOAYKTY Ha TPETU CTPaHW ca TProBCKU Mapku™ van pervctprupaqmn
ThProBcky Mapkn® 1 ocTaBaT COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpUTeXaTenu.

KJIMHWUYHA 0J13A

W3penusaTa FRED ca npejHa3sHayueHy 3a eM60113aLms Ha MHTpakpaHUanHu
aHeBPV3MK, KakTo U1 3a leYeHVie Ha ApYyrv HeBPOBACKyNapHW Ne31K, KoraTo ce
13MoNI3BaT ¢ eM60INYHYU cnvpani. EM6onusaumsTa okiy3upa uHTpakpaHuanHu
HeBPOBaCKyNapHWN aHeBPUIMU.

AOMbJIHUTESIHO N3BECTUE [0 MOTPEBUTESIA

. Bcekun Cepro3eH MHUNAEHT, Bb3HMKHaN BbB BPb3Ka C U3aenveTo, TPRGBG
Aa 6bje cboblLeH Ha NPOV3BOAVTENS U Ha KOMMETeHTHWUS OpraH Ha
Abp>XaBaTa 4Y/eHKa, B KOATO e yCTaHOBeH nOTpE6VITEI'I9T w/wvnn NnauneHTsLT

. Pe3tomeTo Ha 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO AeicTBue (SSCP) 3a nsgenneto
e 6bAe Ha pa3snosioxeHvie B EBponeiickata 6a3a JaHHW 338 MeANLMHCKN
v3genva cnep nyckaHeto Ha EBponerickata 6asa faHHM 3a MEAULMHCKA
n3genuns (EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP
e 6bae cBbp3aHo ¢ 6asoBus UDI-DI B ny6anuHus ye6cainiT Ha EUDAMED.

. MSXBBP}'IETE n3aenneTo B CbOTBETCTBME C NpaBunaTta Ha 60!'IHVILlaTa n
MeCTHWTe pa3nopeA6y 3a 61MONOrMYHO OnacHW OTNaAbLN.

. B onakoBkaTa e BK/OYeHa KapTa 3a uMnaaHTa Ha nauneHTa. Tazun KapTa
TpabBa Aa ce NONBAHW 1 Aa Ce NpejoCTaBMN Ha NauyveHTa.

. MocTosHeH nmnnaHT. Mo npeleHka Ha Iekaps ce Ha3Havasa Npoc/iejaBaHe

. ENeKTpOHHWTE MHCTPYKLWK 3a ynoTpe6a (elFU) ca Ha pasnonoxeHue Ha yebcaiita
Ha MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Hrvatski

SUSTAV FRED™ X™
Upute za upotrebu

OPIS PROIZVODA
Sustav FRED X obuhvacéa sliedece:

*  Samorazvijajuci, jednostruki Zi¢ani pleteni stent od nitinola sa zatvorenim
stanicama, povrsinski obraden.

¢ Integrirana dvoslojna konstrukcija dizajnirana za fokusiranje prvenstveno na vrat
aneurizme.

¢ Radiokontrastne oznake na proksimalnim i distalnim krajevima, kao i isprepletene
spiralne oznacene niti koje oznacavaju unutarnju radnu duljinu stenta kako bi se
osigurala fluoroskopska vidljivost.

e 7 razlicitih promjera implantata u rasponu od 2,5 do 5,5 mm i razli¢itih duljina
implantata u rasponu od 13 do 45 mm.

¢ Implantati FRED X promjera 2,5 - 3,0 mm kompatibilni su s mikrokateterom
Headway™ 21. Implantati FRED X System promjera 3,5 - 5,5 mm kompatibilni
su s mikrokateterom Headway 27.

SADRZAJ
e Sustav FRED X sterilno je pakiran kao jedna jedinica s implantatom, uvodnom
ovojnicom i odvojivom dostavnom Zicom.

NAMJENA / INDIKACIJE
¢ Sustav FRED X namijenjen je za endovaskularnu embolizaciju intrakranijalnih
neurovaskularnih aneurizmi.

¢ Sustav FRED X moZze se upotrebljavati i uz embolizacijske zavojnice za lijecenje
intrakranijalnih neurovaskularnih lezija.

KONTRAINDIKACIJE
¢ Pacijenti s poznatom preosjetljivodéu na leguru nikla i titanija

¢ Pacijenti kod kojih je angiografija pokazala neodgovarajucu anatomiju koja ne
dopusta prolazak ili postavljanje sustava FRED X

¢ Pacijent kod kojeg su kontraindicirani antikoagulantna, antitrombocitna terapija
ili tromboliticki lijekovi

MOGUCE KOMPLIKACIJE
Moguce komplikacije uz ostalo obuhvadaju sliedece:

e krvarenje ili hemoragiju, ukljuCujudi intracerebralno, retroperitonealno ili na
drugim mjestima

¢ komplikacije punkcije arterije, ukljucujuci bol, lokalno krvaranje (hematom)
ili ozljedu arterije ili susjednih Zivaca

¢ pomicanje proizvoda

e distalnu embolizaciju

e glavobolju

* nepotpunu okluziju aneurizme

* neuroloske probleme, ukljuéujuéi mozdani udar i/ili smrt
¢ perforaciju ili disekciju Zila

¢ nastajanje pseudoaneurizmi

¢ rupturu ili perforaciju aneurizme

¢ prolazni ishemijski napad ili ishemijski mozdani udar
¢ vazospazam

e zaceplienje Zila

¢ stenozu ili trombozu Zila

Radiokontrastna
oznaka na
proksimalnom kraju

Radiokontrastna
oznaka na
distalnom kraju

Oznaka
izlaza uredaja

Uvodna
Zica

%@EEE#—MZ
Uvodni instrument za distalni kraj

Uvodni instrument )

_—

Oblikovani

Distribucijska poklopac

zavojnica

l Unutar krvne Zile
Vanijski promjer
stenta
Podruéje preusmijeravanja toka
(unutarniji sloj stenta)

Ukupna duljina (vanjski sloj stenta)

Slika 2: Nomenklatura implantata FRED X

Implantat

Podrucje
preusmjeravanja toka :
Distalna oznaka mikrokatetera

\ Oznaka vrha Zice (radiokontrastna)
za isporuku

%

Distalna Spiralna Proksimalna oznaka (4)
oznaka oznacena
@) nit (2)

Slika 3: Nomenklatura oznaka FRED X za uredaje s vanjskim
promjerom 2,5 - 3,0 mm

Oznaka
vrha zice Implantat
diok
trastna) za Podrucje
isporuku  preusmjeravanja toka

Distalna oznaka mikrokatetera

Distalna Spiralna Proksimalna oznaka (4)
oznaka (4) ~ ©znacena
nit (2)

Slika 4: Nomenklatura oznaka FRED X za uredaje s vanjskim
promjerom 3,5 - 5,5 mm

Tablica 1.: Modeli i dimenzije sustava FRED X

Proizvod | Vanjski promjer (mm) | Ukupna duljina (mm) | Radna duljina (mm)
2,5 13 do 30 8 do 26
3,0 13 do 32 9do 27
3,5 13 do 40 7 do 36
Sustav
FRED X 4,0 13 do 44 7 do 38
4,5 15 do 45 8do 39
5,0 15 do 36 9do 29
55 22 do 32 14 do 26

Tablica 2.: Kvalitativne i kvantitativne informacije
o materijalima implantata

Materijal implantata Priblizna masa (mg)

Metalne komponente Nitinol, tantal <49

Slika 1. Postavljanje sustava FRED X

Nemetalne komponente Ljepilo, polimer <0,14

MicroVention
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Zica za dostavu FRED X sadri opasnu tvar. Kobalt (CAS br. 7440-48-4)
klasificiran je kao kancerogena, mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar
kategorije 1A ili 1B ili kao tvar koja ometa endokrini sustav i prisutan je
u koncentraciji > 0,1 % masenog udjela.

UPOZORENJA

*  Ako se u bilo kojem trenutku tijiekom pristupa ili uklanjanja osjeti neuobicajeni otpor,
uvodnik/vodedi kateter/mikrokateter i sustav FRED X treba ukloniti kao jednu jedinicu.
Primjena prekomijerne sile tijekom isporuke ili dohvacanja sustava FRED X moze
potencijalno rezultirati gubitkom ili o$te¢enjem uredaja i dostavnih komponenti.

* Sustav FRED X smiju upotrebljavati isklju¢ivo lijecnici obuceni za endovaskularnu
intervencijsku neuroradiologiju, radiologiju, neurokirurgiju ili intervencijsku
neurologiju za lijecenje intrakranijalnih aneurizmi ili drugih vaskularnih lezija.

* Sustav FRED X treba uvesti isklju¢ivo koristeci prikladni mikrokateter Headway,
Headway 27 za sustav FRED X veli¢ine 3,5 - 5,5 mm i Headway 21 za sustav
FRED X veli¢ine 2,5 - 3,0 mm.

*  Ako se tijekom uvodenja sustava FRED X viSe puta osjeti otpor, provjerite da
mikrokateter nije savijen ili u iznimno zavojitoj anatomiji. Provjerite ne poprima li
mikrokateter ovalni oblik. Provjerite postoji li odgovarajuca sterilna heparinizirana
otopina za ispiranje.

* Nemojte premjestati FRED X sustav u glavnoj krvnoj Zili bez potpunog povlacenja
uredaja. Sustav FRED X MORA se dohvatiti/ponovno uvesti u mikrokateter i
ponovno postaviti na Zeljeno cilino mjesto ili potpuno ukloniti iz pacijenta.

* Nemojte pokusavati premjestiti implantat FRED X nakon postavljanja/odvajanja.

* Sigurnost i u¢inkovitost sustava FRED X za upotrebu uz druge intravaskularne

medicinske uredaje osim neurovaskularnih embolizacijskih zavojnica nisu utvrdeni.

MJERE OPREZA

*  Ovaj proizvod smiju koristiti isklju€ivo iskusni lijeénici koji su zavrsili obuku za
endovaskularne zahvate uz upotrebu sustava FRED X. Ovaj uredaj se koristi za
perkutane neurointervencijske i periferne vaskularne zahvate prema uputama
predstavnika tvrtke MicroVention-Terumo ili ovlastenog distributera tvrtke MicroVention.

* Sustav FRED X ne sadrzi materijale na bazi lateksa ili PVC-a.

* Sustav FRED X isporucuije se sterilan za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet proizvoda
i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta. Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
uzrokovati kontaminaciju proizvoda i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije,

Sto uz ostalo ukljucuje prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

* Prije upotrebe pazljivo pregledajte sterilno pakiranje i sustav FRED X kako
biste provijerili nisu li o$teceni tijekom isporuke. Nemojte upotrebljavati savijene
ili odtecene komponente, niti u slu¢aju da je pakiranje otvoreno ili osteceno.

* Rok trajanja potrazite na naljepnici proizvoda. Sustav FRED X nemojte koristiti
nakon isteka navedenog roka upotrebe.

* Budite oprezni prilikom prelazenja preko postavljenog/odvojenog sustava FRED X
pomocénim uredajima kao $to su Zice vodilice, kateteri, mikrokateteri ili balonski
kateteri kako ne biste poremetili geometriju i polozaj uredaja.

INFORMACIJE O MAGNETSKOJ REZONANCIJI
Neklinicka ispitivanja pokazala su da je sustav FRED X uvjetno kompatibilan s MR-om.
Pacijent s ovim uredajem mozZe biti sigurno snimljen u MR sustavu pod sliede¢im uvjetima:

* samo staticko magnetsko polje od 1,5 Tesla i 3 Tesla
* maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 2.500 gauss/cm (25 T/m)
* maksimalna prosje¢na specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo

prijavljena za MR sustav od 2 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po impulsnoj
sekvenci) u normalnom nacinu rada

U definiranim uvjetima skeniranja, o¢ekuje se da FRED X sustav dovede do maksimalnog

porasta temperature od 2,8 °C pri 1,5 Tesla ili 3,6 °C pri 3 Tesla nakon 15 minuta
neprekidnog skeniranja (tj. po impulsnoj sekvenci).

Tijekom neklinickog ispitivanja, artefakt na slici uzrokovan uredajem proteze se

priblizno 4 mm od FRED X sustava kada se snima primjenom gradijentne eho impulsne

sekvence i MR sustava od 3 Tesla.

MicroVention, Inc. preporucuje da pacijent registrira uvjete primjene MR-a objavljene
u ovim uputama za uporabu pri organizaciji MedicAlert Foundation ili jednakovrijednoj
organizaciji. U paketu je uklju¢ena kartica implantata FRED X System, koju treba
ispuniti i dostaviti pacijentu.

INFORMACIJE ZA UPOTREBU KLINICARA
Za upotrebu sustava FRED X potrebna je sliedec¢a dodatna oprema:

* Napomena: druga dodatna oprema za izvodenje zahvata NIJE priloZena i potrebno

ju je odabrati na temelju iskustva i preferencija lije¢nika
* vodedi kateter odgovarajuce veli€ine za upotrebu s odabranim mikrokateterom
* mikrokateter Headway 27 (uredaji promjera 3,5 - 5,5 mm)
* mikrokateter Headway 21 (uredaji promjera 2,5 - 3,0 mm)
* Zice vodilice kompatibilne s mikrokateterom

e komplet za kontinuirano ispiranje fizioloskom otopinom/heparinskom fizioloskom
otopinom, kontrastna otopina

* kontrastna otopina

¢ okretni hemostatski ventil

e sterilne otopine za infuziju pod tlakom - stalak za infuziju

¢ femoralna arterijska ovojnica kompatibilna s uvodnim vodec¢im kateterom
e uredaj za pristup femoralnoj arteriji, sterilna igla, Zica vodilica

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Sustav FRED X smjesten je unutar zastitne, plasti¢ne distribucijske zavojnice

i zapakiran u vreéicu i jedini¢nu kutiju. Sustav FRED X i distribucijska zavojnica ostat
e sterilni osim ako je pakiranje otvoreno, osteceno ili je istekao rok valjanosti. Cuvati
na suhom i podalje od sunceve svjetlosti.

ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti potrazite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati
po isteku navedenog roka upotrebe.

PRIPREMA ZA UPOTREBU
Odabir proizvoda i sustava za isporuku

Pravilan odabir sustava FRED X vazan je za sigurnost pacijenta. Kako biste odabrali
optimalnu veli¢inu modela sustava FRED X za bilo koju leziju, pregledajte angiograme
prije lijecenja kako biste dobili to¢na i precizna mjerenja Zila.

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Postignite vaskularni pristup u skladu sa standardnom angiografskom praksom
i izvedite angiografiju da biste dokumentirali ciljnu aneurizmu i nadredenu Zilu radi
potvrde promjera Zile.

2. Postavite vodeci kateter odgovarajuce veli€ine u skladu sa standardnom praksom.
Prema odluci lije¢nika, ako ¢e se uz sustav FRED X koristiti embolizacijske
zavojnice, postavite mikrokateter odgovarajuce velicine koji ¢e se koristiti za
embolizaciju zavojnicom koaksijalno u ciljanu aneurizmu. Ako ée se sustav FRED X
upotrebljavati bez embolizacijskih zavojnica, zanemarite ovaj korak.

3. Koaksijalno navigirajte odgovaraju¢im mikrokateterom Headway (Headway 21 za
uredaje promjera 2,5 — 3,0 mm i Headway 27 za uredaje promjera 3,5 — 5,5 mm)
preko Zice vodilice najmanje 15 mm distalno od vrata aneurizme ili cilinog mjesta.
Uklonite Zicu vodilicu.

4. Zajamcite neprekidno ispiranje kroz mikrokateter u skladu sa standardnom
endovaskularnom praksom.

5. Odaberite FRED X uredaj odgovarajuce veli¢ine prema veli¢ini glavne krvne
zile ili vrata aneurizme. Napomena: implantat sustava FRED X skracuje se
(do 60 %) prilikom Sirenja do promjera glavne krvne Zile. Prilikom odabira veli¢ine
i postavljanja sustava FRED X uzmite u obzir skracivanje implantata.
6. Pazljivo pregledajte pakiranje da biste provjerili nije li oste¢ena sterilna barijera.
Otvorite vrecicu asepti¢nom tehnikom i stavite distribucijsku zavojnicu u sterilno polje.
7. a. Odvojite oblikovani poklopac pri¢vrs¢en na uvodnu Zicu od distribucijske
zavojnice. Povlacite proksimalni kraj uvodne Zice dok uvodni instrument ne
izade iz distribucijske zavojnice. Drzec¢i uvodnu Zicu i uvodni instrument zajedno
nastavite uklanjati cijeli proizvod.

b. Nakon uklanjanja iz distribucijske zavojnice, pazljivo gurnite uvodnu Zicu u
posudu s fizioloSkom otopinom i samo djelomi¢no postavite implantat FRED X do
5 mm ili 50 % (ovisno o tome $to se prvo dogodi, pazeci da ne odvojite implantat)
od distalnog vrha uvodnog instrumenta.

Provijerite sliedece:

* Ujednacenost distalnih oznaka implantata

* Distalni kraj implantata pokazuje ravhomjerno pomicanje bez zapetljavanja
* Implantat prolazi glatko kroz uvodni instrument

Upozorenje: NEMOJTE U POTPUNOSTI PRIMIJENITI sustav FRED X.

c. Uz implantat FRED X i ovojnicu uvodnog instrumenta postavljene i hidrirane

u posudi s fizioloSkom otopinom, pazljivo pomiéite implantat FRED X u fizioloskoj
otopini kako biste hidrirali implantat i smanjili vidljive mjehuri¢e zraka. Pazljivo
povucite uvodnu Zicu kako biste u potpunosti dohvatili implantat FRED X i vrh
uvodne Zice unutar uvodnog instrumenta.

Upozorenje: NEMOJTE NASTAVITI ako primijetite bilo kakav nedostatak i vratite
jedinicu tvrtki MicroVention, Inc.

8. Provijerite je li proizvod u potpunosti u uvodnom instrumentu, nije li vrh uvodne
Zzice savijen i nije li vrh uvodnog instrumenta oste¢en. NEMOJTE NASTAVITI ako
primijetite bilo koji od tih nedostataka i vratite jedinicu tvrtki MicroVention, Inc.

9. Djelomi¢no umetnite distalni kraj uvodnog instrumenta u okretni hemostatski ventil
priklju€en na kompatibilni mikrokateter Headway. Zategnite prsten za blokadu
okretnog hemostatskog ventila. Isperite okretni hemostatski ventil steriinom
fizioloSkom, otopinom i provijerite izlazi li tekucina iz proksimalnog kraja uvodnog
instrumenta i hidrira li uvodni instrument.

Upozorenje: pazljivo procistite sustav FRED X kako biste izbjegli nehoti¢no
uvodenje zraka u sustav.

10. Otpustite prsten za blokadu okretnog hemostatskog ventila i gurajte uvodni
instrument dok se u potpunosti ne poveze s ¢voristem mikrokatetera Headway,
a zatim zategnite prsten za blokadu okretnog hemostatskog ventila.
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Upozorenje: provjerite nema li nigdje u sustavu mjehurié¢a zraka. Oprez: uvodni
instrument mora biti pravilno povezan s ¢voristem mikrokatetera kako bi se
omogudilo uvodenje sustava FRED X u mikrokateter.

. Pomaknite uvodnu Zicu kako biste sustav FRED X prenijeli iz uvodnika u mikrokateter.

Upozorenje: nemojte zakretati uvodnu Zicu tijekom umetanja ili izvlacenja
sustava FRED X.

. Nastavite gurati uvodnu Zicu u mikrokateter dok njezin proksimalni vrh ne ude

u uvodni instrument. Otpustite prsten za blokadu okretnog hemostatskog ventila
te uklonite uvodni instrument i stavite ga sa strane.

Napomena: fluoroskopija se moze koristiti do ovog trenutka prema odluci lije¢nika.
Upozorenje: nemojte primjenjivati nepotrebnu silu. Ako u bilo kojem trenutku

tijekom uvodenja ili rukovanja osjetite otpor, izvucite jedinicu i odaberite novi
sustav FRED X.

. Pratite proizvod kroz mikrokateter do vrha. PaZljivo gurajte dok se oznaka izlaska

proizvoda na proksimalnom kraju uvodne Zice ne priblizi okretnom hemostatskom
ventilu. U tom trenutku treba zapoceti fluoroskopsko navodenije.

Namijestite sustav FRED X za postavljanje tako da poravnate distalne oznake
radiokontrastnog dijela implantata sustava FRED X iza vrata aneurizme, ¢ime
se osiguravaju odgovarajuce distalne i proksimalne zone postavljanja uredaja.

Napomena: polagana, pravilna tehnika guranja/povlacenija, koja podrazumijeva
dovoljnu silu guranja uvodne Zice uz silu povlagenja mikrokatetera u suprotnom
smijeru radi uklanjanja suvisnih labavih dijelova mikrokatetera i zadrzavanje vrha
mikrokatetera u sredistu glavne krvne Zile, olak$at ¢e pravilno postavljanje sustava
FRED X na odgovarajué¢e mjesto radi postizanja potpunog prosirenja i dobre
apozicije Zile.

Napomena: ako je primjenjivo, provjerite je li mikrokateter postavljen u aneurizmu
u 3. koraku i dalje pravilno postavljen za uvodenje zavojnice.

Oprez: koristenje tehnike brzog povlacenja mikrokatetera za postavljanje sustava
FRED X nije preporu¢eno i moze rezultirati izduzivanjem uredaja ili nepravilnim
postavljanjem. Prilikom postavljanja uredaja promjera 3,5-5,5 mm, imajte na umu
polozaj vrha Zice za isporuku.

Ako polozaj sustava FRED X nije zadovoljavajuci, implantat se moze ponovno
dohvatiti i premjestiti ako nije u potpunosti postavljen. Uredaj FRED X moze se
ponovno dohvatiti do priblizno 75 % svoje izvucene duljine.

Oprez: ako se tijekom ponovnog dohvacéanja proizvoda osjeti otpor, nemojte
nastaviti s ponovnim dohvac¢anjem. Malo povucite mikrokateter da biste proizvod
izvukli iz ovojnice (ne prekoradujuci ogranicenje za ponovno dohvacanje), a zatim
pokusajte ponoviti ponovno dohvacanje.

Oprez: sustav FRED X ne smije se ponovno postavljati vi$e od tri puta.

. Ako je polozaj sustava FRED X zadovoljavajuci, pazljivo napredujte s uvodnom

Zicom dok po potrebi povlagite mikrokateter kako biste minimizirali labavost,
odrzavajuéi mikrokateter oko sredista glavne krvne Zile, kako bi se omogudilo
postavljanje implantata preko vrata aneurizme. Provjerite jesu li radionepropusne
oznake na proksimalnom kraju implantata na predlozenom mijestu (pogledajte
15. korak) proksimalno u odnosu na vrat aneurizme radi odgovarajuce
pokrivenosti. Napomena: sustav FRED X prosirit e se i moze se skratiti do 60 %
u odnosu na svoju duljinu kada nije rasporeden. Pregledajte otvor proksimalnog
kraja da biste provijerili je li distalni vrh mikrokatetera povuéen prema natrag,

na dovoljnu udaljenost od proksimalnog kraja implantata, da bi se omogucilo
slobodno otvaranje proksimalnog kraja. Po potrebi gurnite uvodnu Zicu prema
naprijed da biste potpomogli zadrzavanje pristupa unutar implantata.

Napomena: vizualizirajte i pogledajte radionepropusne oznake na kraju
implantata radi zadrzavanja odgovarajuce duljine implantata s obje strane
vrata aneurizme / cilinog mjesta da bi se zajamcila odgovarajuéa pokrivenost.

Upozorenje: nemojte odvajati sustav FRED X ako nije pravilno postavljen u glavnu
krvnu Zilu.

Upozorenje: ako je primjenjivo, pratite poloZaj oznake sustava FRED X tijekom
namatanja kako biste osigurali da se uredaj ne pomakne.

Prije uklanjanja uvodne Zice i po potrebi postavite mikrokateter distalno u odnosu
na implantirani proizvod da biste zadrzali pristup kroz implantirani uredaj. Uklonite
i bacite uvodnu Zicu.

Oprez: dostavna Zica sustava FRED X ne bi se trebala koristiti kao Zica vodilica.
Nemojte zakretati sustav FRED X. Nemojte upotrebljavati proizvod za zakretanje.

Pazljivo pregledajte implantat FRED X pod fluoroskopijom kako biste potvrdili da
je potpuno prislonjen uz stijenku Zile i da nije savijen. Ako implantat FRED X nije
u potpunosti prislonjen ili je savijen, razmislite o koristenju odgovarajuce mikrozice
vodilice i/ili okluzijskog balonskog katetera kako biste potpuno otvorili implantat.

. Ako je primjenjivo, odvojive zavojnice mogu se uvesti u vrecicu aneurizme slijedeci

konvencionalne metode i upotrebom zatvorenog mikrokatetera iz 3. koraka.
Provjerite ostaje li implantat FRED X otvoren i pravilno postavljen.

Napomena: zatvoreni mikrokateter treba pazljivo ukloniti kako bi se izbjeglo
pomicanje implantata FRED X.

Po dovrsetku postupka izvucite i bacite sve primjenjive pomocne proizvode.
Oprez: pazljivo promatrajte distalni i proksimalni marker implantata FRED X
prilikom prolaska kroz implantirani uredaj s drugim uredajima kako biste izbjegli
pomicanje implantata.

1IZJAVA O ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI U POGLEDU JAMSTVA
MicroVention jam¢i da su pri dizajnu i proizvodnji ovog proizvoda poduzete sve
potrebne mjere. Ovo jamstvo zamijenjuje i iskljuéuje sva druga jamstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bez obzira na to je li rije¢ o izri¢itom jamstvu ili jamstvu koje
se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljuujuci, izmedu ostaloga,
sva implicitna jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost za odredenu
svrhu. Rukovanje, skladistenje, CiSéenje i sterilizacija proizvoda te ¢imbenici koji

se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurSke postupke i druga pitanja

izvan nadzora tvrtke MicroVention izravno utje¢u na proizvod i rezultate dobivene
njegovom upotrebom. Obaveza tvrtke MicroVention prema ovom jamstvu ograniéena
je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do isteka roka njegove valjanosti. Tvrtka
MicroVention nije odgovorna ni za kakav slu¢ajni ili posljedi¢ni gubitak, Stetu ili
troskove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe ovog proizvoda. MicroVention ne
preuzima nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom
niti ovlaséuije bilo koju drugu osobu da to ucini. MicroVention ne preuzima nikakvu
odgovornost u pogledu ponovno upotrijebljenih, ponovno obradenih ili ponovno
steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje nikakva jamstva, bilo
izri¢ita ili podrazumijevana, ukljuc¢ujuéi, medu ostalim, jamstva koja se odnose na
trzi$ni potencijal ili prikladnost za njihovu namjenu. Cijene, specifikacije i dostupnost
modela podlozni su promjeni bez prethodne obavijesti.

© Autorsko pravo 2025. MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.

X je zig tvrtke MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ i Headway™ su Zigovi drustva MicroVention, Inc., registrirani
u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim jurisdikcijama.

Svi proizvodi trecih strana su Zigovi™ ili registrirani® Zigovi i pripadaju svojim vlasnicima.

KLINICKE KORISTI

Proizvodi FRED namijenjeni su za embolizaciju intrakranijalnih aneurizmi te lijeenju
drugih neurovaskularnih lezija kada se upotrebljavaju uz embolizacijske zavojnice.
Embolizacija rezultira okluzijom intrakranijalnih neurovaskularnih aneurizmi.

DODATNA OBAVIJEST KORISNIKU

. Sve ozbiline incidente povezane s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste
odnosno prebivaliste

. Sazetak o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti (SSCP) za ovaj uredaj bit ¢e
dostupan u europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima nakon pokretanja
Europske baze podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP ce biti povezan s osnovnim
UDI-DI-jem na javnom web-mjestu baze podataka EUDAMED.

. Zbrinite uredaj u skladu s bolnickim pravilima i lokalnim propisima o bioloski
opasnom otpadu.

. U pakiranju je prilozena kartica implantata za pacijenta. Ovu karticu potrebno
je ispuniti i predati pacijentu.

. Trajni implantat. Daljnje pracenje u skladu s odlukom lije&nika

. Elektronicke upute za uporabu (elFU) dostupne su putem web-mjesta tvrtke
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MicroVention
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Cesky

Systém FRED™ <™
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU
Systém FRED X zahrnuije:

*  Samoexpandujici nitinolovy stent s uzavfenymi burikami a povrchovou Upravou,
s jednim draténym opletem.

¢ Integrovanou dvouvrstvou konstrukci navrzenou tak, aby se zaméfovala predevsim
na kréek aneuryzmatu.

¢ Radiokontrastni znacky na proximalnim a distalnim konci a propletena spirdlova
vldkna vymezuijici vnitini pracovni délku stentu zajituiji skiaskopickou viditelnost.

e 7 rdznych primérd implantatd v rozmezi od 2,5 do 5,5 mm a v riznych délkach
implantatd v rozmezi od 13 do 45 mm.

¢ Implantaty FRED X o priiméru 2,5-3,0 mm jsou kompatibilni s mikrokatétrem
Headway™ 21. Systém FRED X s implantaty o primeéru 3,5-5,5 mm je kompatibilni
s mikrokatétrem Headway 27.

OBSAH
e Systém FRED X je sterilné zabaleny jako jediny kus obsahuijici implantat, zavadéci
plast a odpojitelny zavadéci drat.

URCENY UCEL / INDIKACE
e Systém FRED X je ur¢en k endovaskularni embolizaci intrakranidlnich
neurovaskuldrnich aneuryzmat.

e Systém FRED X miiZe byt také pouzit s embolizaénimi spiralami k 1éEbé
intrakranidlnich neurovaskularnich 1ézi.

KONTRAINDIKACE

e Pacienti se znamou precitlivélosti na slitiny niklu a titanu

* Pacienti, u nichz angiografie prokazala nevhodnou anatomii, kterd neumozriuje
priichod nebo rozvinuti systému FRED X

* Pacient, u kterého jsou kontraindikovany antikoagulacni, protidesti¢kova terapie
nebo trombolytika.

MOZNE KOMPLIKACE
Pfi pouziti mohou nastat napfiklad nasledujici komplikace:
* krvéceni (napfiklad do mozku &i retroperitonea),

¢ komplikace souvisejici s punkci tepny véetné bolesti, lokalniho krvaceni
(hematomu) nebo poranéni tepny &i pfilehlych nervi,

* migrace prostiedku,

¢ distani embolizace,

¢ bolest hlavy,

* nelplné uzavieni aneuryzmatu,

* neurologické deficity véetné mozkové mrtvice &i umrti,
¢ perforace ¢i disekce cév,

* vznik pseudoaneuryzmat,

¢ ruptura nebo perforace aneuryzmatu,

e tranzitorni ischemicka ataka (TIA) nebo ischemicka cévni mozkova pfihoda,
e vazospasmus,

e okluze cévy,

e stendza nebo trombdza cévy.

Distalni Proximaini Znacka
roximalni i sdéci
. i vystoupeni Zavadéci
radiokontrastni rentgenkontrastni prostiedku drat
znacka

\ znacka / x J

%@EEE#—H—#

Zavadé¢ na distalnim konci

Zavadéc v

_—

Tvarovany

Vinuté pouzdro cox
\ uzaveér

Obrazek 1. Nastaveni systému FRED X

l Uvnit¥ cévy

Vn&jsi primér
stentu (OD)

Oblast odklonu toku
(Vnitfni vrstva stentu)

Celkova délka (vnéjsi vrstva stentu)

Obrazek 2: Nomenklatura implantati FRED X

Implantat
— A —
Oblast odklonu toku
A Distalni znacka mikrokatétru
/ x Znacka hrotu zavadéciho dratu (RO)
Distalni  Sroubovicové Proximalni znacka (4)
znacka (4)  znackovaci
vlakno (2)

Obrazek 3: Nomenklatura znaé¢ky FRED X pro prostredky s vné;
primérem 2,5-3,0 mm

Implantat
Znatka plantal
hrotu
zavadéciho
drétu (RO) Oblast odklonu toku

Distélni znacka mikrokatétru

Distalni S;:‘;EZ'VC:;G Proximalni znagka (4)
znacka (4) Vigkno (2)

Obrazek 4: Nomenklatura znacky FRED X pro prostredky s vnéjSim
pramérem 3,5-5,5 mm

Tabulka 1: Modely a rozméry systému FRED X

Prostfedek | Vné&jsi pramér (mm) | Celkova délka (mm) | Pracovni délka (mm)
2,5 13 az 30 8az 26
3,0 13 az32 9az27
3,5 13 az 40 7 az 36
Systém < 2
FRED X 4,0 13 az 44 7 az 38
4,5 15az45 8az39
50 15 az 36 9az29
55 22az32 14 az 26

Tabulka 2: Kvalitativni a kvantitativni informace o materialu implantatu

Material implantatu Priblizna hmotnost (mg)

Kovové soucasti Nitinol, tantal <49

Nekovové soucasti Lepidlo a polymer <0,14
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Zavadéci drat systému FRED X obsahuje nebezpe¢nou latku. Jedna se
o kobalt (6. CAS 7440-48-4), ktery je klasifikovan jako latka karcinogenni,
mutagenni ¢i toxicka pro reprodukci (CMR) kategorie 1A ¢i 1B nebo jako
endokrinni disruptor (ED). V zavadécim dratu je pfitomen v koncentraci
>0,1 % hmotn.

VAROVANI

Pokud pfi zavadéni nebo vyjimani pocitite neobvykly odpor, zavadég, vodici

katétr, mikrokatétr a systém FRED X by mély byt vyjmuty jako jeden celek. Pouziti
nadmérné sily pfi zavadéni nebo vyjimani systému FRED X mizZe potenciélné vést
ke ztraté nebo poskozeni prostfedku a zavadécich komponentd.

Systém FRED X sméji pouzivat pouze Iékafi vyskoleni v endovaskularni intervenéni
neuroradiologii, radiologii, neurochirurgii nebo intervenéni neurologii, a to pouze

k 1é¢bé intrakranidlnich aneuryzmat nebo jinych cévnich lézi.

Systém FRED X by mél byt zavadén pouze prostrednictvim pfislusného
mikrokatétru Headway, konkrétné Headway 27 pro systémy FRED X o velikosti
3,5-5,5 mm a Headway 21 pro systémy FRED X o velikosti 2,5-3,0 mm.

Pokud pfi zavadéni systému FRED X opakované vznika teni, zkontrolujte, zda
mikrokatétr neni zalomeny a zda se nenachazi ve velmi sloZité vinuté anatomii.
Zkontrolujte, zda se mikrokatétr nezplostuje. Zkontrolujte, zda je pritomné
dostate¢né mnozstvi sterilniho heparinizovaného proplachovaciho roztoku.

Nepremistujte systém FRED X v matefské cévé bez tplného vytazeni prostredku.
Nevhodné umistény systém FRED X JE NUTNE zatahnout do mikrokatétru a znovu
jej zavést na pozadované misto, nebo jej zcela vyjmout z pacienta.

Po rozvinuti ¢i odpoutani implantat FRED X nepfemistuijte.

Bezpecnost a funkce systému FRED X pfi pouziti s intravaskularnimi zdravotnickymi
prostredky (s vyjimkou neurovaskuldrnich embolizaénich spirdl) nebyly hodnoceny.

UPOZORNENI

Tento vyrobek sméji pouzivat pouze zkuSeni |ékafi, ktefi absolvovali $koleni

o endovaskularnim pouzivani systému FRED X. Tento prostiedek se pouziva

k perkutannim neurointervenénim a perifernim vaskularnim zékrok&im podle
pokyn(i zéstupce spole¢nosti MicroVention-Terumo nebo distributora povéfeného
spole¢nosti MicroVention.

Systém FRED X neobsahuije latex ani PVC.

Systém FRED X je dodavan sterilni pro jednorazové pouziti. Nesmi byt pouzivan
opakovangé, obnovovan ani opétovné sterilizovan. Opakované pouZiti, obnova nebo
opétovna sterilizace mliZze narusit celistvost prostfedku a zplsobit jeho selhani, coz
miize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Pfi opakovaném pouZiti,
obnové nebo opakované sterilizaci navic hrozi kontaminace prostredku, infekce
pacienta nebo zkiizena infekce, tedy napiiklad pfenos infekénich onemocnéni

z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize vést k poranéni,
onemocnéni nebo umrti pacienta.

Pfed pouzitim dkladné zkontrolujte, zda se sterilni obal a samotny systém FRED X
neposkodily béhem pfepravy. Zalomené nebo poskozené souéasti nepouzivejte,

a pokud se obal oteviel nebo poskodil, vyrobek zlikvidujte.

Dobu pouzitelnosti vyrobku naleznete na jeho $titku. Systém FRED X nepouzivejte
po uplynuti data pouzitelnosti uvedeného na stitku.

P¥i prekracovani zavedeného ¢i odpoutaného systému FRED X pfidavnymi
prostredky, jako jsou vodici draty, katétry, mikrokatétry nebo balénkové katétry,
dbejte zvySené opatrnosti, abyste nenarusili geometrii a umisténi prostredku.

INFORMACE K MR

Neklinické testovani prokézalo, Ze systém FRED X je podminéné pouZzitelny pii MR. Pacienta
s timto prostiedkem Ize bezpecné snimat v systému MR spliiujicim tyto podminky:

pouze statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Ta3 T,
maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2500 gausst/cm (25 T/m),

maximalni systémem MR uddvana primérna specificka mira absorpce (SAR)
celého téla 2 W/kg za 15 minut snimani (tj. za sekvenci impulzd) v normalnim
provoznim rezimu.

Za definovanych podminek skenovani se ocekava, ze systém FRED X zpUsobi po
15 minutach nepfetrzitého skenovani (tj. na sekvenci impulzd) maximalni nardst teploty

02,

8°Cpii1,56 Tnebo 3,6 °Cpii3T

Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny prostfedkem rozprostira
pfiblizné 4 mm od systému FRED X, kdyZ je zobrazen prostiednictvim sekvence
impulzd s gradientnim echem a systémem MR o sile 3 Tesla.

Spole¢nost MicroVention, Inc., doporuéuije, aby si pacient zaregistroval podminky

MR

uvedené v této pfirucce u nadace MedicAlert Foundation nebo jiné obdobné

organizace. Soucasti baleni je karta implantatu pacienta systému FRED X, kterou
je doporuéeno vyplnit a predat pacientovi.

INFORMACE PRO POUZITI KLINICKYM LEKAREM
K pouzivani systému FRED X je nutné nasledujici pfislusenstvi:

poznamka: dodateéné prislusenstvi potfebné k provedeni zakroku NENI sougasti
zasilky a musi byt vybrano podle zkuSenosti a preferenci Iékare,

vodici katétr vhodné velikosti k pouZiti s vybranym mikrokatétrem,
Mikrokatétr Headway 27 (prdmér prostredki 3,5-5,5 mm)

Mikrokatétr Headway 21 (pramér prostredkd 2,5-3,0 mm)
vodici draty kompatibilni s mikrokatétry,

souprava na priibézné proplachovani fyziologickym roztokem/heparinizovanym
fyziologickym roztokem, kontrastni roztok

kontrastni roztok,

oto¢ny hemostaticky ventil,

tlakové sterilni infuzni roztoky a infuzni stojan,

femoralni tepenny plast kompatibilni se zavadécim vodicim katétrem,
prostiedek pro pristup do stehenni tepny, sterilni jehla a vodici drat.

BALENI A SKLADOVANI

Systém FRED X je ulozeny v ochranném plastovém vinutém pouzdru a je zabaleny do
sacku a krabi¢ky. Systém FRED X a vinuté pouzdro zlstanou sterilni, dokud se baleni
neotevre ¢i nepodkodi nebo dokud neuplyne doba pouzitelnosti. Uchovéveijte v suchu
a chrarite pred slune¢nim zarenim.

DOBA POUZITELNOSTI

Dobu pouzitelnosti prostiedku naleznete na $titku produktu. Po uplynuti doby
pouZzitelnosti na $titku dany prostfedek nepouzivejte.

PRIPRAVA K POUZITI

Vybér prostfedku a zavadéciho systému

V zdjmu bezpeénosti pacientd je nutné vybirat vhodnou velikost systému FRED X.
P¥i vybéru optimalni velikosti modelu systému FRED X pro danou l€ézi si prohlédnéte
angiogramy pred léEbou, abyste vychazeli ze spravnych a presnych méreni cév.

POKYNY K POUZITi
1.

o

Béznym angiografickym postupem vytvorte cévni pfistup a pofidte diagnosticky
angiogram zachycuijici cilové aneuryzma a postizenou cévu, aby se ové&fil primér
dané cévy.

Béznym postupem zavedte vodici katétr vhodné velikosti. Pokud podle uvazeni lékare
maji byt spolu se systémem FRED X pouzity emboliza¢ni spiraly, zavedte vhodné velky
mikrokatétr pro embolizaci spirdlami koaxialné do cilového aneuryzmatu. Pokud ma
byt systém FRED X pouzit bez embolizacnich spiral, tento krok vynechte.

Koaxialné naviguijte prislusny mikrokatétr Headway (Headway 21 pro prostiedky
o priméru 2,5-3,0 mm a Headway 27 pro prostiedky o prdméru 3,5-5,5 mm) pres
vodici drat alespor 15 mm distalné od kréku aneuryzmatu nebo cilového mista.
Poté vodici drat vyjméte.

V souladu s bé&Znou endovaskularni praxi zajistujte proplachovani mikrokatétrd.

Podle velikosti matefské cévy/kréku aneuryzmatu vyberte vhodnou velikost
prosttedku FRED X. Poznamka: Implantat systému FRED X se pfi rozpinani
na primér matefské cévy podéné zkrati (aZ o 60 %). Zohlednéte zkracovani
implantatu pfi vybéru velikosti a rozvinovani systému FRED X.

Diikladné zkontrolujte, Ze se obalova sterilni bariéra neposkodila. Aseptickym
postupem rozlepte sacek a vlozte vinuté pouzdro do sterilniho pole.

a. Uvolnéte tvarovany uzavér pfipojeny k zavadécimu dratu z vinutého pouzdra. Tahejte
za proximalni konec zavadéciho dratu, dokud zavadé¢ neopusti vinuté pouzdro.
Uchopte zavadéci drat a zavadéc jako jeden celek a vyjméte zbytek prostiedku.
b. Po vyjmuti prostfedku z vinutého pouzdra opatrné zatlacte na zavadéci drat
a v misce s fyziologickym roztokem implantat FRED X ¢aste¢né rozvirite do
vzddlenosti 5 mm nebo 50 % (podle toho, co nastane dfive — dbejte v§ak, aby
se implantat neodpoutal) od distalniho konce zavadéce.

Zkontrolujte nasleduiici:
* zda je distdlni znacka na implantétu jednotvarna,

* zda se distalni konec implantatu rozviji rovnomérné a neni zapleteny,

* zdaimplantat plynule vychazi ze zavadéce.

Varovani: Systém FRED X NEROZVIJEJTE UPLNE.

c. Ponechte implantat FRED X a zavadéci plast v misce s fyziologickym roztokem
a Setrné s implantatem FRED X pohybuijte ve fyziologickém roztoku, aby se

hydratoval a aby se rozptylily viditelné vzduchové bubliny. Opatrnym tahem za
zavadéci drat implantat FRED X i konec zavadéciho dratu zatdhnéte do zavadéce.

Varovani: Pokud zpozoruijete jakoukoli zavadu, PRERUSTE POSTUP a vadny
prosttedek vratte spole¢nosti MicroVention, Inc.

Zkontrolujte, Ze jste prostfedek do zavadéce zatahli Uplné, Ze se konec
zavadéciho dratu neohnul a Ze se konec zavadéce neposkodil. Pokud néktery

z téchto nedostatki zpozorujete, PRERUSTE POSTUP a vadny prostiedek vratte
spole¢nosti MicroVention, Inc.

Castesné zavedte distalni konec zavadése do ototeného hemostatického ventilu
pripojeného ke kompatibilnimu mikrokatétru Headway. Utahnéte zajistovaci krouzek
ventilu. Proplachnéte ventil sterilnim fyziologickym roztokem a zkontrolujte, zda
tekutina vychazi z proximalniho konce zavadéce, aby se zavadéc¢ hydratoval.
Varovani: Systém FRED X proplachujte opatrné, aby do néj nedopatfenim nevnikl
vzduch.

Povolte zajistovaci krouzek ventilu a zasouvejte zavadéc, dokud se pIné nepropoji
s hrdlem mikrokatétru Headway. Poté zajistovaci krouzek ventilu opét utdhnéte.
Varovani: Zkontrolujte, Ze se v systému nezachytily vzduchové bubliny. Upozornéni:
Zavadé¢ musi byt s hrdlem mikrokatétru spravné propojeny, aby bylo mozné
systém FRED X zavést do mikrokatétru.

MicroVention
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. Zasouvanim zavadéciho dratu systém FRED X preneste ze zavadéce do mikrokatétru.

Varovani: Pfi vysouvani a zasouvani systému FRED X nekrutte zavadécim dratem.

. Pokraduijte v zasouvani zavadéciho dratu do mikrokatétru, dokud proximalni konec

zavéadéciho dratu nevstoupi do zavadéce. Povolte zajistovaci krouzek ventilu,
vyjméte zavadé¢ a odlozte jej stranou.

Poznamka: Skiaskopie mlze byt pouzita az do tohoto bodu dle uvazeni Iékare.
Varovani: NepouZivejte nepfimérenou silu. Pokud béhem zavadéni nebo
manipulace narazite na odpor, dany prostiedek vytdhnéte a vyberte novy
systém FRED X.

. Vedte prostfedek mikrokatétrem az na jeho konec. Opatrné systém zasouvejte,

dokud se znacka vystoupeni prostfedku na proximalnim konci zavadéciho dratu
nepriblizi k ventilu. Od tohoto kroku je jiz nezbytna skiaskopicka kontrola.

. Umistéte systém FRED X pro rozvinuti tak, Ze zarovnéate distaini rentgenkontrastni

koncové znacky implantatu FRED X za kréek aneuryzmatu, coz umozni dostate¢né
distélni a proximalni zény pro umisténi prostredku.

Poznamka: Pomalu a spravné provadéjte techniku tlaceni/tahani, ktera zahrnuje
dostate¢nou silu tlageni zavadéciho dratu, spolu s protichlidnou silou vytahovani
mikrokatétru, aby se odstranil nadmérny provés mikrokatétru a zérover se udrzela
$picka mikrokatétru ve stfedu matefské cévy. Tim se usnadni spravné rozvinuti
systému FRED X na spravném misté, coz umozni jeho pIné rozvinuti a dobrou
prilnavost ke sténé cévy.

Poznamka: Pokud jste do aneuryzmatu ve tretim kroku zaved|i mikrokatétr
k zavedeni embolizaCnich spirdl, zkontrolujte, Ze je stale umistény spravné.

Upozornéni: Pouziti techniky rychlého vytazeni mikrokatétru k rozvinuti systému
FRED X se nedoporucuije, protoze mize vést k prodlouzeni prostfedku nebo
nespravnému rozvinuti. P¥i rozvinovani prostfedku o priméru 3,5-5,5 mm dbejte
na polohu hrotu zavadéciho dratu.

. Pokud poloha systému FRED X neni vyhovuijici a implantat jesté neni piné

rozvinuty, mizete jej opét svinout a pfemistit. Prostfedek FRED X Ize znovu
zachytit az do priblizné 75 % jeho rozvinuté délky.

Upozornéni: Pokud pfi zatahovani rozvinutého prostredku pocitite odpor, nepokracujte
v ném. Mirné vytahnéte mikrokatétr, aby se prostiedek opét ¢astecné rozvinul (aniz
byste prekrocili hranici opétovného svinuti), a poté implantat znovu zkuste svinout.

Upozornéni: Systém FRED X nesmi byt znovu rozvinut vice nez tfikrat.

. Pokud je umisténi systému FRED X vyhovuijici, opatrné zasouvejte zavadéci

dréat a zaroven podle potieby zatahujte mikrokatétr, aby se neprovésil, a udrzujte
mikrokatétr uprostfed postizené cévy, aby se implantat mohl rozvinout podél kréku
aneuryzmatu. Zkontrolujte, Ze se proximalni radiokontrastni koncové znacky

na implantatu nachazeji v doporucené poloze (viz krok 15) proximainé od kréku
aneuryzmatu, aby vydut byla zakryta po celé délce. Poznamka: Systém FRED X
se pfi rozpinani maze zkratit az o 60 % délky pred rozvinutim. Pozorujte rozevieni
proximalniho konce implantatu a pomoci znacky na distalnim konci mikrokatétru
zkontrolujte, Ze je mikrokatétr zatazeny dostate¢né daleko, aby se proximalni
konec implantatu mohl volné rozeviit. Podle potfeby zasouvejte zavadéci drat,
aby se zachoval pfistup k implantatu.

Poznamka: Pomoci rentgenkontrastnich koncovych znacek na implantatu
kontrolujte, Ze implantét pfecniva na obou stranach kréku aneuryzmatu, aby vydut’
byla zakrytd po celé délce.

Varovani: Neodpoutévejte systém FRED X, pokud neni spravné umistén

v matefské cévé.

Varovani: Pokud je to relevantni, béhem postupu navijeni sledujte polohu znacky
systému FRED X, abyste zajistili, ze se prostfedek nepremisti.

. Pred vyjmutim zavadéciho dratu a v pfipadé potfeby mikrokatétr zasurite distainé od

implantovaného prostiedku, aby byl priichodny. Zavadéci drat vyjméte a vyfadte.

Upozornéni: NepouZivejte zavadéci drat systému FRED X jako vodici drat.
Systémem FRED X neotacejte. NepouZivejte torzni prostiedky.

. Na skiaskopickém obrazu dikladné zkontrolujte, Ze rozvinuty implantat FRED X

plné doléha na sténu cévy a neni zalomeny. Pokud implantat FRED X nedoléha
UpIné nebo je zalomeny, mizete k jeho rozevieni pouzit vhodny mikroskopicky
vodici drat nebo okluzni balonkovy katétr.

. Pokud je sou¢asti zakroku pouziti odpojitelnych spirdl, mizete je béznym

zpUsobem zavést do vyduti pomoci paralelniho mikrokatétru ze tetiho kroku.
Zkontrolujte, Ze implantat FRED X z(istal priichozi a spravné umistény.

Poznamka: Paralelni mikrokatétr vyjimejte opatrné, aby se implantat FRED X neuvolnil.
Po dokonéeni postupu vyjméte v§echny pomocné prostredky a zlikvidujte je.

Upozornéni: Pokud implantovanym prostfedkem budete proviékat jiné prostfedky,
pozorné sledujte distlni a proximalni znac¢ky na implantatu FRED X pro pfipad,
Ze by se posunul.

PROHLASENI K ZARUCE

Spole¢nost MicroVention zarucuije, ze navrhu a vyrobé tohoto prostredku byla
vénovana priméfena péce. Tato zdruka nahrazuje a vylucuje vechny ostatni zéruky,
které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz vyjadiené, nebo predpokladané ze zakona
nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli pfedpokladanych zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti pro urcity ucel. Na prostiedek a vysledky dosazené jeho pouzivanim ma
vliv manipulace s prostiedkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, a dalsi faktory
souvisejici s pacientem, diagnézou, Iécbou, chirurgickym zékrokem a dalsimi

aspekty, které spolecnost MicroVention nemtize ovlivnit. Touto zérukou se povinnosti
spole¢nosti MicroVention omezuiji na opravu nebo vyménu prostiedku po dobu
pouzitelnosti. Spole¢nost MicroVention neodpovida za zadné nahodné nebo nasledné
ztréty, Skody &i vydaje, které vzniknou v pfimém nebo nepfimém disledku pouzivani
tohoto prostiedku. Spole¢nost MicroVention v souvislosti s timto prostfedkem
neprejima zadnou dalsi odpovédnost a nepovéfuje zadnou jinou osobu, aby tak
ucinila jejim jménem. Spole¢nost MicroVention nenese odpovédnost za opakované
poutziti, obnovu nebo opakovanou sterilizaci prostfedkd a na takové prostredky
neposkytuje zadné vyslovné ani micky predpokladané zaruky véetné zaruk zpusobilosti
k obvyklému nebo zvlastnimu G&elu. Ceny, technické parametry a dostupnost modeld
se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. V8echna prava vyhrazena.

X je ochranna znamka spole&nosti MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ a Headway™ jsou ochranné znamky spole¢nosti
MicroVention, Inc., registrované ve Spojenych statech americkych a dal$ich jurisdikcich.

Vsechny produkty tretich stran jsou ochranné znamky™ nebo registrované® ochranné
znamky a zUstavaji majetkem pfislusnych vlastnikd.

KLINICKY PRINOS

Prostiedky FRED jsou ur¢eny k embolizaci intrakranidlnich aneuryzmat a pfi pouziti
s embolizanimi spiralami také k 1é¢bé jinych neurovaskularnich I€zi. Embolizace pak
zpUsobi okluzi intrakranidlnich neurovaskularnich aneuryzmat.

DODATECNE UPOZORNENI PRO UZIVATELE

. Veskeré zdvazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského stétu, ve kterém
uzivatel nebo pacient sidli.

. Souhrn udajti o bezpe&nosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostiedku
bude dostupny v Evropské databazi zdravotnickych prostfedki po spusténi
Evropské databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tento SSCP bude dohledatelny podle
zékladniho UDI-DI na vefejnych webovych strankach databdze EUDAMED.

. Prostiedek zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi predpisy a mistnimi nafizenimi
pro biologicky nebezpec¢ny odpad.

. Soucasti baleni je karta pacienta s informacemi o implantatu. Tuto kartu vypliite
a predejte pacientovi.

. Trvaly implantat. Jeho nositel by mél dle uvazeni lékafe podstupovat kontrolni
vysetreni.

. Elektronicky navod k pouZiti (eIFU) je k dispozici na webovych strankach spole¢nosti
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Eesti keel

FRED™ X<™-j siisteem
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS
FRED X-i stisteem hélmab jargmist.
¢ lIsepaisuy, iihe traadiga punutud, suletud rakuga, pinnat6étiusega nitinoolstent.

¢ Integreeritud kahekihiline konstruktsioon, mis on méeldud peamiselt aneurtismi
kaela piirkonnale keskendumiseks.

¢ Rontgenkontrastsed markerid selle proksimaalses ja distaalses otsas ning
omavahel paimitud spiraalsed markerikiud, mis piiritlevad stendi sisemise
to6pikkuse, et tagada fluoroskoopiline nahtavus.

e 7 erinevat implantaadi labim66tu vahemikus 2,5 kuni 5,5 mm ja erinevad
implantaadi pikkused vahemikus 13 kuni 45 mm.

¢ FRED X 2,5-3,0 mm labim66duga implantaadid sobivad kokku Headway™ 21
mikrokateetriga. FRED X-i siisteemi 3,5-5,5 mm labimddduga implantaadid
sobivad kokku Headway 27 mikrokateetriga.

SISU
¢ FRED X-i siisteem on pakendatud steriilselt iihe iiksusena koos implantaadi,
sisestushiilsi ja eraldatava sisestustraadiga.

KAVANDATUD OTSTARVE / NAIDUSTUSED
e FRED X-i siisteem on ette nahtud intrakraniaalsete neurovaskulaarsete
aneuriismide endovaskulaarseks emboliseerimiseks.

¢ FRED X-i siisteemi v6ib kasutada ka koos emboolsete mahistega intrakraniaalsete
neurovaskulaarsete kahjustuste raviks.

VASTUNAIDUSTUSED
e Patsiendid, kellel on teadaolev Ulitundlikkus nikkel-titaanile

¢ Patsiendid, kelle angiograafia naitas sobimatut anatoomiat, mis ei voimalda
FRED X-i stisteemi labipaésu voi paigaldamist

¢ Patsient, kellele antikoagulant-, trombotstilidivastane ravi v6i tromboliitilised
ravimid on vastundidustatud

VOIMALIKUD TUSISTUSED
Véimalikud tiisistused on muu hulgas jargmised.
e \Veritsus vi verejooks, sealhulgas intratserebraalne, retroperitoneaalne voi muu

¢ Arteriaalse punktsiooni tiisistused, sealhulgas valu, paikne veritsus (hematoom)
VOi arteri vOi kdrvalasuvate narvide vigastus

¢ Seadme nihkumine

¢ Distaalne embolisatsioon

e Peavalu

* Mittetéielik aneurlismi oklusioon

e Neuroloogilised puudujégid, sealhulgas insult ja/véi surm
* Veresoon(t)e perforatsioon voi dissektsioon

¢ Pseudoaneurismi moodustumine

*  Aneuriismi rebenemine voi perforatsioon

*  Moo6duv isheemiline atakk (TIA) voi isheemiline insult
¢ Vasospasm

¢ Veresoonte oklusioon

¢ Veresoonte stenoos v&i tromboos

l Anuma sees
Stendi
vélislabimoot
(OD)
Voolu suunamise ala
(sisemine stendikiht)

Kogupikkus (valimine stendi kiht)

Joonis 2. FRED X implantaadi nomenklatuur

Implantaat
— A —
Voolu suunamise ala
A Mikrokateetri distaalne marker
Tarnejuhtme otsa (RO) tahis
Distaalne Spiraalne Proksimaalne marker (4)

marker (4) markeerimislong

@

Joonis 3. FRED X markeri nomenklatuur 2,5-3,0 mm
vélislabim6oduga seadmed

Implantaat

Tarnejut: A

me otsa .
(RO)tahis ~ Voolu suunamise ala

Mikrokateetri distaalne marker

Spiraalne
markeerimislong
@)

Distaalne Proksimaalne marker (4)

marker (4)

Joonis 4. FRED X markerite nomenklatuur 3,5 - 5,5 mm
vélislabim66duga seadmed

Tabel 1. FRED X-i siisteemi mudelid ja md6tmed

Joonis 1. FRED X-i siisteemi seadistamine

Distaalne Proksimaalne Seadme Seade | Valimine labimaot (mm) | K (mm) (mm)
rontgenkontrastne  rontgenkontrastne  véljumismarker  Sisestustraat
marker \ marker / x 2,5 13 kuni 30 8 kuni 26
'§§E§ :g 3,0 13 kuni 32 9 kuni 27
— 35 13 kuni 40 7 kuni 36
Distaalse otsa sisesti FRED X-i

siisteem 4,0 13 kuni 44 7 kuni 38
Sisesti v 4,5 15 kuni 45 8 kuni 39
o 5,0 15 kuni 36 9 kuni 29
Jaotusmahis Valatud kork 5,5 22 kuni 32 14 kuni 26

Tabel 2. Kvalitatiivne ja kvantitatiivne implantaadi materjali teave

Implantaadi materjal Ligikaudne mass (mg)

Metallist komponendid Nitinool, tantaal <49

Mittemetallist komponendid | Liim, poltimeer <0,14

MicroVention

49
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FRED X paigaldustraat sisaldab ohtlikku ainet. Koobalt (CASI nr 7440-48-4) on

reproduktiivtoksiliseks aineks (CMR) v6i endokriinseid haireid pohjustavaks

@ klassifitseeritud 1A voi 1B kategooria kantserogeenseks, mutageenseks voi

aineks (ED) ja seda esineb kontsentratsioonis > 0,1 massiprotsendi.

HOIATUSED

Kui juurdepaasu voi eemaldamise ajal on tunda ebatavalist vastupanu, kaaluge
sisesti/juhtkateetri/mikrokateetri ja FRED X silisteemi eemaldamist tihe tervikuna.
Suisteemi FRED X sisestamise v6i tagasitdmbamise ajal liigse jou kasutamine voib
pohjustada seadme ja tarnimiskomponentide kadumise voi kahjustumise.

Stisteemi FRED X tohivad kasutada ainult endovaskulaarse interventsionaalse
neuroradioloogia, radioloogia, neurokirurgia voi interventsionaalse neuroloogia
alase valjadppega arstid, kes tegelevad intrakraniaalsete aneurtismide véi muude
vaskulaarsete kahjustuste raviga.

FRED X stisteemi tohib tarnida ainult sobiva Headway mikrokateetri kaudu:
Headway 27 FRED X siisteemi suuruste 3,5-5,5 mm puhul ja Headway 21 FRED X
slisteemi suuruste 2,5-3,0 mm puhul.

Kui FRED X stisteemi sisestamise ajal esineb korduvat h6érdumist, siis kontrollige,
et mikrokateeter ei oleks vadndunud ega asuks darmiselt looklevas anatoomias.
Kontrollige, et mikrokateeter ei muutuks ovaalseks. Kontrollige, et oleks olemas
piisav steriilne hepariniseeritud loputuslahus.

Arge paigutage FRED X siisteemi pohiveresoones (imber ilma seadet taielikult
tagasi tombamata. FRED X stisteem PEAB mikrokateetrisse tagasi tommatud

ja soovitud sihtkohta uuesti paigaldatud voi patsiendist taielikult eemaldatud.
Arge iiritage FRED X implantaati parast paigaldamist/eraldamist timber paigutada.
FRED X stisteemi ohutus ja toimivus koos muude intravaskulaarsete

meditsiiniseadmetega peale neurovaskulaarsete embolisatsiooniméhiste ei ole
kindlaks tehtud.

ETTEVAATUSABINOUD

Seda toodet tohivad kasutada ainult kogenud arstid, kes on labinud FRED X siisteemi
kasutamise endovaskulaarse valjadppe. Seda seadet kasutatakse perkutaanseteks
neurointerventsionaalseteks ja perifeersete veresoonte protseduurideks, nagu on
naidatud MicroVention-Terumo esindaja voi MicroVention volitatud turustaja poolt.

FRED X siisteem ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.

FRED X stisteem tarnitakse steriilsena ja on méeldud ainult tihekordseks
kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt, taastéddelge ega resteriliseerige.
Korduskasutamine, taasté6tlemine voi resteriliseerimine voib kahjustada seadme
struktuurset terviklust ja/voi pohjustada seadme rikke, mis omakorda voib
pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma. Korduskasutamine,
taastodtlemine voi resteriliseerimine voib tekitada ka seadme saastumise

riski ja/voi pdhjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist, muu hulgas
nakkushaigusi(t)e tlekandumist Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine
voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v6i surma.

Kontrollige enne kasutamist hoolikalt steriilset pakendit ja FRED X suisteemi,
veendumaks, et kumbki ei ole transpordi ajal kahjustunud. Arge kasutage ega
kdverdunud v6i kahjustunud komponente, samuti siis, kui pakend on avatud

voi kahjustunud.

Kélblikkusaeg on margitud toote etiketile. Arge kasutage FRED X siisteemi parast
margitud kasutamistdhtaega.

Olge ettevaatlik, kui tletate paigaldatud/eraldatud FRED X siisteemi
lisaseadmetega, nagu juhtetraadid, kateetrid, mikrokateetrid voi balloonkateetrid,
et véltida seadme geomeetria ja seadme paigutuse hairimist.

MR-TEAVE

Mittekliinilised testid on naidanud, et FRED X slisteem on MR-tingimustel kasutatav.
Patsienti, kellel on see seade, v6ib ohutult skannida MR-siisteemis jargmistel tingimustel.

Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat véi 3 teslat
Maksimaalne ruumiline gradient magnetvéljal 2,500-gauss/cm (25-T/m)

MR-stisteemi maksimaalne teatatud kogu keha keskmine erineelduvusmaar (SAR)
15-minutilisel skannimisel (st impulsijada kohta) tavalises tooreziimis 2 W/kg

Eespool maaratletud skannimistingimustes peaks FRED X siisteem tekitama
maksimaalse temperatuuritousu 1,5-tesla puhul 2,8 °C v6i 3-tesla puhul 3,6 °C pérast
15-minutilist pidevat skannimist (st impulsijada kohta).

Mittekliinilistes katsetes ulatub seadme pdhjustatud kujutiseartefakt ligikaudu 4 mm
kaugusele FRED X stisteemist, kui seda kuvati gradientkaja impulsijada ja 3-teslase
MR-stisteemi abil.

MicroVention, Inc. soovitab patsiendil registreerida selles kasutusjuhendis
avalikustatud MR-tingimused asutuses MedicAlert Foundation vGi samavéérses
organisatsioonis. Pakendis on kaasas FRED X siisteemi patsiendi implantaadi kaart,
mis tuleb téita ja anda patsiendile.

KLIINIKUS KASUTAMISE TEAVE
Jargmiste tarvikute olemasolu on vajalik FRED X-islisteemi kasutamiseks.

Méarkus. Muud tarvikud protseduuri labiviimiseks El ole kaasas; need tuleb valida
arsti kogemuste ja eelistuste pohjal

Sobiva suurusega juhtkateeter valitud mikrokateetriga kasutamiseks
Headway 27 mikrokateeter (3,5-5,5 mm labimédduga seadmed)

e Headway 21 mikrokateeter (2,5 - 3,0 mm Iabim&6duga seadmed)
* Mikrokateetriga thilduvad juhtetraadid

s Fusioloogilise lahuse/hepariin-fisioloogilise lahuse pideva loputamise komplekt
Kontrastlahus

¢ Kontrastaine lahus

* Poorlev hemostaatiline klapp (RHV)

* Survestatud steriilsed infusioonilahused - tilgajalg

* Reiearteri hiilss, mis thildub sisestuse juhtkateetriga
* Reiearteri juurdepdésuseade, steriilne ndel, juhtetraat

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE

FRED X siisteem on asetatud kaitsvasse plastist jaoturmahisesse ning pakendatud
kotti ja Ghikukarpi. FRED X slisteem ja jaoturméhis jadvad steriilseks, valja arvatud
juhul, kui pakend on avatud, kahjustatud v6i aegumiskuupdev on méddunud. Hoida
kuivas ja eemal péikesevalgusest.

KOLBLIKKUSAEG

Seadme kdlblikkusaeg on mérgitud toote etiketile. Arge kasutage seadet parast
margitud kolblikkusaja [6ppu.

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

Seadme ja sisestusstisteemi valik

FRED X stisteemi asjakohane valik on patsiendi ohutuse seisukohast oluline. Selleks
et valida FRED X slisteemi optimaalne mudelisuurus mis tahes kahjustuse korral,
uurige ravieelset angiogrammi, et leida Giged ja tépsed veresoonte mootmed.

KASUTUSJUHISED

1. Saavutage vaskulaarne juurdepaés vastavalt angiograafia standardpraktikale
ja teostage diagnostiline angiograafia sihtaneurtismi ning pohiveresoone
dokumenteerimiseks, et kinnitada veresoone 1abimaoot.

2. Paigaldage sobiva suurusega jut tavalt tavar i Arsti
aranagemisel, kui stisteemiga FRED X kasutatakse embolisatsioonimahiseid,
asetage sobiva suurusega mikrokateeter, mida kasutatakse
mahisembolisatsiooniks, koaksiaalselt sihtaneuriismi. Kui FRED X ststeemi
kasutatakse ilma embolisatsiooniméhisteta, jatke see samm vahele.

3. Navigeerige koaksiaalselt sobiv Headway mikrokateeter (Headway 21 2,5-3,0 mm
labimdoduga seadmete jaoks ja Headway 27 3,5-5,5 mm seadmete jaoks)
tle juhtetraadi vdhemalt 15 mm kaugemale aneuriismi kaelast voi sihtkohast.
Eemaldage juhtetraat.

4. Sailitage mikrokateetri(te) kaudu loputus vastavalt endovaskulaarsele
tavapraktikale.

5. Valige sobiva suurusega FRED X seade vastavalt pohiveresoone/aneuriismikaela
suurusele. Mérkus. FRED X siisteemi implantaat lliheneb (kuni 60%), kui see
laieneb pdhiveresoone labimédduni. Stisteemi FRED X suuruse maaramisel
ja kasutamisel votke arvesse implantaadi lihenemist.

6. Kontrollige hoolikalt pakendit steriilse barjaari kahjustuste suhtes. Tommake kotike
aseptilisel meetodil lahti ja asetage jaotusméhis steriilsesse vélja.

7. a.Votke sisestustraadi kiilge kinnitatud valatud kork jaotusmahise kdljest lahti.
Tommake sisestustraati proksimaalsest otsast, kuni sisesti valjub jaotusmahisest.
Hoidke sisestustraati ja sisestit koos, jatkates samal ajal kogu seadme eemaldamist.

b. Pérast jaotusméahisest eemaldamist liikake sisestustraati ettevaatlikult edasi
ja paigaldage FRED X implantaat fuisioloogilise lahuse kausis ainult osaliselt kuni
5mm-ni vi 50%-ni (olenevalt sellest, kumb toimub esimesena, olles ettevaatlik,
et implantaat ei eralduks) distaalse sisestaja otsast.

Kontrollige jargmist.

* Implantaadi distaalse markeri Ghtlus

* Implantaadi distaalne ots naitab Uhtlast nihkumist ilma takerdumiseta
* Implantaat liigub sujuvalt labi sisestaja

Hoiatus. ARGE TAIELIKULT KASUTUSELE VOTKE siisteemi FRED X.

c. Kui FRED X implantaat ja sisestushiilss on asetatud fiisioloogilise lahuse kaussi
ning hdreeritud, ligutage FRED X implantaati 6rnalt fiisioloogilises lahuses, et
hudreerida implantaat ja minimeerida ndhtavad Shumullid. Tommake ettevaatlikult
tagasi sisestustraati, et FRED X implantaat ja sisestustraadi ots taielikult
sisestushiilssi tagasi tuua.

Hoiatus. ARGE JATKAKE, kui taheldate mis tahes defekti; tagastage seade
ettevottele MicroVention, Inc.

8. Veenduge, et seade oleks t__’a‘ielikult__sisestis, sisestustraadi ots poleks kdverdunud
ja sisesti ots kahjustunud. ARGE JATKAKE, kui tdheldate mis tahes defekti;
tagastage seade ettevottele MicroVention, Inc.

9. Sisestage sisesti distaalne ots osaliselt péérlevasse hemostaatilisse klappi, mis on
thendatud thilduva Headway mikrokateetriga. Pingutage pdorleva hemostaatilise
Kklapi lukustusrongast. Loputage poorlevat hemostaatilist klappi steriilse
fiisioloogilise lahusega ja kontrollige, kas vedelik valjub sisesti proksimaalsest
otsast, hlidreerides sisestit.

Hoiatus. Tiihjendage FRED X slisteem hoolikalt, et véltida 6hu juhuslikku sattumist
slisteemi.

10. Keerake péorleva hemostaatilise klapi lukustusrongas lahti ja viige sisestit
edasi, kuni see on téielikult kinnitunud mikrokateetri Headway liitmikku, seejarel
pingutage péodrleva hemostaatilise klapi lukustusrongast.
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Hoiatus. Veenduge, et kogus siisteemis ei oleks 6humulle. Ettevaatust! Selleks,
et FRED X stisteemi saaks mikrokateetrisse sisestada, peab sisestaja olema
korralikult kinnitunud mikrokateetri liitmikule.

. Likake sisestustraati edasi, et via FRED X-i slisteem sisestaja seest mikrokateetrisse.

Hoiatus. Susteemi FRED X edasiviimise ega tagasitombamise ajal ei tohi
sisestustraati vaénata.

. Jétkake sisestustraadi edasiliikkamist mikrokateetrisse, kuni sisestustraadi

proksimaalne ots siseneb sisestisse. Lodvendage pddrleva hemostaatilise klapi
lukustusrongast, eemaldage sisesti ja asetage korvale.

Markus. Fluoroskoopiat voib arsti &randgemisel kasutada kuni selle hetkeni.
Hoiatus. Arge rakendage ebavajalikku judu. Kui sisestamise v6i manipuleerimise
kaigus tekib mingil hetkel vastupanu, eemaldage seade ja valige uus FRED X-i siisteem.
Jalgige seadet labi mikrokateetri kuni otsani. Liikake ettevaatlikult edasi, kuni
seadme véljumismarker sisestustraadi proksimaalses otsas |laheneb podrlevale
hemostaatilisele klapile. Sel ajal tuleb alustada fluoroskoopilist vaatlust.

. Paigutage FRED X siisteem paigaldamiseks, joondades FRED X siisteemi implantaadi

distaalsed réntgenkontrastsed otsamarkerid aneuriismi kaelast kaugemale, et tagada
piisavad distaalsed ja proksimaalsed seadme maandumistsoonid.

Markus. Aeglane ja korrektne Itiikkamis-/tdmbamistehnika, mis hdlmab sisestustraadi
piisavat liikkamisjdudu koos mikrokateetri vastassuunalise tagasitombamisjduga,
et eemaldada mikrokateetri liigne 16tk ja hoida samal ajal mikrokateetri otsa
pohiveresoone keskel, hdlbustab FRED X-i slisteemi diget paigaldamist digesse kohta,
et saavutada téielik laienemine ja hea kontakt veresoonega.

Markus. Vajaduse korral kontrollige, kas 3. sammus aneurismi viidud
mikrokateeter on ikka veel digesti paigutatud méahise sisestamiseks.

Ettevaatust! FRED X-i siisteemi paigaldamiseks ei ole soovitatav kasutada
mikrokateetri kiiret véljatdmbamistehnikat, kuna see voib pohjustada seadme
pikenemist voi ebadiget paigaldamist. 3,5-5,5 mm labimddduga seadmete
paigaldamisel arvestage tarnejuhtme otsa asendiga.

Kui FRED X-i slisteemi paigutus ei ole rahuldav, v6ib implantaadi uuesti haarata
ja imber paigutada, kui see ei ole téielikult vélja paigaldatud. FRED X-i seadet v6ib
uuesti haarata kuni ligikaudu 75% ulatuses selle paigaldatud pikkusest.

Ettevaatust! Kui seadme taashaaramise ajal on tunda vastupanu, drge haaramist
jatkake. Tommake mikrokateetrit pisut tagasi, et seade hiilsist vabastada
(Uletamata taashaaramise piiri), ja proovige seejarel uuesti haarata.

Ettevaatust! FRED X-i slisteemi ei tohi taaspaigaldada rohkem kui kolm korda.

Kui FRED X-i sisteemi paigutus on rahuldav, kaaluge sisestustraadi ettevaatlikku
edasiliikumist, tdmmates samal ajal mikrokateetrit vajaduse korral tagasi, et
vahendada I16tku, hoides mikrokateetrit pohiveresoone keskosas, et véimaldada
implantaadi paigaldamist lile aneurlismikaela. Veenduge, et implantaadi
proksimaalsed réntgenkontrastsed otsamarkerid oleksid soovitud asendis

(vt samm 15) aneurtsmikaelast proksimaalsel, et tagada piisav katvus. Markus.
FRED X-i siisteem laieneb ja voib liiheneda kuni 60% vérreldes selle paigaldamata
pikkusega. Kontrollige visuaalselt proksimaalse otsa avanemist, tagades, et
mikrokateetri distaalne otsamarker oleks tdommatud piisavalt kaugele implantaadi
proksimaalsest otsast, et proksimaalne ots saaks vabalt avaneda. Likake
sisestustraati edasi, et aidata vajaduse korral séilitada juurdepéddsu implantaadis.
Markus. Visualiseerige ja vaadake implantaadi réntgenkontrastseid otsamarkereid,
et séilitada implantaadi piisav pikkus mélemal pool aneurtismikaela/sihntkohta
tagamaks sobiv katvus.

Hoiatus. Arge eemaldage FRED X-i siisteemi, kui see ei ole igesti paigutatud
pohiveresoontes.

Hoiatus. Kui kohaldatav, jélgige FRED X-i siisteemi markeri asendit
maéhkimisprotseduuri ajal, et veenduda, et seade ei liguks.

Enne sisestustraadi eemaldamist ja vajaduse korral asetage mikrokateeter
implanteeritud seadmest distaalsele, et séilitada juurdepéés labi implanteeritud
seadme. Eemaldage ja visake sisestustraat ara.

Ettevaatust! FRED X-i siisteemi sisestustraati ei tohi kasutada juhtetraadina.
Arge keerake FRED X-i slisteemi. Diinamomeetrilist seadet ei tohi kasutada.

Hoolikalt kontrollige paigaldatud FRED X-i implantaati fluoroskoopia all, et veenduda,
et see on téielikult kontaktis veresoone seinaga ega ole kéverdunud. Kui FRED X-i
implantaat ei ole taielikult kontaktis vi on kdverdunud, kaaluge sobiva mikrojuhtetraadi
ja/voi oklusiooniballoonkateetri kasutamist, et implantaat taielikult avada.

. Vajaduse korral vib aneurlismikotikesse tavaparastel meetoditel sisestada

eraldatavaid méhiseid, kasutades 3. sammus kasutatud kinnitatud mikrokateetrit.

Kontrollige, et FRED X-i implantaat jaéks avatuks ja oleks Gigesti paigutatud.
Markus. Kinnijaéanud mikrc tuleks et

FRED X-i implantaadi nihkumist.

likult eemaldada, et véltida

. Pérast protseduuri I6petamist eemaldage ja visake dra koik kasutatud lisaseadmed.

Ettevaatust! Jalgige hoolikalt FRED X-i implantaadi distaalseid ja proksimaalseid
markereid, kui ligute teiste seadmetega labi implanteeritud seadme, et vltida
implantaadi nihkumist.

GARANTIIST LAHTIUTLUS

MicroVention garanteerib, et selle seadme véljaté6tamisel ja valmistamisel on
kasutatud moistlikku hoolt. See garantii asendab ja valistab kik muud garantiid, mis
ei ole siinkohal sonaselgelt satestatud, olenemata sellest, kas need on véljendatud voi
tulenevad seadusest voi muul viisil, muu hulgas koik kaudsed garantiid turustatavuse
voi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Seadme kasitsemine, hoiustamine,
puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri
ja muude ettevotte MicroVention kontrolli alt véljas olevate asjaoludega seotud
tegurid mojutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevétte
MicroVention kohustus kédesoleva garantii alusel piirdub selle seadme parandamise
voi asendamisega kuni selle aegumiskuupédeva I6puni. MicroVention ei vastuta mingi
juhusliku ega kaudse kahju eest, mis otseselt voi kaudselt tuleneb selle seadme
kasutamisest. MicroVention ei vota ega volita lihtegi teist isikut votma selle eest mingit
muud voi tdiendavat vastutust voi vastutust seoses selle seadmega. MicroVention

ei vastuta korduskasutatud, taasté6deldud voi resteriliseeritud seadmete eest ega
anna mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas turustatavuse voi
kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise seadmega. Hinnad, tehnilised
andmed ja mudelite saadavus voivad muutuda iima ette teatamata.

© Autoridigus 2025 MicroVention, Inc. K&ik igused kaitstud.

3% on MicroVention, Inc. registreeritud kaubamark.

MicroVention™, FRED™ ja Headway™ on ettevdtte MicroVention, Inc. kaubamérgid,
mis on registreeritud Ameerika Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.

Koik kolmandate osapoolte tooted on kaubamargid™ vai registreeritud® kaubamargid
ja jaévad nende vastavate omanike omandiks.

KLIINILINE KASU

Seadmed FRED on ette néhtud koljusiseste aneuriismide emboliseerimiseks ja muude
neurovaskulaarsete kahjustuste raviks, kui neid kasutatakse koos emboolsete mahistega.
Embolisatsiooni tulemus on koljusiseste neurovaskulaarsete aneuriismide oklusioon.

LISATEADE KASUTAJALE

. Igast seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/véi patsient asub.

. Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on kattesaadav Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis pérast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(EUDAMED) kaivitamist (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP
on seotud EUDAMED-i avalikul veebisaidil oleva p&hi-UDI-DI-ga.

. Kérvaldage seade vastavalt haigla poliitikale ja kohalikele bioohtlike jagtmete
kéitlemise eeskirjadele.

. Patsiendi implantaadikaart on pakendis kaasas. See kaart tuleb téita ja anda
patsiendile.

. Pusiv implantaat. Jarelkontroll on vajalik arsti &ranagemise jérgi.

. Elektrooniline kasutusjuhend (elFU) on kéttesaadav MicroVentioni veebilehe
kaudu: https:/terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Magyar

FRED™ XX™ rendszer
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA
A FRED X rendszer a kovetkez6ket tartalmazza:

o Ontagulé, egyetlen huzalbél font, zart cellds, feliiletkezelt nitinolsztent.

e Egy integrélt, kétrétegl szerkezet, amelyet Ugy terveztek, hogy elsésorban
az aneurizma nyakara 6sszpontositson.

* Sugarfogd jelz6k a proximalis és disztalis végén, valamint egymasba fonédé
spiralis jelzészalak, amelyek a sztent belsé munkahosszat jeldlik ki a fluoroszképos
lathatdsag érdekében.

* 7 kiilénboz6 &tmérdjl implantatum, amelyek mérete 2,5 és 5,5 mm kézétt mozog,
valamint kiilonbéz6 hosszusagu implantdtumok, amelyek 13 és 45 mm kozétt vannak.

e AFRED X 2,5-3,0 mm atméréjli implantatumok kompatibilisek a Headway ™
21 mikrokatéterrel. A FRED X rendszer 3,5-5,5 mm atmérdjii implantatumai
kompatibilisek a Headway 27 mikrokatéterrel.

TARTALOM
¢ AFRED X rendszer sterilen csomagolva, egyetlen egységként tartalmazza
az implantatumot, a bevezet6hiivelyt és a levehet6 behelyezédroétot.

RENDELTETES / JAVALLATOK
¢ AFRED X rendszer intrakranidlis neurovaszkularis aneurizmak endovaszkularis
embolizalasara szolgal.

¢ AFRED X rendszer embolizald spirdlokkal is hasznalhaté az intrakranidlis
neurovaszkuldris elvaltozasok kezelésére.

ELLENJAVALLATOK
*  Anikkel-titannal (nitinollal) szembeni ismert tulérzékenységben szenvedé betegek

¢ Olyan betegek, akiknél az angiografia nem megfelel6 anatémiat mutatott ki, amely
nem teszi lehetévé a FRED X rendszer atvezetését vagy beliltetését

¢ Olyan betegek, akiknél az antikoaguldns, trombocitaaggregécié-gatlo terapia vagy
a trombolitikus gyégyszerek ellenjavalltak

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A lehetséges komplikaciok, szovédmények kozé tartoznak tobbek kozott a kdvetkezdk:

¢ Enyhe vagy sulyos vérzés, beleértve az intracerebralis, retroperitonedlis, illetve
egyéb helyeket is

* Az artérids punkcié szévédményei, beleértve a fajdalmat, a helyi vérzést
(hematoémat), tovabba az artéria vagy a szomszédos idegek sériilésé

* Az eszkdz elvandorlasa

¢ Disztélis embolizécié

* Fejfdjas

* Az aneurizma nem teljes elzarédasa

¢ Neuroldgiai kdrosodésok, beleértve a stroke-ot és/vagy a halalt
e Egy vagy tobb ér perforécidja vagy disszekcidja

»  Alaneurizma kialakulasa

* Az aneurizma megrepedése vagy perforaciéja

e Tranziens iszkémias roham (TIA) vagy iszkémias stroke

¢ Vazospazmus

o Erelzarodas

o Erszlikiilet vagy trombozis

l Egy érben

Sztent kiilsé
atmérdje (OD)

Aramlasterel§ terilet
(Sztent belsé rétege)

Teljes hossz (Sztent kiilsé rétege)

2. dbra: A FRED X implantatum elnevezései

Implantatum
— A —

Aramlasterels teriilet

f—/%

Mikrokatéter disztdlis jelz6

/ x Behelyezédrét végének (sugarfogo) jelzéje

Disztalis
jelzé (4)

Helikalis
jelzészal (2)

Proximalis jelzd (4)

3. abra: A FRED X jelz6 elnevezései, 2,5-3,0 mm kiils6 atmérgji

eszk6zok
Implantatum
Szallitasi
huzalvé " . . .
(uoaions Aramiasterels terilet

Mikrokatéter disztdlis jelz6

Helikalis
jelz6szal (2)

Disztélis Proximalis jelz6 (4)

jelz6 (4)

4. abra: A FRED X jelzé elnevezései, 3,5-5,5 mm kiils6 atmérdjii
eszkozok

1. tablazat: FRED X rendszer modellek és dimenziék

e Eszkéz Eszkoz Kiilsé atméré (mm) Teljes hossz (mm) Munkahossz (mm)
Disztalis Proximalis kimeneti
sugarfogo jelzé sugarfogo jelzé jelz6je Behelyezédrot 2,5 13-30 8-26
/ '/ 3,0 13-32 9-27
Coa s e — — — sl 35 13-40 7-36
V\ FRED X
4,0 13-44 7-38
Disztalis vég bevezetd rendszer
4,5 15-45 8-39
Bevezetd H 5,0 15-36 9-29
PR _—v 55 22-32 14-26
Adagolétekercs Ontdtt kupak
i
A\ 2. tablazat: Kvalitativ és kvantitativ implantatumanyag-informaciok
Az implantatum anyaga Hozzavetéleges tomeg (mg)
N Fémosszetevok Nitinol, tantal <49
1. abra: A FRED X rendszer beallitasa Nem fémes részek Ragaszto, polimer =014
IFU100337 Rev. A 52 MicroVention




&

A FRED X behelyezédrét veszélyes anyagot tartalmaz. A kobalt
(CAS-széam: 7440-48-4) az 1A vagy 1B kategoridba tartozo rakkelts,
mutagén vagy reprodukciéra karos (CMR) anyagként vagy endokrin

KLINIKAI HASZNALATI INFORMACIOK
A FRED X rendszer hasznalatahoz a kdvetkezd tartozékok sziikségesek:
* Megjegyzés: Az eljaras elvégzéséhez sziikséges egyéb tartozékok NINCSENEK

rendszerre karos anyagként (ED) van besorolva, és >0,1% (tomegszézalék)
koncentracioban van jelen.

FIGYELMEZTETESEK

Ha a bevezetés vagy eltavolitas soran barmikor szokatlan ellenallast érez, a
bevezet6t, a vezetdkatétert, a mikrokatétert és a FRED X rendszert egyetlen
egységkeént célszer( eltavolitani. Ha a FRED X rendszer behelyezése vagy
eltavolitasa soran tulzott erét alkalmaznak, az eszkéz és a szallité komponensek
elveszhetnek vagy megsérilhetnek.

A FRED X rendszert csak az endovaszkuldris intervencios neuroradiologiaban,
radiolégiaban, idegsebészetben vagy intervencids neurolégiaban képzett orvosok
hasznalhatjak, intrakranidlis aneurizmak vagy mas érrendszeri elvaltozasok kezelésére.

A FRED X rendszer csak a megfelel6 Headway mikrokatéteren keresztul juttathat6 be:
a 3,5-5,5 mm-es FRED X rendszerhez a Headway 27 mikrokatéter, a 2,5-3,0 mm-es
méretli FRED X rendszerhez pedig a Headway 21 mikrokatéter hasznalando.

Ha a FRED X rendszer behelyezése soran ismételt strlédas tapasztalhato,
ellendrizze, hogy a mikrokatéter nem tort-e meg, vagy nincs-e tulzottan kanyargos
érszakaszban. Ellendrizze, hogy a mikrokatéter nem vett-e fel ovalis alakot.
Ellenérizze, hogy van-e elegendd steril, heparinizalt oblitoldat.

Ne helyezze at a FRED X rendszert a befogadd érbe anélkiil, hogy a késztiléket
teljesen vissza ne huzna. A FRED X rendszert vissza KELL huzni/tjra be kell
buijtatni a mikrokatéterbe, és a kivant célhelyen tijra el kell helyezni, vagy teljesen el
kell tavolitani a betegbdl.

Ne probalja meg athelyezni a FRED X implantatumot a belltetés/levalasztas utan.

A FRED X rendszer biztonsagossagat és teljesitményét a neurovaszkularis
embolizacios spiraloktdl eltérd intravaszkularis orvostechnikai eszkzokkel vald
hasznélatra vonatkoz6an nem dllapitottak meg.

OVINTEZKEDESEK

Ezt a terméket csak olyan tapasztalt orvosok hasznalhatjak, akik endovaszkularis
képzést kaptak a FRED X rendszer haszndlatéra. Ezt az eszkozt perkutan
neurointervencios és periférids vaszkularis eljarasokhoz hasznaljak, ahogyan azt a
MicroVention-Terumo képviselGje vagy a MicroVention hivatalos forgalmazoja jelezte.

A FRED X rendszer nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

A FRED X rendszer steril allapotban kerl forgalomba, és kizarélag egyszeri
hasznélatra szolgal. Ne haszndlja fel djra, ne dolgozza fel Ujbdli hasznélathoz

és ne sterilizélja Gjra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami utdna a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy
halélahoz vezethet. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas

az eszkdz szennyezGdésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a

beteg megfertéz6dését vagy keresztfertézédését okozhatja, beleértve, de nem
kizarolagosan, a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra térténd atvitelét.
Az eszkdz szennyezédése a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez
vagy haldlahoz vezethet.

Hasznalat elétt gondosan ellendrizze a steril csomagolast és a FRED X rendszert,
hogy egyik sem sériilt-e meg a szallitas soran. Ne hasznaljon elgorbiilt, megtort
vagy sérllt alkatrészeket, illetve ne hasznalja fel, ha a csomagolds sériilt vagy
korabban felbontottak.

A felhasznalhatdsagi id6t lasd a termék cimkéjén. Ne haszndlja a FRED X rendszert
a cimkén feltiintetett felnasznalhatosagi idén tul.

Legyen 6vatos, amikor a mar elhelyezett/levalasztott FRED X rendszert kiegészité
eszkodzokkel keresztezi, mint példaul vezetdrétok, katéterek, mikrokatéterek vagy
ballonkatéterek, nehogy deformalja vagy kimozditsa a helyérdl az eszkozt.

MR INFORMACIO A

A nem Klinikai tesztek kimutattak, hogy a FRED X rendszer MR-feltételes. Az ezzel a
késziilékkel rendelkez6 beteg biztonsagosan vizsgédlhaté MR-rendszerben a kovetkezé
feltételek mellett:

Kizarolag 1,5 tesla és 3 tesla erésség statikus magneses mezé
Maximum 2,500 gauss/cm (25 T/m) térbeli gradiens(i magneses mezé

Az MR-rendszer dltal jelentett maximdlis, egész testre &tlagolt fajlagos
abszorpcios rata (SAR) 2 W/kg, 15 perces szkennelési id6 alatt (azaz
pulzusszekvencianként) normal tizemmaodban

A meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a FRED X rendszer varhatéan 1,5 tesla
esetében 2,8 °C-os, 3 tesla esetében pedig 3,6 °C-os maximalis hémérséklet-
emelkedést produkal 15 perces folyamatos vizsgdlat utan (azaz pulzussorozatonként).

A nem klinikai tesztek sordn az eszkéz altal okozott képi mitermék koriilbelll 4 mm-re
terjed ki a FRED X rendszertdl, amikor gradiens echo pulzussorozattal és 3 tesla
erésségli MR-rendszerrel késziilt a felvétel.

A MicroVention, Inc. azt javasolja, hogy a beteg regisztraltassa a jelen haszndlati
utmutatéban (IFU) kozolt MR-feltételeket a MedicAlert Alapitvanynal vagy azzal
egyenértékli szervezetnél. A FRED X rendszer betegimplantatum-kartya a csomagban
talalhatd, amelyet ki kell tolteni és 4t kell adni a paciensnek.

n ; azokat az orvos tapasztalata és preferenciai alapjan kell kivalasztani
*  Megfeleld méretii vezetSkatéter a kivalasztott mikrokatéterrel valé hasznélathoz
¢ Headway 27 mikrokatéter (3,5-5,5 mm atméréjii eszk6zok)
¢ Headway 21 mikrokatéter (2,5 - 3,0 mm atméréjii eszk6zok)
¢ Mikrokatéter-kompatibilis vezetédrotok
*  Sooldat/heparin-séoldat folyamatos 6blitékészlet Kontrasztoldat
¢ Kontrasztoldat
e Forgd hemosztatikus szelep
¢ Nyomas alatt Iévé steril infuziés oldatok — infuzids allvany

¢ Combartérias bevezetShiively, amely kompatibilis a behelyezéshez hasznalando
vezetOkatéterrel

e Combartérias punkcids eszkoz, steril ti, vezetédrot

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A FRED X rendszert védé mianyag adagoldtekercsbe helyezik, majd egy tasakba és
egységkartonba csomagoljak. A FRED X rendszer és az adagoldtekercs steril marad,
kivéve, ha a csomagolast felnyitjak, megsériil, vagy ha a lejarati id6 lejart. Tartsa
szérazon, napfénytél védve.

FELHASZNALHATOSAGI IDO

A felhasznalhatdsagi idét lasd az eszkdz cimkéjén. Ne haszndlja az eszkozt a cimkén
feltiintetett felhasznalhatdsagi idén tul.

HASZNALATRA VALO ELOKESZITES

Az eszkoz és a behelyezérendszer kivalasztasa

Fontos a FRED X rendszer megfelel6 kivalasztasa a betegbiztonsag érdekében. Annak
érdekében, hogy az adott elvéltozashoz a FRED X rendszer optimalis modellméretét
vélassza ki, vizsgdlja meg a kezelés elétti angiogramokon a helyes és pontos érméreteket.

HASZNALATI UTMUTATO

1. A szokasos angiogréfias eljarasoknak megfeleléen férjen hozza az érhez, és
végezzen diagnosztikus angiogréfiat a célaneurizma és a sziiléér dokumentalasara,
az ératméré meger« se érdekében.

2. Helyezze be a megfelelé méretli vezetSkatétert a szokasos gyakorlatnak
megfeleléen. Az orvos belatasa szerint, ha a FRED X rendszerrel egytitt embolizacios
spiralokat is haszndlnak, javasolt egy megfelelé méretli mikrokatétert koaxidlisan
elhelyezni a célaneurizméba a spiral embolizaciéhoz. Ha a FRED X rendszert
embolizalé spirdlok nélkil kivanja hasznalni, hagyja figyelmen kiviil ezt a lépést.

3. A megfelel6 Headway mikrokatétert (Headway 21 a 2,5-3,0 mm atmérdjd
eszkdzokhoz és Headway 27 a 3,5-5,5 mm atméréjli eszk6zokhoz) koaxidlisan
navigdlja egy vezetédrot folott, legaldbb 15 mm-rel az aneurizma nyakéatdl vagy
a célponttdl disztalisan. Tavolitsa el a vezetédrotot.

4. Tartsa fenn a mikrokatéter(ek)en keresztiili 6blitést a szokasos endovaszkularis
gyakorlat szerint.

5. Vdlassza ki a megfelelé méret(i FRED X eszkozt a befogadd ér/aneurizmanyak
meérete szerint. Megjegyzés: A FRED X rendszer implantatuma megroviduil (akar
60%-kal), ahogy a befogadé ér atmérdjéig tagul. Vegye figyelembe az implantatum
rovidiilését a FRED X rendszer méretezésekor és telepitésekor.

6. Gondosan vizsgdlja meg a csomagoldst, nem sériilt-e meg a steril védézar. Nyissa fel
a tasakot aszeptikus technikaval, és helyezze az adagolétekercset a steril teriiletre.

7. a.Vdlassza le az adagoldtekercsrél a behelyezédréthoz rogzitett 6ntétt kupakot.
Huzza meg a behelyezédrét proximalis végét, amig a bevezetd ki nem Iép az
adagoloétekercsbdl. Tartsa egylitt a behelyezédrétot és a bevezetét, mikdzben
folytatja a teljes eszkoz eltavolitasat.

b. Az adagolétekercsbél valo eltavolitas utan évatosan tolja elére a
behelyezédrétot, és egy tél séoldatban részlegesen vezesse ki a FRED X
implantatumot 5 mm-ig vagy 50%-ig (amelyik elébb bekovetkezik, tgyelve arra,
hogy az implantatum ne valjon le) a disztélis bevezetécstcstol.

* Az implantatum disztdlis jelz6jének egységessége

* Az implantatum disztdlis vége egyenletes elmozdulast mutat,
oOsszegabalyodas nélkil

* Az implantatum siman halad at a bevezetén keresztl
Figyelmeztetés: NE ENGEDJE Kl TELJESEN a FRED X rendszert.

c. A FRED X implantatumot és a bevezetéhiivelyt a séoldatos talban elhelyezve

és hidratalva, 6vatosan manipulalja a FRED X implantdtumot a séoldatban, hogy
az implantatum hidratalédjon és a lathaté Iégbuborékok minimalisra csokkenjenek.
Ovatosan huizza vissza a behelyezédrétot, hogy a FRED X implantatumot és

a behelyezédrét hegyét teljesen visszahuzza a bevezetébe.

Figyelmeztetés: NE FOLYTASSA, ha barmilyen hibat észlel, hanem kdildje vissza
az eszkozt a MicroVention, Inc. vallalatnak.

8. Ellendrizze, hogy az eszkoz teljes egészében a bevezetében van-e,
a behelyezédrét hegye nem gorblilt-e meg, és a bevezetd hegye nem sériilt-e
meg. NE FOLYTASSA, ha ezek koziil barmelyik hibat észleli, hanem kdildje vissza
az eszkozt a MicroVention, Inc. vallalatnak.
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. Ha a FRED X rendszer pozicionalasa nem kielégit,

Helyezze be részlegesen a bevezet6 disztalis végét a kompatibilis Headway
mikrokatéterhez csatlakoztatott hemosztatikus szelepbe. Hiizza meg a hemosztatikus
szelep rogzitégytirdijét. Oblitse at a hemosztatikus szelepet steril séoldattal, és
ellendrizze, hogy a folyadék kilép-e a bevezeté proximalis végén, hidratalva a bevezetét.

Figyelmeztetés: Gondosan légtelenitse a FRED X rendszert, hogy elkeriilie
a levegd véletlen bejutasat a rendszerbe

Lazitsa meg a hemosztatikus szelep régzitégy(irdijét, és tolja el6re a bevezetét,
amig az teljesen be nem illeszkedik a Headway mikrokatéter alapjaba, majd huzza
meg a hemosztatikus szelep rogzitégydrdijét.

Figyelmeztetés: Ellendrizze, hogy nem maradtak-e légbuborékok a rendszerben.
Figyelem: A bevezetének megfeleléen kell illeszkednie a mikrokatéter
csatlakozéjaba, hogy a FRED X rendszert be lehessen vezetni a mikrokatéterbe.

. Tolja el6re a behelyezédrétot, hogy a FRED X rendszert a bevezet6bdl

a mikrokatéterbe juttassa.

Figyelmeztetés: A FRED X rendszer eléretolasa vagy visszahtzasa kozben
ne csavarja meg a behelyezédrétot.

. Folytassa a behelyez6drét tovabbvezetését a mikrokatéterbe, amig a

behelyezédrét proximalis csticsa be nem Iép a bevezetdbe. Lazitsa meg a
hemosztatikus szelep rogzitégy(irdjét, tavolitsa el a bevezetét, és tegye félre.

Megjegyzés: A fluoroszkdpia alkalmazésa eddig a pontig az orvos belatasa
szerint térténhet.

Figyelmeztetés: Ne alkalmazzon indokolatlan erét. Ha a behelyezés vagy
a manipulaci6 soran barmikor ellenallasba titkozik, vegye ki az egységet,
és valasszon egy Uj FRED X rendszert.

Kovesse az eszkdzt a mikrokatéteren keresztll a hegyig. Ovatosan haladjon elére,
amig az eszkdz kimeneti jelzéje a behelyezédrét proximalis végén megkézeliti a
hemosztatikus szelepet. llyenkor feltétlentil meg kell kezdeni a fluoroszképos irdnyitést.

Helyezze el a FRED X rendszert a beliltetéshez gy, hogy a FRED X rendszer
implantatumanak disztélis sugarfogd végjelz6it az aneurizma nyakan tdlra igazitja,
lehetévé téve a megfeleld disztélis €s proximalis eszkodz elhelyezési zonak
kialakitasat.

Megjegyzé: lassu, megfeleld told/hiizé technika, amely magaban foglalja

a behelyezédrdtra kifejtett elegendd tolderét, valamint a mikrokatéterre kifejtett
elleniranyt visszahuzé erét, hogy kikiiszobdlje a mikrokatéter felesleges lazasagat,
mikdzben a mikrokatéter cstcsat a befogado ér kdzepén tartja, megkonnyiti

a FRED X rendszer megfelelé helyen torténé alkalmazasat, a teljes tagulds és

az érfalnak valé megfelelé tamaszkodas elérése érdekében.

Megjegyzés: Adott esetben ellenérizze, hogy a 3. Iépésben az aneurizmaba
helyezett mikrokatéter még mindig megfeleléen van-e poziciondlva a spiral
behelyezéséhez.

Figyelem: A FRED X rendszer belltetéséhez nem javasolt a gyors mikrokatéter-
eltavolitasi technika alkalmazésa, mivel az eszkdz megnyulasat vagy helytelen
beliltetését eredményezheti. A 3,5-5,56 mm atmérdjl eszkdzok behelyezésekor
ugyelien a behelyezédrot végének pozicidjara.

az implantatumot Ujra be lehet
fogni és Ujra lehet pozicionalni, ha az még nincs teljesen kibocsétva. A FRED X
eszkoz az elhelyezett hosszanak korllbelll 75%-aig visszanyerhetd.

Figyelem: Ha a készulék tjbdli befogasa kozben ellenllast érez, ne folytassa a
befogést. Hizza vissza kissé a mikrokatétert, hogy az eszkozt kioldja a hiivelyébdl
(anélkdl, hogy tullépné a befogasi hatarértéket), majd probalja meg ujra befogni.
Figyelem: A FRED X rendszert nem szabad haromnal tobbszor djratelepiteni.

Ha a FRED X rendszer poziciondldsa kielégitd, fontolja meg a behelyezédrét 6vatos
elbretolasat, mikdzben sziikség szerint visszahtizza a mikrokatétert a lazasag
minimalizélasa érdekében, a mikrokatétert a befogadé ér kézepe koru
az implantatum az aneurizma nyakan keresztil tudjon kinyilni. Gy®:
arrol, hogy az implantatum proximalis sugarfogé végjelz6i a megfeleld lefedettség
érdekében az aneurizma nyakahoz képest proximalisan a javasolt helyzetben vannak
(l4sd a 15. Iépést). Megjegyzés: A FRED X rendszer kitagulhat, és akar 60%-kal

is megrovidiilhet az eredeti hosszahoz képest. Ellendrizze szemrevételezéssel

a proximalis vég kinyilasat, biztositva, hogy a mikrokatéter disztalis végének

jelzéje megfeleléen hatra legyen hizva az implantatum proximalis végétdl,

hogy a proximdlis vég szabadon kinyilhasson. Sziikség szerint nyomja elére a
behelyezédrotot, hogy segitsen fenntartani a hozzaférést az implantatumon belll.

Megjegyzés: A megfelel lefedettség biztositasa érdekében, az aneurizmanyak/
célhely mindkét oldalan a megfelelé implantatumhossz fenntartasahoz vizualizélja
az implantatumot, és figyelje az implantatum sugérfogé végjelzéit.
Figyelmeztetés: Ne valassza le a FRED X rendszert, ha az nincs megfeleléen
elhelyezve a sziiléedényben.

Figyelmeztetés: Ha alkalmazhato, figyelje a FRED X rendszer jelz6jének pozicidjat
a spirdlozasi eljaras soran, hogy biztositsa, az eszkdz ne vandoroljon el.

A behelyez6drét eltavolitasa el6tt, illetve sziikség esetén helyezze a mikrokatétert
a beliltetett eszk6zh6z képest disztalisan, hogy a bediltetett eszkdzon keresztiil
tovabbra is hozzaférjen. Tavolitsa el és dobja ki a behelyezédrotot.

Figyelem: A FRED X rendszer behelyezédrétjat nem szabad vezetddrotként hasznalni.
Ne csavarja meg a FRED X rendszert. Nem szabad forgatdeszkézt haszndini hozza.

Gondosan ellendrizze a betiltetett FRED X implantatumot fluoroszképidval,
hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy az teljesen az érfalhoz illeszkedik, és nincs
meghajlitva. Ha a FRED X implantatum nem fekszik fel teljesen az érfalra, vagy
elgorbdlt, fontolja meg egy megfelelé mikrovezetd drét és/vagy egy okkluziés
ballonkatéter hasznalatat az implantatum teljes kinyitasahoz.

19. Adott esetben a levalaszthato spirdlokat a hagyomanyos médszerekkel lehet az
aneurizmazsakba juttatni, a lefogott mikrokatétert hasznalva a 3. Iépésbdl. Ellendrizze,
hogy a FRED X implantatum atjarhaté marad-e, és megfeleléen van-e elhelyezve.
Megjegyzés: A bezart mikrokatétert 6vatosan el kell tavolitani, hogy elkerdljik
a FRED X implantatum elmozdulasat.
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Az eljaras befejezése utan hizza ki és dobja ki az 6sszes kiegészité eszkozt.

Figyelem: Gondosan figyelje a FRED X implantatum disztdlis és proximalis
jelz6it, amikor mas eszkozokkel athalad a beliltetett eszkdzon, hogy elkerilje
az implantatum kimozditasat.

JOTALLASI NYILATKOZAT

A MicroVention garantdlja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa soran az elvarhatd
gondosséggal jartak el. Ez a jotallas helyettesiti és kizar minden mas, itt kifejezetten
meg nem hatérozott, kifejezett, illetve a torvény erejénél fogva vagy mas médon
hallgatélagos jotallast, igy tobbek kézott az eladhatdséagra vagy a meghatérozott
célra vald alkalmassagra vonatkozo hallgatélagos jotéllasokat. Az eszkdz kezelése,
tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel
és a mitéti eljarassal kapcsolatos, valamint egyéb, a MicroVention ellenérzési korén
kiviil esé tényezdk kdzvetlenll befolyasoljak az eszkozt és a haszndlatabol szarmazd
eredményeket. A MicroVention jelen jotallas szerinti ktelezettsége a készilék
javitaséra vagy cseréjére korlatozodik annak lejarati datumaig. A MicroVention nem
véllal felelésséget semmilyen véletlen vagy kdvetkezményes veszteségért, karért
vagy koltségért, amely kdzvetlentil vagy kézvetve az eszkoz hasznalatabdl ered.

A MicroVention nem véllal felel6sséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette
barmilyen mas vagy tovabbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkdzzel kapesolatban.

A MicroVention nem véllal felelésséget az Ujrafelhasznalt, tjrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy
hallgatélagos jotallast, beleértve, de nem kizardlagosan, az eladhatésagot vagy

a rendeltetésszer( haszndlatra vald alkalmassagot az ilyen eszk6zok tekintetében. Az
arak, a miiszaki adatok és a rendelhet6 tipusok elézetes értesités nélkil valtozhatnak.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

> a MicroVention, Inc. védjegye.

A MicroVention™, FRED™ és a Headway ™ a MicroVention, Inc. vallalatnak az
Amerikai Egyestilt Allamokban és mas joghatosagok teriiletén bejegyzett védjegyei.

Valamennyi harmadik félhez tartozé termék védjegyei™ és bejegyzett® védjegyei
a megfeleld tulajdonosok tulajdondban vannak és abban is maradnak.

KLINIKAI ELONY

A FRED eszkozoket az intrakranidlis aneurizmak embolizalasara, valamint egyéb
neurovaszkularis elvaltozasok kezelésére szanjak, embdliaspirdlokkal egydtt hasznalva.
Az embolizacié az intrakranidlis neurovaszkuldris aneurizmak elzarodasat eredményezi.

TOVABBI TAJEKOZTATAS A FELHASZNALONAK

. Az eszkozzel kapesolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell
a gyarto felé, valamint a felhaszndlé és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti
tagdllam illetékes hatésaga felé

. Az eszkOz biztonsagossagara és klinikai teljesitGképességére vonatkozd
Gsszefoglald (SSCP) az eurdpai orvostechnikai eszkdzok adatbazisaban lesz
elérhetd az Eurdpai Orvostechnikai Eszkézok Adatbazisanak (EUDAMED) elinditasa
utan (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Az SSCP az EUDAMED
nyilvanos weboldaléan az alapveté UDI-DI azonosité alapjan lesz megtaldlhato.

. Az eszkozt a korhazi iranyelveknek és a bioldgiai veszélyes hulladékokra
vonatkozo helyi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

. A csomag tartalmaz egy betegimplantatum-kartyat. Ezt a kartyat ki kell tolteni és
at kell adni a betegnek.

. Végleges implantatum. Nyomon kovetés az orvos belatasa szerint sziikséges

. Az elektronikus haszndlati utasitas (elFU) elérheté a MicroVention weboldalan:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Latviski

FRED™ X<X™ sistéma
LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS
FRED X sistémas sastavs:

* pasizpletoss, vienas stieples pinums, slégtas $iinas, ar apstradatu virsmu,
nitinola stents;

¢ integréta divslanu konstrukcija, kas paredzéta galvenokart aneirismas kakla dalas
fokusésanai;

¢ starojumu necaurlaidigi markieri proksimalaja un distalaja gala, ka arf savijusies
spiralveida markieru pavedieni, kas ieZimé stenta iek&jo darba garumu,
lai nodrosinatu fluoroskopisku redzamibu;

¢ septini dazadu diametru implanti, kuru diametrs ir no 2,5 lidz 5,5 mm, un dazada
garuma implanti, kuru garums ir no 13 lidz 45 mm;

¢ FRED X 2,5-3,0 mm diametra implanti ir saderigi ar Headway™ 21 mikrokatetru. FRED X
sistémas 3,5-5,5 mm diametra implanti ir saderigi ar Headway 27 mikrokatetru.

SATURS
¢ FRED X sistéma ir iepakota sterila veida ka viena vieniba ar implantu, ievadidanas
apvalku un nonemamu piegades vadu.

PAREDZETAIS MERKIS / INDIKACIJAS

e FRED X sistéma ir paredzéta intrakranialo neirovaskularo aneirismu endovaskularai
embolizacijai.

e FRED X sistému var izmantot arf kopa ar embolizacijas spolém intrakranialu
neirovaskularu bojajumu arstésanai.

KONTRINDIKACIJAS
® pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret nikela-titana materialu;

¢ pacientiem, kuriem angiografija liecina par neatbilstosu anatomiju, kas nelauj virzit
vai izvietot FRED X sistemu;

¢ pacientam, kuram ir kontrindicéta antikoagulantu, antiagregantu vai trombolitisko
lidzek|u lietosana.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Talak noraditi iespgjamo komplikaciju pieméri.
¢ Asino$ana vai asinsizplidums, tostarp intracerebrali, retroperitoneali vai citas vietas

¢ Arterialas punkcijas komplikacijas, tostarp sapes, lokala asino$ana (hematoma)
vai artérijas vai blakus eso$o nervu trauma

¢ lerices migracija

* Distala embolizacija

¢ Galvassapes

¢ Nepilniga aneirismas oklizija

¢ Neirologiski traucéjumi, tostarp insults un/vai nave
* Asinsvada(-u) perforacija vai sadali$ana

¢ Pseidoaneirismas veido$anas

¢ Aneirismas plisums vai perforacija

* Parejosa is$émiska lekme (TIA) vai iSémisks insults
¢ Vazospazmas

¢ Asinsvada oklizija

¢ Asinsvada stenoze vai tromboze

Proksimalais lerices izejas Piegades
rentgenpozitivais rentgenpozitivais markieris vads

markieris \ mﬁfK‘ETiS/ x J

CE e — — S— el

Distala gala ievaditajs

Distalais

levaditajs ¢

_—

Formétais

Dozatora spole P
\ vacing

1. attéls. FRED X sistémas uzstadiSana

l Asinsvada iekSpusé
Stenta arejais
diametrs (AD)
Pldsmas novirzi$anas zona
(ieks€jais stenta slanis)

Kopgjais garums (argjais stenta slanis)

2. attels. FRED X implanta nomenklatura

Implants
— A —
Plismas novirziSanas zona
A Mikrokatetra distalais markieris
/ \ Piegades vada uzgala rentgenpozitivais markieris

Distalais ~ Spiralveida Proksimalais markieris (4)
markieris  markiera
@) pavediens (2)

3. attéls. FRED X markieru nomenklatura 2,5—3,0 mm aréja
diametra iericém.

Piegades Implants
vada uzgala

rentgen- ———————""———

Pcz'gva's Pliismas novirziSanas zona
markieris Mikrokatetra distalais markieris

Spiralveida
markiera
pavediens (2)

Distalais Proksimalais markieris (4)

markieris (4)

4. attels. FRED X markieru nomenklatiira 3,5—5,5 mm aréja
diametra iericém.

1. tabula. FRED X sistémas modeli un izméri.

lerice Argjais diametrs Kopgjais garums Darba garums
(mm) (mm)
2,5 no 13 fidz 30 no 8 lidz 26
3,0 no 13 fidz 32 no 9 lidz 27
3,5 no 13 lidz 40 no 7 lidz 36
;ZtEé?Té 4,0 no 13 lidz 44 no 7 lidz 38
4,5 no 15 lidz 45 no 8 lidz 39
5,0 no 15 fidz 36 no 9 lidz 29
5,5 no 22 lidz 32 no 14 lidz 26

2. tabula. Kvalitativa un kvantitativa informacija par implanta materialu

Implanta materials Aptuvena masa (mg)

Metala sastavdalas Nitinols, tantals <49

Nemetaliskas sastavdalas Lime, polimérs <0,14
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FRED X piegades vads satur bistamu vielu. Kobalts (CAS Nr. 7440-48-4) ir
klasificéts ka 1A vai 1B kategorijas kancerogéna, mutagéna vai reprodukfivajai
sistémai toksiska (CMR) viela vai ka endokrino sistému graujosa viela (ED),

un ta koncentracija ir > 0,1 % no svara / masas.

BRIDINAJUMI!

Ja piekl|uves vai iznem3anas laika jebkura bridi jatama neparasta pretestiba,
ievaditajs / vaditajkatetrs / mikrokatetrs un FRED X sistéma jaiznem ka viena vieniba.
Parmeériga spéka pielietosana FRED X sistémas ievadisanas vai iznemsanas laika var
izraisit ierices un piegades sastavdalu zaudésanu vai bojajumus.

FRED X sistému drikst izmantot tikai arsti, kuri ir apmaciti endovaskularaja
intervences neiroradiologija, radiologija, neirokirurgija vai intervences neirologija
intrakranialo aneirismu vai citu asinsvadu bojajumu arstésana.

FRED X sistému drikst piegadat tikai caur atbilstosu Headway mikrokatetru,
Headway 27 FRED X sistémas izmériem 3,5—5,5 mm un Headway 21 FRED X
sistémas izmériem 2,5—3,0 mm.

Ja FRED X sistémas ievadi$anas laika rodas atkartota berze, parliecinieties, ka
mikrokatetrs nav saliekts vai neatrodas |oti lkumaina anatomija. Parliecinieties, ka
mikrokatetrs nav ovals. Parliecinieties, ka pietiekama daudzuma ir pieejams sterils
heparinizéts skalo$anas $kidums.

Nemainiet FRED X sistémas poziciju galvenaja asinsvada, ja pirms tam ierice nav
pilniba iznemta no ta. FRED X sistéma ir OBLIGATI jaiznem / jaizvieto mikrokatetra
apvalka un atkartoti jaizvieto vélamaja meérka vieta vai pilniba jaiznem no pacienta.
Neméginiet mainit FRED X implanta novietojumu péc ta izvietoanas / atvieno$anas.
FRED X sistémas drosiba un veiktspéja, izmantojot to kopa ar intravaskularam
medicinas iericém, kas nav neirovaskularas embolizacijas spirales, nav pieradita.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

So izstradajumu drikst lietot tikai piered;éjuéi arsti, kuri ir pabeigusi endovaskularo
apmacibu FRED X sistémas lietosana. So ierici izmanto perkutanas neirointervences
un periféro asinsvadu proceduras, ka noradijis MicroVention-Terumo vai MicroVention
pilnvarota izplatitaja parstavis.

FRED X sistéma nesatur lateksu vai PVC materialus.

FRED X sistéma ir sterila un paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Neizmantojiet,
neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartota izmantos$ana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo integritati
un/vai izraisit ierices atteici, kas, savukart, var izraisit pacienta traumu, slimibu vai
navi. Atkartota lieto$ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var izraisit art
ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisko infekciju,
tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parne$anu no viena pacienta citam.
lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

Pirms lieto$anas rupigi parbaudiet sterilo iepakojumu un FRED X sistému, lai
parliecinatos, ka parvadasanas laika tie nav bojati. Neizmantojiet saliektas vai
bojatas sastavdalas, ka ari neizmantojiet sistému, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Glabasanas terminu skatiet uz produkta etiketes. Nelietojiet FRED X sistému péc
etiketé noradita deriguma termina beigam.

levérojiet piesardzibu, $kérsojot izvietoto / atvienoto FRED X sistému ar
paligiericém, pieméram, vaditajstigam, katetriem, mi iem vai balonveida
katetriem, lai izvairitos no ierices geometrijas un novietojuma trauc&umiem.

INFORMACIJA PAR MR
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka FRED X sistéma ir MR nosaciti dro$a. Pacientam
ar $o ierici var drosi veikt skenéSanu MR sistéma, ievérojot $adus nosacijumus:

statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas vai 3 teslas;
maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 2500 gausi/cm (25 T/m);
maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais patnéjais absorbcijas

atrums (SAR) 2 W/kg 15 minasu ilgai skenésanai (t. i., viena impulsu sekvenceé)
normala darbibas reZima.

Skenésanas apstak|os, kas noteikti, tiek sagaidits, ka FRED X sistéma izraisis
maksimalo temperatiiras pieaugumu par 2,8 °C pie 1,5 teslam vai 3,6 °C pie 3 teslam
péc 15 minGsu nepartrauktas skenésanas (t. i., katrai impulsa sekvencei).

Nekliniskas testéSanas laika ierices izraisitais attéla artefakts izpleSas aptuveni 4 mm
no FRED X sistémas, ja attélveidoSanai tiek izmantota gradienta eho impulsa sekvence
un 3 teslu MR sistéma.

e Sals Skiduma / heparina-sals $kiduma nepartrauktas skalo$anas komplekts,
kontrasta $kidums

¢ Kontrastviela

¢ Rotéjosais hemostazes varsts (RHV)

e Sterili infizijas $kidumi paaugstinata spiediena - IV stativs

* Femoralais arterialais apvalks, kas saderigs ar piegades vaditajkatetru
* Femoralas artérijas piekl|uves ierice, sterila adata, vaditajstiga

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

FRED X sistéma ir ievietota aizsargajosa plastmasas dozatora spolé un iepakota
maisina un kartona kasté. FRED X sistéma un dozatora spole paliks sterila, ja vien
iepakojums nav atvérts, bojats vai nav beidzies deriguma termin$. Uzglabajiet sausa
vieta un sargajiet no saules gaismas.

GLABASANAS ILGUMS

lerices glabasanas ilgumu skatiet uz izstradajuma etiketes. Neizmantojiet ierici péc
etiketé noradita deriguma termina beigam.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

lerices un piegades sistémas izvéle

Pareiza FRED X sistémas izvéle ir svariga pacientu drosibai. Lai izvelétos optimalo
FRED X sistémas modela izméru konkrétam bojajumam, parbaudiet pirms arstésanas
veiktas angiogrammas, lai iegUtu pareizus un precizus asinsvadu mérijumus.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. legustiet asinsvadu piekl|uvi saskana ar standarta angiografijas praksi un veiciet
diagnostisko angiogrammu, lai dokumentétu mérka aneirismu un galveno
asinsvadu un apstiprinatu asinsvada diametru.

2. levietojiet atbilsto$a izméra vaditajkatetru saskana ar standarta praksi. Ja péc arsta
ieskatiem kopa ar FRED X sistému tiks izmantotas embolizacijas spoles, izvietojiet
piemérota izméra mikrokatetru, kas izmantojams spoles embolizacijai koaksiali
meérka aneirisma. Ja FRED X sistéma tiks izmantota bez embolizacijas spolem,
nenemiet véra $o soli.

3. Atbilstosu Headway mikrokatetru (Headway 21 2,5—3,0 mm diametra ieficém un
Headway 27 3,5—5,5 mm diametra iericém) koaksiali novietojiet pa vadiklu vismaz
15 mm distali no aneirismas kakla vai mérka vietas. Iznemiet vadiklu.

4. Uzturiet skalo$anu caur mikrokatetru(-iem) saskana ar standarta endovaskularo praksi.

5. lzvélieties atbilsto$a izméra FRED X ierici atbilstosi galvena asinsvada / aneirismas
kakla izméram. Piezime. FRED X sistémas implants saisinas (ldz 60 %), kad tas
paplasinas lidz galvena asinsvada diametram. Aprékinot un ievietojot FRED X
sistému, nemiet véra implanta saisinaanos.

6. Rupigi parbaudiet iepakojumu, lai noteiktu, vai nav bojata sterila barjera. Atplésiet
maisinu, izmantojot aseptisko metodi, un ievietojiet dozatora spoli sterilaja zona.

7. a. Nonemiet no dozatora spoles piegades vadam piestiprinato forméto vacinu.
Velciet aiz piegades vada proksimala gala, lidz ievaditajs ir iznemts no dozatora
spoles. Turpinot iznemt visu ierici, turiet kopa piegades vadu un ievaditaju.

b. Péc iznemsanas no dozatora spoles uzmanigi bidiet piegades vadu un sals skiduma
blodina tikai daléji ievietojiet FRED X implantu ne vairak ka 5 mm vai 50 % (atkariba no
ta, kas notiek vispirms, uzmanoties, lai neatdalitu implantu) no distala ievaditaja gala.

Parbaudiet, v:

* implanta distalais markieris ir viendabigs;

* implanta distalais gals ir vienmérigi izvietots bez samezglo$anas;

* implants vienmérigi iziet cauri ievaditajam.

Bridinajums! PILNIBA NEIZVIETOJIET FRED X sistému.

c. Kad FRED X implants un ievaditaja apvalks ir novietots un iemérkts fiziologiska
$kiduma bloda, uzmanigi kustiniet FRED X implantu fiziologiskaja $kiduma, lai
izmércétu implantu un izvaditu redzamos gaisa burbulus. Uzmanigi pavelciet atpakal
piegades vadu, lai pilniba ievilktu FRED X implantu un piegades vada galu ievaditaja.
Bridinajums! NETURPINIET DARBU, ja tiek pamaniti defekti; nosutiet ierici atpakal
uznémumam ,MicroVention, Inc.”.

8. Parliecinieties, ka ierice ir pilniba ievietota ievaditaja, piegades vada gals nav
saliekts un ievaditaja gals nav bojats. NETURPINIET DARBU, ja ir novérots kads
no Siem defektiem; nosutiet ierici atpakal uznémumam MicroVention, Inc.

9. Dalgji ievietojiet ievaditaja distalo galu RHV, kas savienots ar saderigu Headway
mikrokatetru. Pievelciet RHV fiksgjoSo gredzenu. Izskalojiet RHV ar sterilu fiziologisko
$kidumu un parliecinieties, ka Skidrums izplust no ievaditaja proksimala gala, tadéjadi

,MicroVention, Inc.“ iesaka pacientam registrét MR apstak|us, kas noraditi $aja lietodanas
instrukcija, ,MedicAlert Foundation“ vai lidzvértiga organizacija. lepakojuma ir ieklauta
FRED X sistemas pacienta implantacijas karte, kas jaaizpilda un janodod pacientam.

INFORMACIJA KLINISKAI LIETOSANAI

FRED X sistémas izmanto$anai ir nepiecie$ami talak noraditie piederumi.

* Piezime. Citi piederumi procediras veik$anai NETIEK piegadati; tie jaizvélas,
pamatojoties uz arsta pieredzi un vélmém.

* Atbilstosa izméra vaditajkatetrs lietoSanai ar izvéléto mikrokatetru

* Headway 27 mikrokatetrs (3,5 - 5,5 mm diametra ierices)

* Headway 21 mikrokatetri (2,5 - 3,0 mm diametra ierices)

*  Ar mikrokatetru saderigas vadstigas

o

mitrinot ievaditaju.

Bridinajums! Rupigi attiriet FRED X sistému, lai izvairitos no nejausas gaisa
iekli$anas sistema.

Atskravejiet RHV fiks&joSo gredzenu un virziet ievaditaju, lidz tas ir pilniba
savienots ar Headway mikrokatetra savienojuma vietu; pec tam pievelciet RHV
fiks&joSo gredzenu.

Bridinajums! Parliecinieties, ka sistéma nav palikusi gaisa burbuli. Uzmanibu! Lai
FRED X sistému varétu ievadit mikrokatetra, ievaditajam jabut pareizi savienotam
ar mikrokatetra savienojuma vietu.

. Lai parvietotu FRED X sistému no ievaditaja mikrokatetra, virziet piegades vadu

uz prieksu.

Bridinajums! FRED X sistémas virzi$anas vai atvilk§anas laika nesavérpiet
piegades vadu.
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12. Turpiniet virzit piegades vadu mikrokatetra, lidz piegades vada proksimalais
gals nonak ievaditaja. Atbrivojiet RHV fiksgjoSo gredzenu, nonemiet ievaditaju
un nolieciet to mala.
Piezime. Fluoroskopiju var izmantot lidz $im bridim péc arsta ieskatiem.
Bridinajums! Nepielietojiet nevajadzigi lielu spéku. Ja ievadiSanas vai manipulaciju
laika rodas pretestiba, iznemiet ierici un izvélieties jaunu FRED X sistému.

@

. |zsekojiet ierici caur mikrokatetru lidz pasam galam. Uzmanigi virziet uz prie[(éu,
lidz ierices izejas markieris uz piegades vada proksimala gala tuvojas RHV. Saja
bridi ir jauzsak uzraudziba ar fluoroskopiju.

=

. Novietojiet FRED X sistému izvieto$anai, izlidzinot FRED X sistémas implanta
distalos rentgenpozitivos gala markierus aiz aneirismas kakla, lai nodrosinatu
atbilstosas distalas un proksimalas ierices izkrau$anas zonas.

Piezime. Léna, pareiza virzianas / vilk$anas tehnika, kas ietver pietiekamu piegades
vada virzi$anas spéku papildus pretéjam mikrokatetra iznemsanas spékam, lai
noverstu nevajadzigu mikrokatetra valigumu, vienlaikus saglabajot mikrokatetra galu
galvena asinsvada centra, veicinas pareizu FRED X sistémas izvietoSanu pareizaja
vieta, lai panaktu pilnigu izple$anos un labu asinsvada piesaisti.

Piezime. Ja nepiecie$ams, parliecinieties, ka 3. darbibas laika aneirisma ievietotais
mikrokatetrs joprojam ir pareizi novietots spirales ievadisanai.

Uzmanibu! FRED X sistémas ievieto$anai nav ieteicams izmantot atru mikrokatetra
iznem$anas panémienu, jo tas var izraisit ierices pagarina$anos vai nepareizu
izvietoSanu. levietojot 3,5—5,5 mm diametra ierices, ludzu, nemiet véra piegades
stieples gala poziciju.

15. Ja FRED X sistémas pozicioné$ana nav apmierinosa, implantu var nofiksét un
atkartoti pozicionét, ja tas nav pilniba izvietots. FRED X ierici var atkartoti nofikset
lidz aptuveni 75 % no tas izvietota garuma.

Uzmanibu! Ja, atkartoti satverot ierici, jitama pretestiba, neturpiniet ierices satversanu.
Nedaudz atvelciet mikrokatetru, lai atvienotu ierici no apvalka (neparsniedzot atkartotas
satverSanas ierobezojumu), un péc tam méginiet to satvert vélreiz.

Uzmanibu! FRED X sistému nedrikst atkartoti izvietot vairak ka tris reizes.

16. Ja FRED X sistémas pozicionésana ir apmierino$a, uzmanigi virziet piegades vadu,
vienlaikus péc nepieciesamibas pavelkot mikrokatetru, lai samazinatu valigumu,
saglabajot mikrokatetru ap galvena asinsvada centru, lai implantu varétu izvietot
cauri aneirismas kaklam. Parliecinieties, ka implanta proksimalie rentgenpozitivie
gala markieri atrodas ieteicamaja pozicija (skat. 15. darbibu) proksimali aneirismas
kaklam, lai nodrosinatu pietiekamu parklajumu. Piezime. FRED X sistéma izpleSas
un var saisinaties lidz pat 60 % no neizmantota garuma. Vizuali parbaudiet, vai
proksimalais gals ir atverts, parliecinoties, ka mikrokatetra distala gala markieris
ir atvilkts atpakal pietiekami talu no implanta proksimala gala, lai proksimalo galu
varétu brivi atvért. Lai palidzetu saglabat piek|uvi implantam, vajadzibas gadijuma
virziet uz priek$u piegades vadu.

Piezime. Vizualizgjiet un noradiet uz implanta rentgenpozitivajiem galu markieriem,
lai saglabatu pietiekamu implantu garumu katra aneirismas kakla/mérka vietas
pusg, lai nodrosinatu atbilstosu parklajumu.

Bridinajums! Neatvienojiet FRED X sistému, ja ta nav pareizi novietota
galvenaja asinsvada.

Bridinajums! Ja nepiecie$ams, novérojiet FRED X sistémas markiera poziciju
spoles izvietoSanas procediiras laika, lai nodrosinatu, ka ierice neparvietojas.

17. Pirms piegades vada iznemsanas (ja tas ir nepiecie$ams) novietojiet mikrokatetru
distali no implantétas ierices, lai saglabatu piek|uvi caur implantéto ierici. Iznemiet
un utilizéjiet piegades vadu.

Uzmanibu! FRED X sistémas piegades vadu nedrikst izmantot ka vadiklu.
Nesavérpiet FRED X sistému. Savérptu ierici nedrikst izmantot.

18. Ripigi parbaudiet izvietoto FRED X implantu fluoroskopija, lai parliecinatos, ka tas
ir pilniba piestiprinats pie asinsvada sieninas un nav saliekts. Ja FRED X implants
nav pilniba piestiprinats vai ir saliekts, apsveriet iespéju izmantot piemérotu
mikrovaditajstigu un/vai oklzijas balona katetru, lai pilniba atvértu implantu.

19. Ja nepiecieS8ams, aneirismas maisina var ievadit atvienojamas spirales saskana
ar standarta metodem, izmantojot 3. darbiba nofikséto mikrokatetru. Parbaudiet,
vai FRED X implants joprojam ir caurlaidigs un pareizi novietots.

Piezime. Nofiksétais mikrokatetrs uzmanigi jaiznem, izvairoties no FRED X
implanta izkustinasanas.

2
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Péc procediras pabeig$anas iznemiet un utilizéjiet visas izmantotas paligierices.

Uzmanibu! Uzmanigi vérojiet FRED X implanta distalos un proksimalos markierus,
kad caur implantéto ierici tiek virzitas citas ierices, lai izvairitos no implanta
izkustinasanas.

GARANTIJAS ATRUNA

MicroVention garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga ripiba.
éTgarantija aizstaj un izslédz citas garantijas, kas Seit nav skaidri vai netiesi noraditas
saskana ar tiesibu aktiem vai ka citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas netiesas
garantijas par piemérotibu pardosanai vai piemérotibu konkrétam mérkim. lerices
lieto$ana, uzglabasana, tiri$ana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu,
diagnozi, arstésanu, kirurgisko procediru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar
kontrolét, tiei ietekm@ ierici un tas lietosanas rezultatus. MicroVention saistibas
saskana ar $o garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai nomainu lidz tas
deriguma termina beigam. Uznémums MicroVention nav atbildigs par jebkadiem
nejausiem vai izrietosiem zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai
netiesi radusies $is ierices lieto$anas rezultata. Uznémums MicroVention neuznemas
un neatlauj nevienai citai personai uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu vai
saistibas attieciba uz $o ierici. MicroVention neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti

izmantotam, parstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém un nesniedz nekadas
tieSas vai netieSas garantijas, tostarp, bet ne tikai, par piemérotibu pardosanai vai
paredzétajam lietojumam attieciba uz $adu ierici. Cenas, tehniskie dati un modeju
pieejamiba var tikt mainita bez iepriek$&ja pazinojuma.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Visas tiesibas saglabatas.

X ir ,MicroVention, Inc.* preéu zime.

MicroVention™, FRED™ un Headway™ ir uznémuma ,,MicroVention, Inc.“ pre¢u
Zimes, kas registrétas ASV un citas jurisdikcijas.

Visi treSo pusu produkti ir preéu zimes™ vai registrétas® pre¢u zimes, un tas pieder
to attiecigajiem Tpadniekiem.

KLINISKAIS IEGUVUMS

FRED ierices ir paredzétas intrakranialo aneirismu embolizacijai, ka arf citu neirovaskularu
bojajumu arstésanai, ja ierices tiek izmantotas kopa ar embolizacijas spiralém.
Embolizacijas rezultata tiek veikta intrakranialo neirovaskularo aneirismu okluzija.

PAPILDU PAZINOJUMS LIETOTAJAM

. Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs
un/vai pacients.

. lerices drosuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) bis pieejams
Eiropas medicinisko ieri¢u datubaze péc Eiropas Medicinisko iericu datubazes
(EUDAMED) izveides (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP bis
saistits ar pamata UDI-DI, kas biis piesjams EUDAMED publiskaja timeklvietné.

. Atbrivojieties no ierices saskana ar slimnicas politiku un vietéjiem noteikumiem
par biologiski bistamajiem atkritumiem.

. Pacienta implanta karte ir iek|auta iepakojuma. i karte ir jaaizpilda un péc tam
jaizsniedz pacientam.

. Pastavigais implants. P&c arsta ieskatiem var tikt veikta turpmaka uzraudziba.

. Elektroniska lietosanas instrukcija (elFU) ir pieejama ,,MicroVention® timek|vietné:
https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Lietuviskai

FRED™ X<X™ sistema
Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRASYMAS
FRED X sistema sudaro:

e Savaime iSsipleciantis, vienos vielos pynimo, uzdary lasteliy, pavirSiaus apdorotas
nitinolio stentas.

¢ Integruota dvisluoksné konstrukcija, sukurta taip, kad labiausiai buty skirta
aneurizmos kakleliui.

¢ Rentgeno spinduliuose matomi zymekliai proksimaliniame ir distaliniame galuose,
taip pat susipynusios spiralinés zZymekliy gijos, apibréziancios vidinj darbinj stento
ilgj, kad bty uztikrintas fluoroskopinis matomumas.

e 7 skirtingo skersmens implantai, kuriy skersmuo nuo 2,5 iki 5,5 mm, ir jvairaus ilgio
implantai, kuriy ilgis nuo 13 iki 45 mm.

¢ FRED X 2,5-3,0 mm skersmens implantai yra suderinami su ,Headway™ 21
mikrokateteriu. FRED X sistemos 3,5-5,5 mm skersmens implantai yra suderinami
su ,Headway 27* mikrokateteriu.

TURINYS
¢ FRED X sistema yra supakuota steriliai kaip vienas vienetas su implantu, jvediklio
apvalkalu ir atskiriama jvedimo viela.

NUMATYTASIS TIKSLAS / INDIKACIJOS
e FRED X sistema yra skirta intrakranijiniy neurovaskuliniy aneurizmy endovaskulinei
embolizacijai.

¢ FRED X sistema taip pat gali biiti naudojama su embolinémis spiralémis
intrakranijiniams neurovaskuliniams pazeidimams gydyti.

KONTRAINDIKACIJOS
¢ Pacientai, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas nikeliui ir titanui.

* Pacientai, kuriems angiografija parodé netinkama anatomija, dél kurios negalima
jvesti arba jdiegti FRED X sistemos.

¢ Pacientas, kuriam kontraindikuotas gydymas antikoaguliantais, antitrombocitiniais
arba trombolitiniais vaistais.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Toliau i$vardytos galimos komplikacijos, tagiau jomis neapsiribojama.
¢ Kraujavimas arba hemoragia, jskaitant intracerebrinj, retroperitoninj arba kitose vietose.

*  Arterinés punkcijos komplikacijos, jskaitant skausma, vietinj kraujavima
(hematoma) arba arterijos ar gretimy nervy pazeidima.

¢ Priemonés pasislinkimas.

¢ Distaline embolija.

¢ Galvos skausmas.

¢ Nevisi$kai uzdaryta aneurizma.

¢ Neurologinis deficitas, jskaitant insulta ir (arba) mirtj.
¢ Kraujagyslés (-iy) pradirimas arba perpjovimas.

¢ Pseudoaneurizmos susidarymas.

¢ Aneurizmos plysimas arba pradirimas.

* Praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis (PSIP) arba iSeminis insultas.
*  Vazospazmas.

e Kraujagysliy okliuzija.

¢ Kraujagysliy stenozé arba trombozé.

Priemones
Distalinis RSN Proksimalinis is&jimo |vedimo
Zymeklis RSN Zzymeklis zymeklis viela

/ \_J

%EEE@—M@
Ivediklio distalinis galas
Ivediklis ¢

Formuotas E i

\ Tiekimo rité dangtelis

1 pav. FRED X sistemos sgranka

l Kraujagysléje

ISorinis stento
skersmuo (OD)

Srauto nukreipimo sritis
(vidinis stento sluoksnis)

Bendras ilgis (i$orinis stento sluoksnis)

2 pav. FRED X implanto nomenklatura

Implantas
— A —
Srauto nukreipimo sritis
A Mikrokaterio distaliné zymeé
/ x Ivedimo vielos antgalio (RSN) Zymeklis

Distalinis Spiraliné Proksimalinis Zymeklis (4)
Zymeklis zymeklio
) gija2)

3 pav. FRED X Zzymeklio nomenklattra 2,5-3,0 mm iSorinio
skersmens prietaisai

Jvedimo

vielos Implantas
antgalio
. (RSN) Srauto nukreipimo sritis
Zymeklis

Mikrokaterio distaliné Zzymeé

Distalinis Spiraline Proksimalinis zymeklis (4)
zymeklis (4) Zymekho
gija (2)

4 pav. FRED X zymeklio nomenklatura 3,5-5,5 mm iSorinio
skersmens prietaisai

1 lentelé. FRED X sistemos modeliai ir matmenys

Priemoné |ISorinis skersmuo (mm)| Bendrasis ilgis (mm) [ Darbinis ilgis (mm)

2,5 13-30 8-26
3,0 13-32 9-27
3,5 13-40 7-36

FRED X

sistema 4,0 13-44 7-38
4,5 15-45 8-39
5,0 15-36 9-29
55 22-32 14-26

2 lentelé. Kokybiné ir kiekybiné implanty medziagos informacija

Implanto medziaga Apytikslis svoris (mg)

Metaliniai komponentai Nitinolis, tantalas <49

Nemetaliniai komponentai Klijai, polimeras <0,14
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FRED X jvedimo laiduose yra pavojinga medziaga. Kobaltas (CAS

Nr. 7440-48-4) klasifikuojamas kaip 1A arba 1B CMR kategorijos
(kancerogeninés, mutageninés ar toksi$kos reprodukcijai medziagos)
medziaga ir (arba) kaip turintis endokrininés sistemos ardomuyjy savybiy
(ED), jo koncentracija yra > 0,1 % masinés dalies.

[SPEJIMAI

Jeigu bet kada jvedant arba istraukiant blty jauciamas nejprastas pasipriesinimas,
ivediklj /kreipiamajj kateterj / mikrokateterj ir FRED X sistema galima iStraukti kaip
viena jrenginj. Naudojant per didele jéga jvedant arba istraukiant FRED X sistema,
gali buti pamesta arba sugadinta priemoné ir jvedimo komponentai.

FRED X sistema turéty naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti endovaskulines
intervencines neuroradiologines, radiologines, neurochirurgines arba intervencines
neurologines proceduras, skirtas intrakranijinéms aneurizmoms arba kitiems
kraujagysliy pazeidimams gydyti.

FRED X sistema turéty buti jvedama tik per tinkama ,Headway* mikrokateterj:
3,5-5,5 mm dydzio FRED X sistemos - per ,Headway 27¢, 2,5-3,0 mm dydZio
FRED X sistemos — per ,Headway 21“.

Jeigu jvedant FRED X sistema buty pakartotinai jau¢iama trintis, patikrinkite, ar
mikrokateteris neperlinkes ir néra ypa¢ vingiuotoje anatominéje vietoje. |sitikinkite,
kad mikrokateteris netampa ovalo formos. Pasirtpinkite, kad buty pakankamai
sterilaus heparinizuoto praplovimo tirpalo.

Nekeiskite FRED X sistemos padéties pagrindinéje kraujagysléje, jei priemoné néra
visiskai iStraukta. FRED X sistema PRIVALOMA istraukti / jtraukti j mikrokateterj

ir i$ naujo jdéti reikiamoje paskirties vietoje arba visikai pasalinti i$ paciento.
Idiegus / atskyrus neméginkite pakeisti FRED X implanto padéties.

FRED X sistemos sauga ir veiksmingumas naudojant kartu su kitomis
intravaskulinémis medicinos priemonémis, i$skyrus neurovaskulinés embolizacijos
spirales, nenustatytas.

DEMESIO

Sj gaminj turéty naudoti tik patyre gydytojai, isklause endovaskulinio mokymo
programa, skirta FRED X sistemos naudojimui. Sis prietaisas naudojamas atliekant
perkutanines neurointervencines ir periferines kraujagysliy proceduras, kaip nurodé
,MicroVention-Terumo* arba ,MicroVention* jgaliotasis platintojas.

FRED X sistemoje néra latekso arba PVC medziagy.

FRED X sistema tiekiama sterili ir skirta naudoti tik viena kartg. Nenaudokite,
neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant

ar sterilizuojant gali buti pazeistas priemonés strukturinis vientisumas ir (arba)
priemoné gali sugesti, todél pacientas gali buti suzeistas, susirgti arba mirti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés
uzter§imo pavojus ir (arba) bati uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé
infekcija, jskaitant, be kita ko, uzkre¢iamosios (-yju) ligos (-y) perdavima i§ vieno
paciento kitam. UZterSus priemone pacientas gali buti suZeistas, susirgti arba mirti.
Prie$ naudodami atidZiai apzidrékite sterilig pakuote ir FRED X sistema, kad
isitikintuméte, jog né viena i$ ju nebuvo pazeista gabenant. Nenaudokite perlenkty
arba sugadinty komponenty, taip pat nenaudokite, jei pakuoteé atidaryta arba pazeista.
Tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje. FRED X sistemos
nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytai galiojimo pabaigos datai.

Bukite atsargus, kai kertate jdiegta / atskirta FRED X sistema su papildomomis
priemonémis, pvz., kreipiamosiomis vielomis, kateteriais, mikrokateteriais ar balioniniais
kateteriais, kad iSvengtuméte prietaiso geometrijos ir jdéjimo vietos sutrikdymo.

MR INFORMACIJA
Neklinikiniai bandymai parodé, kad FRED X sistema yra MR salygiSkai suderinama.
Pacientg su $iuo prietaisu galima saugiai nuskaityti MR sistemoje, jei laikomasi $iy salygy:

Statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos ir 3 teslos.
Didziausias erdvinio gradiento magnetinis laukas — 2 500 gausu/cm (25 T/m).
DidZiausia MR sistemos nurodoma vidutiné visam kanui tenkanti savitosios

energijos sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, kai 15 minu¢iy skenuojama
(pvz., atliekant impulsy sekg) jprastu veikimo rezimu.

Pagal apibréztas nuskaitymo salygas, tikimasi, kad FRED X sistema po 15 minugiy
nepertraukiamo nuskaitymo (t. y. per impulsy seka) sukels maksimaly temperattiros

padit

ma 2,8 °C esant 1,5 teslos arba 3,6 °C esant 3 tesloms.

Neklinikiniuose tyrimuose priemonés sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 4 mm
nuo FRED X sistemos, kai vaizdai gaunami naudojant gradiento aido impulso seka
ir 3 tesly MR sistema.

¢ Su mikrokateteriu suderinamos kreipiamosios vielos.

¢ Nuolatinio plovimo fiziologiniu tirpalu / heparino ir fiziologinio tirpalo rinkinys
kontrastinio tirpalo naudojimui.

¢ Kontrastinés medziagos tirpalas.
¢ Besisukantis hemostazinis voztuvas (RHV).

e Sléginiy steriliy infuzijy tirpalai — IV stovas.

o Slaunies arterijos apvalkalas, suderinamas su jvedimo kreipiamuoju kateteriu.
* Prieigos prie $launies arterijos priemoné, sterili adata, kreipiamoji viela.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

FRED X sistema yra jdéta j apsaugine plastikine tiekimo rite ir supakuota j maiselj bei vieno
vieneto dézute. FRED X sistema ir tiekimo rité isliks sterili, nebent pakuoté bity atidaryta,
pazeista arba pasibaiges galiojimo laikas. Laikyti sausai ir atokiau nuo saulés $viesos.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKOTARPIS

Prietaiso tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje. Priemonés
nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytai galiojimo pabaigos datai.

PARUOSIMAS NAUDOTI
Priemonés ir jvedimo sistemos parinkimas

Tinkamas FRED X sistemos pasirinkimas yra svarbus paciento saugai. Kad bet kokio
konkretaus pakitimo atveju parinktuméte optimaly FRED X sistemos modelio dydj,
istirkite prie§ gydyma padarytas angiogramas ir nustatykite teisingus bei tikslius
kraujagysliu matmenis.

NAUDOJIMO NURODYMAI
Standartiniais angiografiniais metodais sudarykite prieiga prie kraujagyslés ir
atlikdami diagnostine angiograma uzfiksuokite tiksling aneurizma ir pagrindine
kraujagysle, kad patvirtintuméte kraujagyslés skersmen;.

2. Taikydami standartinius metodus jveskite tinkamo dydzio kreipiamajj kateterj.
Gydytojo nuozitra, jeigu kartu su FRED X sistema bus naudojamos embolizacijos
spiralés, tinkamo dydzio mikrokateterj, kuris bus naudojamas spiraléms
embolizuoti, bendraaséje padétyje jstatykite j tiksling aneurizma. Jei FRED X
sistema bus naudojama be embolizacijos spiraliy, §j etapa praleiskite.

3. Koaksialiai nukreipkite atitinkama ,,Headway*“ mikrokateter; (,Headway 21
2,5-3,0 mm skersmens prietaisams ir ,Headway 27“ 3,5-5,5 mm prietaisams)
per kreipiamajj laida bent 15 mm distaliau nuo aneurizmos kaklelio arba tikslinés
vietos. I$traukite kreipiamaja viela.

4. Taikydami standartinius endovaskulinius metodus palaikykite plovimo srauta
per mikrokateterj (-ius).

5. Pagal pagrindinés kraujagyslés / aneurizmos kaklelio dydj pasirinkite tinkama
FRED X prietaiso dyd]. Pastaba. Kai sistemos FRED X implantas isiplecia iki
pagrindinés kraujagyslés skersmens, jis sutrumpéja (iki 60 %). Rinkdamiesi ir
diegdami FRED X sistemos dydj, atsizvelkite j implanto sutrumpéjima.

6. Atidziai apziurékite pakuote, ar nepazeistas sterilus barjeras. Aseptiniu budu
atpléskite maiselj ir padékite tiekimo rite steriliame lauke.

7. a. Nuo tiekimo rités atkabinkite formuota dangtelj, pritvirtinta prie jvedimo vielos.
Traukite jvedimo vielos proksimalinj gala, kol i$ tiekimo rités iStrauksite jvediklj.
Kartu laikydami jvedimo viela ir jvediklj toliau iStraukite visg priemone.

b. Istrauke i$ tiekimo rités, atsargiai stumkite jvedimo viela ir dubenyije su fiziologiniu
tirpalu tik i$ dalies iSstumkite FRED X implanta iki 5 mm arba 50 % (kas jvyks
pirmiau, biikite atsargus, kad neatsiskirty implantas) nuo distalinio jvediklio galo.
Patikrinkite toliau i$vardytus dalykus.

* Implanto distalinio zymeklio vienodumas.
* Implanto distalinis galas rodo vienoda poslinkj be susipainiojimo.
* Implantas sklandziai juda per jvediklj.
Ispéjimas. FRED X sistemos NEISDIEGKITE VISISKAI.
c. Kai FRED X implantas ir jvediklio apvalkalas yra fiziologinio tirpalo dubenyje
ir suslapinti, atsargiai manipuliuokite FRED X implantu fiziologiniame tirpale, kad
suslapintuméte implanta ir sumazintuméte matomus oro burbuliukus. Atsargiai
traukdami atgal pristatymo viela, visi$kai jtraukite FRED X implanta ir jvedimo
vielos gala j jvediklj.
Ispéjimas. Jeigu pastebéjote bet kokiy defekty, PROCEDUROS NETESKITE ir
grazinkite jrenginj | bendrove ,MicroVention, Inc.“
8. |sitikinkite, kad visa priemoné yra jvediklyje, jvedimo vielos galas neuzlenktas,
o jvediklio galas nepaZeistas. Jeigu pastebéjote bet kur i$ Siy defekty,
PROCEDUROS NETESKITE ir grazinkite jrenginj j bendrove ,MicroVention, Inc.*
9. |vediklio distalinj gala i$ dalies jkiSkite j RHV, prijungto prie suderinamo
mikrokateterio ,Headway“. Priverzkite RHV fiksavimo Zieda. RHV praplaukite

»MicroVention, Inc.“ rekomenduoja pacientui uzregistruoti Sioje naudojimo instrukcijoje
nurodytas MR salygas ,MedicAlert Foundation® arba lygiavertéje organizacijoje. Pakuotéje
yra FRED X sistemos paciento implanto kortelé, kuria reikia uZpildyti ir jteikti pacientui.

steriliu fiziologiniu tirpalu ir patikrinkite, ar skystis teka i$ jvediklio proksimalinio
galo ir drékina jvediklj.

Ispéjimas. Atsargiai iSvalykite FRED X sistema, kad j ja netycia nepatekty oro.

INFORMACIJA NAUDOJIMUI KLINIKINEJE PRAKTIKOJE 10. Atleiskite RHV fiksavimo Zieda ir stumkite jvediklj, kol jis visiskai susijungs su
Kad bity galima naudoti FRED X sistema, reikia toliau idvardyty priedy. mikrokateterio ,Headway" jvore, tada priverzkite RHV fiksavimo Zieda.
« Pastaba. Kiti procedurai atlikti reikalingi priedai NETIEKIAMI; jie turi bati parenkami Ispéjimas. |sitikinkite, kad jokioje sistemos vietoje néra oro burbuliuky. Démesio.
remiantis gydytojo patirtimi ir pageidavimais. Kad FRED X sistema buty galima jvesti | mikrokateterj, jvediklis turi bati tinkamai
* Tinkamo dydzio kreipiamasis kateteris, skirtas naudoti su pasirinktu mikrokateteriu. sujungtas su mikrokateterio jungtimi.
11. Pastumkite jvedimo viela, kad perkeltuméte FRED X sistema i$ jvediklio j mikrokateter;.

* ,Headway 27“ mikrokateteris (3,5-5,5 mm skersmens jtaisai)

o ,Headway 21* mikrokateteris (2,5-3,0 mm skersmens jrenginiai) Ispéjimas. Stumdami arba traukdami FRED X sistema nesukite jvedimo vielos.
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12. Toliau stumkite jvedimo vielg j mikrokateterj, kol jos proksimalinis galas pateks
i ivediklj. Atleiskite RHV fiksavimo Zieda, nuimkite ir pasidékite jvediklj.

Pastaba. Fluoroskopija gali bati taikoma iki $io momento gydytojo nuozidra.

Ispéjimas. Nenaudokite nepagristai didelés jégos. Jei pristatymo ar manipuliavimo
metu pajusite pasipriesinima, iStraukite jrenginj ir pasirinkite naujg FRED X sistema.

@

. Perveskite priemone mikrokateteriu iki jo galo. Atsargiai stumkite, kol jvedimo
vielos proksimaliniame gale esantis priemonés i$éjimo zymeklis priartés prie RHV.
Dabar reikia pradéti fluoroskopinj stebéjima.

=

. Nustatykite FRED X sistema jdéjimo vietai, sulygiuodami FRED X sistemos implanto
distalinio galo rentgeno spinduliuotei nelaidzius Zymeklius uz aneurizmos kaklo, taip
uztikrindami pakankamas distalinés ir proksimalinés priemonés atramines zonas.

Pastaba. Létas, tinkamas stimimo / traukimo metodas, apimantis pakankama
jvedimo vielos stimimo jéga, be to, priesinga kryptimi nukreipta mikrokateterio
traukimo jéga, kad buty pasalintas nereikalingas mikrokateterio laisvumas,

o mikrokateterio galas buty laikomas pagrindinés kraujagyslés centre, padés
tinkamai jdéti FRED X sistema tinkamoje vietoje, siekiant visisko iSsiskleidimo

ir gero prigludimo prie kraujagyslés.

Pastaba. Jeigu taikoma, patikrinkite, ar 3 etapu j aneurizma jvestas mikrokateteris
tebéra tinkamoje vietoje spiralei jvesti.

Démesio. Naudojant greita mikrokateterio istraukimo technika FRED X sistemos
idéjimui nerekomenduojama, nes tai gali sukelti priemonés pailgéjima arba
netinkama jdéjima. Diegiant 3,5-5,5 mm skersmens jrenginius, atkreipkite démesj
i tiekimo laido antgalio padétj.

o

. Jeigu FRED X sistemos padétis néra patenkinama, implanta galima vél istraukti ir
pakeisti jo padét], jei jis néra visiskai i$skleistas. FRED X priemone galima i$traukti
iki mazdaug 75 % jos isskleisto ilgio.

Démesio. Jeigu jtraukiant priemone jau¢iamas pasipriesinimas, sustokite. Siek tiek
istraukdami mikrokateterj atidenkite priemone (nevirSydami grazinimo | sistema
ribos), tada vél méginkite grazinti.

Démesio. FRED X sistema neturi biti pakartotinai jdiegta daugiau nei tris kartus.

16. Jei FRED X sistemos padétis yra patenkinama, atsargiai stumkite jvedimo viela, tuo
pat metu kiek reikia traukdami mikrokateterj, kad sumazintuméte laisvuma, laikydami
mikrokateterj aplink pagrindinés kraujagyslés centra, kad implantas baty jdétas
skersai aneurizmos kaklelio. Kad aneurizma bty pakankamai uzdengta, pasirapinkite,
kad implanto proksimalinio galo rentgeno spinduliuotei nelaidds zymekliai bty
rekomenduojamoje padétyje distaliau aneurizmos kaklelio (Zr. 15 etapa). Pastaba.
FRED X sistema isiplés ir gali sutrumpéti iki 60 % nuo savo neisskleisto ilgio. Vizualiai
patikrinkite, kaip atsidares proksimalinis galas, ir pasiripinkite, kad mikrokateterio
distalinio galo Zymeklis biity pakankamai atitrauktas nuo implanto proksimalinio galo,
kad proksimalinis galas galéty laisvai atsidaryti. Kad bty lengviau palaikyti reikiama
prieiga prie implanto vidaus, stumkite jvedimo viela.

Pastaba. Vizualizuokite implanto galinius rentgeno spinduliuotei nelaidzius
Zymeklius ir juos naudokite kaip orientyrus, kad kiekvienoje aneurizmos kaklo /
tikslinés vietose pusése buty pakankamas implanto ilgis ir baty uztikrinamas
tinkamas uzdengimas.

Ispéjimas. Neatskirkite FRED X sistemos, jei ji néra tinkamai nustatyta pagrindinéje
kraujagysléje.

Ispéjimas. Jei taikoma, stebékite FRED X sistemos zymeklio padét] atlikdami
vyniojimo procediirg, kad jsitikintuméte, jog prietaisas nejuda.

3

. Pries istraukdami jvedimo viela ir jeigu reikia, nustatykite mikrokateterj j vieta
distaliau implantuotos priemonés, kad palaikytuméte prieiga per ja. IStraukite
ir iSmeskite jvedimo viela.
Démesio. FRED X sistemos jvedimo vielos nereikéty naudoti kaip kreipiamosios
vielos. Nesukite FRED X sistemos. Negalima naudoti sukimo priemonés.

®

. Fluoroskopijos metu atidziai apzitrékite jdéta FRED X implanta ir jsitikinkite, kad jis
visiskai prigludes prie kraujagyslés sienelés ir neuzlinkes. Jeigu FRED X implantas
néra visiskai prigludes arba yra uzlinkes, apsvarstykite galimybe naudoti tinkama
kreipiamaja mikroviela ir (arba) okliuzinj balioninj kateterj, kad visikai atidarytuméte
implanta.

19. Jeigu taikoma, galima jprastiniais metodais j aneurizmos maiselj galima jvesti

atskiriamasias spirales, naudojant 3 etapu jvesta prispaustajj mikrokateter;.

Patikrinkite, ar FRED X implantas tebéra pralaidus ir tinkamoje padétyje.

Pastaba. Prispaustasis mikrokateteris turéty bati atsargiai iSimtas, kad nepajudéty
FRED X implantas.

20. Baige procediirg istraukite ir iSmeskite visus naudotus priedus.

=4

Démesio. Atidziai stebékite FRED X implanto distalinius ir proksimalinius
zymeklius, kai per implantuotg priemone praleidziate kitas priemones, kad
iSvengtumete implanto pasislinkimo.

GARANTIJOS ISLYGA

,MicroVention* garantuoja, kad kuriant ir gaminant $ia priemone buvo imtasi tinkamy
atsargumo priemoniy. Si garantija pakeiCia visas kitas Siame dokumente aiskiai
nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose isreikstas arba
numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduoti arba
tinkamumo konkreciam tikslui. Siai priemonei ir jos naudojimo rezultatams tiesioginés
itakos turi jos valymas, laikymas bei sterilizavimas ir kiti su pacientu, diagnoze,
gydymu, chirurgine procedra susije bei kiti veiksniai, kuriy bendrové ,MicroVention*
negali tiesiogiai kontroliuoti. Bendrovés ,MicroVention* jsipareigojimai pagal $ia
garantija apsiriboja prietaiso remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos.
Bendrové ,MicroVention® neatsako uz jokius atsitiktinius, ar alutinius nuostolius,
Zzala ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas naudojant $j prietaisa. Bendrove

»MicroVention* pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos
arba papildomos atsakomybés, susijusios su $iuo prietaisu. Bendrove ,MicroVention
neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai naudojamy, pakartotinai apdorojamy
ar pakartotinai sterilizuojamy prietaisy ir tokiems prietaisams neteikia jokiy iSreiksty

ar numanomy garantijy, jskaitant, be kita ko, garantijas dél galimybés parduoti

ar tinkamumo konkre¢iam tikslui. Kainos, specifikacijos ir galimybé sigyti jvairius
modelius gali buti kei¢iamos i$ anksto nejspéjus.

© ,MicroVention, Inc.“, 2025 m. Visos teisés saugomos.

X yra ,MicroVention, Inc.“ prekés zenklas.

»MicroVention™*, ,FRED™" ir ,Headway™" yra bendrovés ,MicroVention, Inc.”
prekiy Zenklai, registruoti Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose jurisdikcijose.
Visi tre€iyjy Saliy gaminiai yra prekiy Zenklai™ arba registruotieji prekiy Zenklai®
ir iSlieka atitinkamy jy savininky nuosavybeé.

KLINIKINE NAUDA

Priemonés FRED skirtos intrakranijinéms aneurizmos embolizuoti ir kitiems
neurovaskuliniams pakitimams gydyti, kai naudojamos su embolizavimo spiralémis.
Dél embolizacijos uzdaromos intrakranijinés neurovaskulinés aneurizmos.

PAPILDOMAS PRANESIMAS NAUDOTOJUI

Apie bet kokj patirta su priemone susijusj rimta incidenta reikia pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges
ir (arba) jsiklires, kompetentingai institucijai.

Priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP)

bus prieinama Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje paleidus
Europos medicinos priemoniy duomeny baze (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). EUDAMED vieSojoje interneto svetainéje
SKVDS bus susieta su baziniu UDI-DI.

Priemone $alinkite pagal ligoninés politika ir vietos biologiskai pavojingy
atlieky $alinimo taisykles.

Pakuotéje pateikiama paciento implanto kortelé. Sia kortele reikia uzpildyti

ir pateikti pacientui.

Nuolatinis implantas. Privalomas gydytojo nuozitra planuojamas vélesnis stebgjimas.

Elektroniné naudojimo instrukcija (elFU) yra prieinama ,MicroVention* interneto
svetainéje: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Polski
System FRED™ X<X™

Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU
System FRED X obejmuje:

¢ Samorozprezalny, jednodrutowy stent nitinolowy o zamknigtych komérkach,
poddany obrébce powierzchniowej.

* Zintegrowana dwuwarstwowa konstrukcja zaprojektowana tak, aby skupia¢ sie
gtéwnie na szyi tetniaka.

¢ Radioprzezroczyste znaczniki na proksymalnym i dystalnym koricu, a takze
splecione spiralne pasma znacznikoéw wyznaczajace wewnetrzna diugosé robocza
stentu, zapewniajace widocznos¢ fluoroskopowa.

e 7 rdznych srednic implantéw w zakresie od 2,5 do 5,5 mm oraz réznych diugosci
implantow w zakresie od 13 do 45 mm.

¢ Implanty FRED X o $rednicy 2,5 - 3,0 mm sg kompatybilne z mikrocewnikiem
Headway™ 21. System FRED X o $rednicy implantéw 3,5 - 5,5 mm jest
kompatybilny z mikrocewnikiem Headway 27.

ZAWARTOSC
e System FRED X jest sterylnie zapakowany jako pojedyncza jednostka z implantem,
koszulka introduktora i odtaczanym przewodem do wprowadzania.

DOCELOWE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIA
e System FRED X jest przeznaczony do wewnatrznaczyniowej embolizacji
wewnatrzczaszkowych tetniakdw naczyniowo-nerwowych.

e System FRED X mozna réwniez stosowac ze spiralami embolizacyjnymi w leczeniu
wewnatrzczaszkowych zmian nerwowo-naczyniowych.

PRZECIWWSKAZANIA
¢ Pacjenci z rozpoznana nadwrazliwoscia na stop niklowo tytanowy

¢ Pacjenci, u ktérych badanie angiograficzne wykazato nicodpowiednia strukture
anatomiczna, ktéra nie pozwala na wprowadzenie lub zastosowanie systemu FRED X

¢ Pacjenci, u ktérych przeciwwskazane jest stosowanie lekéw
przeciwzakrzepowych, przeciwptytkowych lub trombolitycznych

POTENCJALNE POWIKLANIA
Mozliwe powiktania obejmujg miedzy innymi:
*  krwawienie lub krwotok, w tym $rédmdzgowy, zaotrzewnowy lub w innych miejscach;

¢ powiktania zwigzane z naktuciem tetnicy, w tym bél, miejscowe krwawienie
(krwiak), uszkodzenia tetnicy lub sasiednich nerwow;

* migracje wyrobu;

e dystalng embolizacje;

*  bdl glowy;

¢ niepetna okluzje tetniaka;

¢ deficyty neurologiczne, w tym udar i/lub zgon;

¢ perforacje lub rozwarstwienie naczynia(-i) krwionosnych;
¢ powstanie tetniaka rzekomego;

*  peknigcie lub perforacje tetniaka;

* przemijajacy atak niedokrwienny (TIA) lub udar niedokrwienny mézgu;
e skurcz naczyn krwionosnych;

¢ zamknigcie naczynia krwionosnego;

* zwezenie lub zakrzepice naczyn krwionosnych.

l Wewnatrz naczynia

Zewnetrzna
$rednica stentu
(OD)

Obszar przekierowania przeptywu
(Wewnetrzna warstwa stentu)

Catkowita dtugos$¢ (zewnetrzna warstwa stentu)

Rysunek 2: Nazewnictwo implantéw FRED X

Implant

Obszar przekierowania

przeptywu
A Znacznik dystalny mikrocewnika
Marker przewodu do wprowadzania (RO)
Znacznik Spiralna ni¢ Znacznik proksymalny (4)

dystalny (4) znacznikowa

@

Rysunek 3: Nomenklatura markeréw FRED X — Urzadzenia
o srednicy zewnetrznej 2,5-3,0 mm

Marker Implant
przewodu
do wpro- - -
wadzania ' Obszar przekierowania
(RO) przeplywu

Znacznik dystalny mikrocewnika

Spiralna ni¢
dystalny (4) 2nacznikowa
@

Znacznik Znacznik proksymalny (4)

Rysunek 4: Nomenklatura markeréw FRED X — Urzadzenia
o srednicy zewnetrznej 3,5-5,5 mm

Tabela 1: Modele i wymiary systemu FRED X

Dystalny znacznik  Proksymalny znacznik Znacznik Wyréb Diugos¢ IDlugosé robocza (mm)
: e . (mm) (mm)
nieprzepuszczalny — nieprzepuszczalny dla wyjscia Przewéd do
dla promieni RTG ~ promieni RTG wyrobu  wprowadzania 2,5 od 13 do 30 od 8 do 26
/ x J 3,0 od 13 do 32 od 9 do 27
CE e — — S— el 35 od 13 do 40 od 7 do 36
AN Syster 4.0 0d 13 do 44 0d 7 do 38
Introduktor korica dystalnego
4,5 od 15 do 45 od 8 do 39
Introduktor ! 50 0d 15 do 36 0d 9 do 29
55 od 22 do 32 od 14 do 26
Spirala dozownika Wyttaczana ¥
\ P! nasadka
i P e g e . -
A Tabela 2: Jakosciowe i ilo$ciowe informacje dotyczace
W materiatéw implantacyjnych
Materiat implantu Przyblizona masa (mg)
Komponenty metalowe Nitinol, Tantal <49
Rysunek 1. Konfiguracja systemu FRED X Komponenty niemetalowe | Kilej, polimer <0,14
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Przewod dostarczajacy FRED X zawiera niebezpieczng substancje.
Kobalt (nr CAS 7440-48-4) sklasyfikowano jako substancje rakotworcza,
mutagenna lub dziatajacg szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR) kategorii 1A
lub 1B lub jako substancje zaburzajaca gospodarke hormonalng (ED),

ktora wystepuje w stezeniu > 0,1% wag.

OSTRZEZENIA

* W przypadku wystapienia nietypowego oporu w jakimkolwiek momencie podczas
wprowadzania lub wyjmowania, cewnik wprowadzajacy/introduktor/mikrocewnik
i system FRED X nalezy wyjac jako jedna cato$¢. Stosowanie nadmiernej sity
podczas wprowadzania lub wyjmowania systemu FRED X moze potencjalnie
spowodowac utrate lub uszkodzenie urzadzenia i elementéw dostarczajacych.

* System FRED X powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie wewnatrznaczyniowej neuroradiologii interwencyjnej,
radiologii, neurochirurgii lub neurologii interwencyjnej do leczenia tetniakoéw
wewnatrzczaszkowych lub innych zmian naczyniowych.

*  System FRED X nalezy wprowadzac¢ wytacznie przez odpowiedni mikrocewnik
Headway, Headway 27 przeznaczony do systemu FRED X w rozmiarach 3,5-5,5 mm
i Headway 21 przeznaczony do systemu FRED X w rozmiarach 2,5-3,0 mm.

* W przypadku powtarzajacego sie tarcia podczas wprowadzania systemu FRED X
nalezy sprawdzi¢, czy mikrocewnik nie jest zagiety lub czy nie znajduje sie
w wyjatkowo kretej strukturze anatomicznej. Upewni¢ sig, ze mikrocewnik nie jest
sptaszczony. Upewnic sie, ze dostepny jest odpowiedni sterylny heparynizowany
roztwdr do ptukania.

* Nie nalezy zmienia¢ potozenia systemu FRED X w naczyniu macierzystym
bez petnego wyjecia urzadzenia. System FRED X NALEZY wyjac / ponownie
wprowadzi¢ do mikrocewnika i ponownie roztozy¢ w zadanym miejscu docelowym
lub catkowicie usunac¢ z ciata pacjenta.

* Nie nalezy podejmowac préb zmiany potozenia implantu FRED X po roztozeniu/
odtaczeniu.

* Nie ustalono bezpieczenstwa i dziatania systemu FRED X w potaczeniu
z wewnatrznaczyniowymi wyrobami medycznymi innymi niz spirale do embolizacji
nerwowo-naczyniowej.

PRZESTROGI

*  Produkt powinien byé uzywany wytacznie przez doswiadczonych lekarzy, ktérzy
ukoriczyli szkolenie wewnatrznaczyniowe z zakresu stosowania systemu FRED X.
Urzadzenie jest uzywane do przezskoérnych zabiegéw neurointerwencyjnych i
obwodowych procedur naczyniowych, zgodnie z wskazaniami przedstawiciela
firmy MicroVention-Terumo lub autoryzowanego dystrybutora firmy MicroVention.

e System FRED X nie zawiera lateksu ani PCW.

* System FRED X jest dostarczany w stanie jatowym przeznaczonym wytacznie
do jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ ponownie, nie regenerowac ani nie
sterylizowac. Ponowne uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga naruszy¢
integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei
moze skutkowac obrazeniami, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne
uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu i/lub powodowac zakazenie pacjenta lub zakazenie
krzyzowe, w tym miedzy innymi przenoszenie chordb zakaznych z jednego
pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze doprowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

*  Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ sterylne opakowanie i system
FRED X pod katem ewentualnych uszkodzen podczas transportu. Zagietych
lub uszkodzonych elementdw nie wolno uzywac. Systemu nie wolno réwniez
stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

*  Termin przydatnosci do uzycia podano na etykiecie produktu. Systemu FRED X nie
wolno stosowaé po uptywie podanego na etykiecie terminu przydatnosci do uzycia.

* Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas krzyzowania roztozonego/odtaczonego
systemu FRED X z wyrobami pomocniczymi, takimi jak prowadniki, cewniki,
mikrocewniki lub cewniki balonowe, aby uniknac znieksztatcenia geometrii wyrobu
i jego utozenia.

INFORMACJE O BADANIU REZONANSEM MAGNETYCZNYM (MR)
Testy niekliniczne wykazaty, ze system FRED X jest warunkowo bezpieczny w badaniu
rezonansem magnetycznym. Pacjent z tym urzadzeniem moze by¢ bezpiecznie
badany w systemie MR spetniajacym nastepujace warunki:

* Statyczne pole magnetyczne tylko 1,5 tesli i 3 tesle.

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 2 500 gauséw/
cm (25 T/m)

* Maksymalny zgtaszany system badania metoda rezonansu magnetycznego
o usrednionej szybkosci pochtaniania energii (SAR) dla catego ciata wynoszacym
2 W/kg przez 15 minut skanowania (czyli na sekwencje impulséw) w normalnym
trybie pracy

W zdefiniowanych warunkach skanowania oczekuije sig, ze system FRED X wygeneruje
maksymalny wzrost temperatury o0 2,8 °C przy 1,5 tesli lub 3,6 °C przy 3 teslach po

15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulsow).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez wyréb rozprzestrzenia sie na
odlegtos¢ okoto 4 mm od systemu FRED X podczas wykonywania badania obrazowego
przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR o indukcii 3 tesli.

MicroVention, Inc. zaleca, aby pacjent rejestrowat stany ujawnione w niniejszej
instrukcji uzycia podczas badania rezonansem magnetycznym (MR) w MedicAlert
Foundation lub réwnowaznej organizacji. Do opakowania dotaczona jest karta implantu
pacjenta FRED X System, ktora nalezy wypetnic¢ i przekazac pacjentowi.

INFORMACJE DLA KLINICYSTOW

Do stosowania systemu FRED X wymagane sa nastepujace akcesoria:

* uwaga: inne akcesoria do wykonania zabiegu NIE sa dostarczane; nalezy je dobra¢
na podstawie do$wiadczenia i preferencii lekarza;

e cewnik prowadzgcy o odpowiednim rozmiarze dobranym do stosowania
z wybranym mikrocewnikiem;

¢ mikrocewnik Headway 27 (urzadzenia o $rednicy 3,5-5,5 mm)
¢ mikrocewnik Headway 21 (urzadzenia o $rednicy 2,5-3,0 mm)
e prowadnice kompatybilne z mikrocewnikami;

e zestaw do ciagtego ptukania roztworem soli fizjologicznej / roztworem heparyny
z solg fizjologiczng; roztwdr kontrastowy

e roztwor srodka kontrastowego;

¢ obrotowy zawér hemostatyczny (RHV);

* roztwory jatowe do wlewéw pod cisnieniem - stojak do wlewow dozylnych;
e koszulka do tetnicy udowej, kompatybilna z cewnikiem prowadzacym;

* wyrdb do dostepu do tetnicy udowej, sterylna igta, prowadnik.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System FRED X jest umieszczony wewnatrz ochronnej, plastikowej spirali dozownika

i zapakowany w torebke i karton jednostkowy. System FRED X i spirala dozownika
pozostana sterylne, chyba ze opakowanie zostanie otwarte, uszkodzone lub uptynie jego
termin waznosci. Przechowywac w suchym miejscu i z dala od $wiatta stonecznego.

TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Termin przydatnosci do uzycia wyrobu podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno
stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na etykiecie.

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
Dobér wyrobu i systemu wprowadzania

Wiasciwy dobor systemu FRED X jest wazny z perspektywy bezpieczeristwa pacjenta.
Aby dobra¢ optymalny rozmiar modelu systemu FRED X do danej zmiany, nalezy
przed zabiegiem wykona¢ badanie angiograficzne w celu prawidtowego i doktadnego
pomiaru naczyn.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Uzyska¢ dostep naczyniowy zgodnie ze standardowa praktyka angiograficzna
i przeprowadzi¢ diagnostyczne badanie angiograficzne, by udokumentowac
docelowy tetniak i naczynie macierzyste w celu potwierdzenia $rednicy naczynia.

2. Umiesci¢ cewnik prowadzacy o odpowiednim rozmiarze zgodnie ze standardowa
praktyka. Wedtug uznania lekarza, jesli z systemem FRED X maja by¢ stosowane
spirale embolizacyjne, ustawi¢ mikrocewnik o odpowiednim rozmiarze, ktéry ma
by¢ uzyty do spirali embolizacyjnej wspdtosiowo wzgledem docelowego tetniaka.
Jesli system FRED X ma by¢ stosowany bez spirali embolizacyjnych, ten krok
nalezy pominacé.

3. Wspoétosiowo nawigowac odpowiedni mikrocewnik Headway (Headway 21 dla urzadzen
o $rednicy 2,5-3,0 mm i Headway 27 dla urzadzer o $rednicy 3,5-5,5 mm) nad
prowadnikiem co najmniej 15 mm dystalnie od szyi tetniaka lub miejsca docelowego.
Wyjac prowadnik.

4. Kontynuowac przeptukiwanie przez mikrocewnik(i) zgodnie ze standardowa
praktyka zabiegéw wewnatrznaczyniowych.

5. Dobra¢ wyréb FRED X o odpowiednim rozmiarze do rozmiaru naczynia
macierzystego / szyi tetniaka. Uwaga: implant systemu FRED X ulega skréceniu
(do 60%) po rozszerzeniu do Srednicy naczynia macierzystego. Ustalajac rozmiar
i rozktadajac system FRED X, nalezy uwzgledni¢ skrécenie implantu.

6. Doktadnie sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzer bariery sterylnej.
Otworzy¢ torebke, stosujac technike aseptyczna i umiescic¢ spirale dozownika
w polu sterylnym.

7. a. Odfaczy¢ wyttaczana nasadke przymocowana do przewodu do wprowadzania
ze spirali dozownika. Pociagna¢ za proksymalny koniec przewodu do
wprowadzania, az introduktor wysunie sie ze spirali dozownika. Przytrzymac razem
przewdd do wprowadzania i introduktor, kontynuujac wyjmowanie catego wyrobu.

b. Po wyjeciu ze spirali dozownika, ostroznie nacisna¢ przewéd do wprowadzania
i w miseczce z sola fizjologiczna tylko czesciowo roztozy¢ implant FRED X

w zakresie maks. 5 mm lub 50% (w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej,
uwazajac, aby nie odtaczy¢ implantu) od dystalnej koricoéwki introduktora.

Nalezy sprawdzi¢ nastepujace elementy:

e Jednorodno$¢ znacznika dystalnego implantu

*  Dystalny koniec implantu wykazuje réwnomierne przemieszczenie bez splatania
* Implant ptynnie przechodzi przez introduktor.

Ostrzezenie: NIE ROZKLADAC CALKOWICIE systemu FRED X.

c. Po umieszczeniu i nawilzeniu implantu FRED X i koszulki introduktora w misce
z sola fizjologiczna, delikatnie porusza¢ implantem FRED X w soli fizjologicznej

w celu nawilzenia implantu i zminimalizowania widocznych pecherzykéw
powietrza. Ostroznie pociagnij przewéd do wprowadzania do tytu, aby catkowicie
wyja¢ implant FRED X i koricéwke przewodu do wprowadzania z introduktora.
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Ostrzezenie: NIE KONTYNUOWAC w przypadku stwierdzenia jakiejkolwiek
wady — zwrécié wyréb do firmy MicroVention, Inc.

hemostatycznego (RHV) podtaczonego do kompatybilnego mikrocewnika Headway.
Dokreci¢ pierscien blokujgcy obrotowy zawoér hemostatyczny (RHV). Przeptukac
obrotowy zawdr hemostatyczny (RHV) jatowa sola fizjologiczna i sprawdzié,

czy z proksymalnego korica introduktora wyptywa ptyn, nawilzajac introduktor.

Ostrzezenie: System FRED X nalezy przeptukiwaé ostroznie, aby unikna¢
przypadkowego wprowadzenia powietrza do $rodka.

Odkrecic¢ pierscien blokujacy obrotowy zawér hemostatyczny (RHV) i przesuwaé
introduktor az do petnego potaczenia z nasadka mikrocewnika Headway,

a nastepnie dokreci¢ pierscier blokujacy obrotowy zawér hemostatyczny (RHV).
Ostrzezenie: Upewni¢ sig, ze w systemie nie ma pecherzykdw powietrza.
Przestroga: Introduktor musi by¢ prawidtowo potaczony z nasadka mikrocewnika,
aby umozliwi¢ wprowadzenie systemu FRED X do mikrocewnika.

. Przesungé przewod do wprowadzania, aby przenie$¢ system FRED X

z introduktora do mikrocewnika.

Ostrzezenie: Podczas wysuwania lub wsuwania systemu FRED X nie nalezy
przekrecaé przewodu do wprowadzania.

~

20.

Przed wyjeciem przewodu do wprowadzania i w razie potrzeby ustawi¢
mikrocewnik dystalnie do wszczepionego wyrobu, aby zachowac dostep
przez wszczepiany wyrob. Wyjac i zutylizowac przewdd do wprowadzania.

8. Upewnic sig, ze wyrdb znajduje sie w catosci w introduktorze, koricéwka przewodu
do wprowadzania nie jest zagieta, a koricowka introduktora nie jest uszkodzona. Przestroga: Przewodu do wprowadzania systemu FRED X nie nalezy uzywac
NIE KONTYNUOWAC w przypadku stwierdzenia ktorejs z tych wad — zwrécic w charakterze prowadnika. Nie dokrecaé systemu FRED X. Nie nalezy uzywac
wyréb do firmy MicroVention, Inc. wyrobu do dokrecania.

9. Czesciowo wprowadzi¢ dystalny koniec introduktora do obrotowego zaworu 18. Doktadnie sprawdzi¢ wprowadzony implant FRED X pod kontrola fluoroskopii,

aby potwierdzi¢, ze przylega on w petni do Sciany naczynia i nie jest zagiety. Jesli
implant FRED X nie zostat w petni rozstawiony lub jest zagiety, rozwaz uzycie
odpowiedniego mikroprowadnika i/lub cewnika balonowego do okluzji w celu
petnego otwarcia implantu.

. W razie potrzeby odtaczane spirale mozna dostarczy¢ do worka tetniaka, stosujac

konwencjonalne metody, wykorzystujac unieruchomiony mikrocewnik z kroku 3.
Sprawdzié, czy implant FRED X pozostaje drozny i jest prawidtowo ustawiony.
Uwaga: Zablokowany mikrocewnik nalezy ostroznie wyjac, aby unikna¢
przemieszczenia implantu FRED X.

Po ukoniczeniu zabiegu nalezy wyjac i zutylizowaé wszystkie zastosowane wyroby
dodatkowe.

Przestroga: Podczas przesuwania przez wszczepiony wyréb innych wyrobow
nalezy uwaznie obserwowac dystalne i proksymalne znaczniki implantu FRED X,
aby unikna¢ przemieszczenia implantu.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU GWARANCJI

Firma MicroVention gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu dotozono
nalezytej starannos$ci. A gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne gwarancje,
ktore nie zostalty tutaj wyraznie okreslone, niezaleznie od tego, czy sg one wyrazone
czy dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym, ale nie ograniczajac sie
do dorozumianych gwaranciji dotyczacych przydatnosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu. Bezposredni wptyw na wyréb i wyniki uzyskane w wyniku jego
uzytkowania maja obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze
czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym

i innymi kwestiami pozostajacymi poza kontrolg MicroVention. Zobowiazania

firmy MicroVention wynikajace z niniejszej gwaranciji ograniczaja sie do naprawy

lub wymiany wyrobu do daty jej wygasniecia. Firma MicroVention nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe lub wynikowe straty, szkody lub wydatki
bezposrednio lub posrednio wynikajace z uzytkowania wyrobu. Firma MicroVention
nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania w ich imieniu
jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym wyrobem.
Firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za wyroby ponownie uzyte,
zregenerowane lub poddane ponownej sterylizaciji i nie udziela zadnych gwarancii,

. Kontynuowa¢ wprowadzanie przewodu do wprowadzania do mikrocewnika,
az proksymalna korficowka przewodu do wprowadzania wejdzie do introduktora.
Poluzowac pierscien blokujacy obrotowy zawér hemostatyczny (RHV), wyjaé
introduktor i odtozy¢ go na bok.

Uwaga: Fluoroskopie mozna stosowaé do tego momentu wedtug uznania lekarza.

Ostrzezenie: nie wywiera¢ nadmiernej sity. W przypadku napotkania oporu
w dowolnym punkcie podczas wprowadzania lub manipulacji, nalezy wycofaé
jednostke i dobra¢ nowy system FRED X.

. Przesledzi¢ ruch wyrobu przez mikrocewnik do koficéwki. Przesuwaé ostroznie,
az znacznik wyjscia wyrobu na proksymalnym koricu przewodu do wprowadzania
zblizy sie do obrotowego zaworu hemostatycznego (RHV). W tym momencie
nalezy rozpoczaé wprowadzanie pod kontrola fluoroskopii.

. Ustawi¢ system FRED X do roztozenia, wyréwnujac dystalne znaczniki koricowe
implantu FRED X, ktdre sa nieprzepuszczalne dla promieniowania, za szyja tetniaka,
co zapewni odpowiednie dystalne i proksymalne strefy zatrzymania wyrobu.

o
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Uwaga: Rozwaz uzycie powolnej i wtasciwej techniki wsuwania/ciagniecia,
obejmujgcej wystarczajaca site wsuwania przewodu do wprowadzania oraz
przeciwna site wycofywania mikrocewnika, aby usuna¢ nadmiar luzu mikrocewnika,
przy jednoczesnym utrzymaniu koricdwki mikrocewnika w $rodku naczynia
macierzystego. To utatwi prawidfowe roztozenie systemu FRED X w odpowiednim
miejscu, co pozwoli na petne rozprezenie i wtasciwe utozenie naczynia.

Uwaga: w razie potrzeby sprawdzi¢, czy mikrocewnik umieszczony w tetniaku
w kroku 3 jest nadal prawidtowo ustawiony na potrzeby wprowadzenia spirali.

Przestroga: Zastosowanie techniki szybkiego wycofywania mikrocewnika do
rozktadania systemu FRED X nie jest zalecane i moze spowodowac wydtuzenie
wyrobu lub jego niewtasciwe roztozenie. Podczas wszczepiania wyrobow

o $rednicy 3,5-5,5 mm nalezy pamigtac o potozeniu koricowki drutu podajacego.

. Jesli ustawienie systemu FRED X nie jest zadowalajace, implant mozna ponownie

chwycié i ustawic, jesli nie zostat w petni roztozony. Wyréb FRED X mozna
ponownie uchwycié¢ do okoto 75% jego roztozonej diugosci.

Przestroga: jesli podczas chwytania wyrobu wyczuwany jest opér, nie nalezy
kontynuowac chwytania. Nieznacznie wycofaé¢ mikrocewnik, aby odtaczy¢

wyrdb (nie przekraczajac limitu odlegtosci chwytania), a nastepnie podjaé probe
ponownego pochwycenia.

Przestroga: Systemu FRED X nie mozna rozktada¢ ponownie wigcej niz trzy razy.

Jesli ustawienie systemu FRED X jest zadowalajace, nalezy ostroznie

przesuna¢ przewod do wprowadzania, jednoczesnie w razie potrzeby cofajac
mikrocewnik, aby zminimalizowaé luz, utrzymujac mikrocewnik w $rodku naczynia
macierzystego, co umozliwi wszczepienie implantu przez szyje tetniaka. Upewnic¢
sig, ze proksymalne nieprzepuszczalne dla promieniowania RTG znaczniki
koricowe implantu znajduja sie w zalecanej pozyciji (patrz krok 15) proksymalnie do
szyi tetniaka, co zapewni odpowiednie pokrycie. Uwaga: System FRED X rozpreza
sie i moze ulec skroceniu do 60% w stosunku do diugosci w stanie nieroztozonym.
Wizualnie zweryfikowaé otwarcie koricdwki proksymalnej, upewniajac sie, ze
znacznik koricdwki dystalnej mikrocewnika jest odciagniety do tytu, odpowiednio
daleko od koncowki proksymalnej implantu, aby umozliwi¢ swobodne otwarcie
koricéwki proksymalnej. Przesuna¢ przewod do wprowadzania do przodu, aby

w razie potrzeby poméc w utrzymaniu dostepu do implantu.

Uwaga: Przeprowadzi¢ wizualizacje i korzystac z nieprzepuszczalnych dla
promieni RTG znacznikéw koricowych implantu w charakterze puntéw odniesienia,
aby utrzymaé odpowiednia dtugos$¢ implantu po kazdej ze stron szyi tetniaka /
miejsca docelowego w celu zapewnienia odpowiedniego pokrycia.

Ostrzezenie: Nie odtaczac systemu FRED X, jesli nie jest on prawidtowo
ustawiony w naczyniu macierzystym.

Ostrzezenie: W stosownych przypadkach nalezy obserwowac potozenie znacznika
systemu FRED X podczas procedury zwijania, aby upewnic sig, ze wyréb nie migruje.

wyraznych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwaranciji przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu. Ceny,
specyfikacje i dostepno$é modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

X jest znakiem towarowym MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ i Headway ™ to znaki towarowe firmy MicroVention, Inc.,
zarejestrowane w Stanach Zjednoczonych i innych jurysdykcjach.

Wszystkie wyroby innych firm sa znakami towarowymi (™) lub zastrzezonymi znakami
towarowymi (®) i pozostaja wtasnoscia ich odpowiednich wtascicieli.

KORZYSCI KLINICZNE

Wyroby FRED sa przeznaczone do embolizacji tetniakéw wewnatrzczaszkowych,

a takze do leczenia innych zmian nerwowo-naczyniowych przy stosowaniu ze spiralami
embolizacyjnymi. W wyniku embolizacji nastepuje zamknigcie wewnatrzczaszkowych
tetniakow nerwowo-naczyniowych.

DODATKOWA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z wyrobem, wymaga
zgtoszenia producentowi i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobu
bedzie dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych

po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych
(EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podsumowanie
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) bedzie powiazane z kodem
Basic UDI-DI na ogélnodostepnej stronie internetowej EUDAMED.

Wyrdb nalezy zutylizowaé zgodnie z zasadami obowiazujacymi w szpitalu
i lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadow niebezpiecznych biologicznie.

W zestawie dostepna jest karta implantu pacjenta. Karte te nalezy wypetni¢
i przekazac pacjentowi.

Implant staty. Dalsza obserwacja wedfug uznania lekarza

Elektroniczna instrukcja obstugi (elFU) jest dostepna na stronie internetowej
firmy MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

MicroVention
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Sistemul FRED™ <™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Sistemul FRED X include:

¢ Un stent din nitinol, autoexpansibil, cu un singur fir impletit, cu celule inchise
si suprafata tratata.

e O constructie integrata cu doua straturi conceputa pentru a se concentra
n principal pe gatul anevrismului.

* Marcaje radioopace la capetele proximale si distale, precum si fire intretesute cu
marcaje elicoidale, care delimiteaza lungimea de lucru interioara a stentului pentru
a oferi vizibilitate fluoroscopica.

e 7 diametre de implant diferite, cuprinse intre 2,5 si 5,5 mm, si diferite lungimi
de implant, cuprinse intre 13 si 45 mm.

¢ Implanturile FRED X cu diametrul de 2,5-3,0 mm sunt compatibile cu
microcateterul Headway™ 21. Sistemul FRED X cu implanturi cu diametrul
de 3,5-5,5 mm este compatibil cu microcateterul Headway 27.

CONTINUT
e Sistemul FRED X este ambalat in stare sterild ca o singura unitate cu un implant,
o teaca a dispozitivului de introducere si un fir de implantare detasabil.

SCOPUL VIZAT/INDICATII
Sistemul FRED X este destinat embolizarii endovasculare a anevrismelor
neurovasculare intracraniene.

¢ Sistemul FRED X poate fi, de asemenea, utilizat cu spirale de embolizare pentru
tratamentul leziunilor neurovasculare intracraniene.

CONTRAINDICATII
¢ Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la nichel-titan

¢ Pacienti la care angiografia a demonstrat o anatomie necorespunzitoare care
nu permite trecerea sau desfasurarea sistemului FRED X

¢ Pacienti la care sunt contraindicate anticoagulantele, terapia antiplachetara sau
medicamentele trombolitice

COMPLICATII POTENTIALE
Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

e Sangerare sau hemoragie, inclusiv intracerebrald, retroperitoneala sau in alte locuri

¢ Complicatii ale punctiei arteriale, inclusiv durere, sangerare locald (hematom) sau
leziuni ale arterei sau ale nervilor adiacenti

* Migrarea dispozitivului

¢ Embolizare distald

¢ Durere de cap

¢ Ocluzia incompleta a anevrismului

* Deficite neurologice, inclusiv accident vascular cerebral si/sau deces
e Perforarea sau disectia vasului (vaselor)

¢ Formare de pseudoanevrisme

¢ Ruptura sau perforarea anevrismului

¢ Atac ischemic tranzitoriu (AIT) sau accident vascular cerebral ischemic
¢ Vasospasm

¢ Ocluzia vaselor

¢ Stenoza sau tromboza vasculara

Marcaj proximal ~ Marcaj de iesire Fir de

radioopac dispozitiv implantare

%EEE@—M@
Dispozitiv de introducere
capat distal

Marcaj distal
radioopac

Dispozitiv de introducere

>
'\Spiralé de distributie  C2P3C turnat

Figura 1: Configuratia sistemului FRED X

l in interiorul unui vas
Diametrul
exterior al
stentului
Zona de deviere a debitului
(stratul interior al stentului)

Lungime totala (stratul exterior al stentului)

Figura 2: Nomenclatura implanturilor FRED X

Implant

Zona de deviere a debitului

A Marcaj distal microcateter
\ Marcajul (radioopac) al varfului firului
\ \ / de implantare
Marcaj Fir marcaj Marcaj proximal (4)
distal (4) elicoidal (2)

Figura 3: Nomenclatura marcajelor FRED X pentru dispozitive
cu diametru exterior de 2,5-3,0 mm

Marcajul Implant
al varfului
firului de Zona de deviere a debitului
implantare Marcaj distal microcateter

Fir marcaj
elicoidal (2)

Marcaj Marcaj proximal (4)

distal (4)

Figura 4: Nomenclatura marcajelor FRED X pentru dispozitivele
cu diametrul exterior de 3,5-5,5 mm

Tabelul 1: Modele si dimensiuni ale sistemului FRED X

Dispozitiv | Diametru exterior (mm) | Lungime totald (mm) | Lungime de lucru (mm)
2,5 intre 13 $i 30 ntre 8 si 26
3,0 intre 13 si 32 intre 9 si 27
. 3,5 intre 13 si 40 intre 7 si 36
?:';‘;g‘;' 4,0 intre 13 31 44 ntre 7 si 38
4,5 ntre 15 si 45 intre 8 si 39
5,0 intre 15 si 36 intre 9 si 29
55 ntre 22 si 32 intre 14 si 26

Tabelul 2: Informatii din punct de vedere calitativ si cantitativ
despre materialul implantului

Materialul implantului Masa aproximativa (mg)

Componente metalice Nitinol, tantal <49

Componente nemetalice Adeziv, polimer <0,14
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Firul de implantare FRED X contine o substanta periculoasa. Cobaltul (nr. CAS
7440-48-4) este clasificat ca substantd cancerigend, mutagend sau toxica
pentru reproducere (CMR) din categoria 1A sau 1B sau ca perturbator
endocrin (ED) si este prezent intr-o concentratie > 0,1% maséa/masa.

AVERTISMENTE

In cazul in care se simte o rezistenta neobisnuita in orice moment in timpul accesului
sau al indepartarii, dispozitivul de introducere/cateterul de ghidaj/microcateterul

si sistemul FRED X trebuie indepartate ca o singura unitate. Aplicarea unei forte
excesive in timpul implantarii sau recuperarii sistemului FRED X poate duce la
pierderea sau deteriorarea dispozitivului si a componentelor de implantare.

Sistemul FRED X trebuie utilizat numai de catre medicii cu pregdtire in neuroradiologie
interventionala endovasculara, radiologie, neurochirurgie sau neurologie interventionala
pentru tratamentul anevrismelor intracraniene sau al altor leziuni vasculare.

Sistemul FRED X trebuie implantat numai prin intermediul microcateterului
Headway corespunzator, Headway 27 pentru dimensiunile sistemului FRED X de
3,5-5,5 mm si Headway 21 pentru dimensiunile sistemului FRED X de 2,5-3,0 mm.

in caz de frictiune repetat in timpul implantarii sistemului FRED X, verificati daca
microcateterul nu este indoit sau in anatomie extrem de tortuoasa. Confirmati

ca microcateterul nu se ovalizeaza. Confirmati ca exista o solutie de spalare
heparinizata sterila adecvata.

Nu repozitionati sistemul FRED X in vasul de baza fara a recupera complet dispozitivul.
Sistemul FRED X TREBUIE sa fie recuperat/reintrodus in teaca in microcateter

si desfasurat din nou in locatia tinta dorita sau indepartat complet din pacient.

Nu incercati sa repozitionati implantul FRED X dupa desfasurare/detasare.
Siguranta si performanta sistemului FRED X pentru utilizarea impreuna cu
dispozitive medicale intr: llare, altele decat spiralele de embolizare
neurovasculara, nu au fost stabilite.

ATENTIONARI

Acest produs trebuie utilizat numai de catre medici cu experienta care au finalizat
cursuri de formare in domeniul endovascular pentru utilizarea sistemului FRED X.
Acest dispozitiv este utilizat pentru proceduri neurointerventionale percutanate

si proceduri vasculare periferice, conform indicatiilor unui reprezentant al
MicroVention-Terumo sau ale unui distribuitor autorizat de MicroVention.

Sistemul FRED X nu contine materiale din latex sau PVC.

Sistemul FRED X este furnizat steril si de unica folosinta. Nu reutilizati, nu
reprocesati si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolndvirea sau
decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
poate crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectii

ale pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea
de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate
duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Inspectati cu atentie ambalajul steril si sistemul FRED X inainte de utilizare pentru a
confirma ca niciunul dintre ele nu a fost deteriorat in timpul transportului. Nu utilizati
componente indoite sau deteriorate sau daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate. Nu utilizati sistemul
FRED X dupa data limita de utilizare indicata pe eticheta.

Procedati cu precautie atunci cand traversati sistemul FRED X desfasurat/detasat
cu dispozitive auxiliare, cum ar fi fire de ghidaj, catetere, microcatetere sau catetere
cu balon, pentru a evita perturbarea geometriei dispozitivului si a plasarii acestuia.

INFORMATII RM

Testele neclinice au demonstrat c& sistemul FRED X este conditionat RM. Un pacient cu
acest dispozitiv poate fi supus in siguranté unei scanari intr-un sistem RM in urmétoarele
conditii:

Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla si 3 Tesla
Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 2.500 Gauss/cm (25 T/m)

Rata de absorbtie specifica (SAR) medie a intregului corp de 2 W/kg pentru
15 minute de scanare (mai exact, pe secventa de impulsuri) in modul de
functionare normala, raportata la sistemul RM

in conditiile de scanare definite, se asteapta ca sistemul FRED X s produca o crestere
maxima a temperaturii de 2,8 °C la 1,5 Tesla sau de 3,6 °C la 3 Tesla dupa 15 minute
de scanare continua (de exemplu, pe fiecare secventa de impuls).

in testele neclinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se extinde la aproximativ
4 mm de sistemul FRED X atunci cand pentru imagistica se utilizeaza o secventa de
impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

MicroVention, Inc. ii recomandéa pacientului sa inregistreze conditiile RM prezentate
in aceste instructiuni de utilizare (IU) la MedicAlert Foundation sau o organizatie
echivalenta. In pachet este inclus un card de implant FRED X System pentru pacient,
care trebuie completat si inmanat pacientului.

INFORMATII PENTRU UTILIZAREA DE CATRE MEDIC
Urmatoarele accesorii sunt necesare pentru a utiliza sistemul FRED X:

Nota: NU sunt furnizate alte accesorii pentru efectuarea unei proceduri; acestea
trebuie selectate in functie de experienta si preferintele medicului

Cateter de ghidaj de dimensiune adecvata pentru utilizarea cu microcateterul selectat

Microcateter Headway 27 (dispozitive cu diametru de 3,5-5,5 mm)
Microcateter Headway 21 (dispozitive cu diametrul de 2,5-3,0 mm)

Fire de ghidaj compatibile cu microcateterul

Set de spalare continua cu solutie salind/solutie salina cu heparina

Solutie de contrast

Valva hemostatica rotativa (RHV)

Solutii de perfuzie presurizate sterile - suport i.v.

Teaca arteriala femurala, compatibila cu cateterul de ghidaj de implantare
Dispozitiv de acces la artera femurald, ac steril, fir de ghidaj

AMBALARE Sl DEPOZITARE

Sistemul FRED X este plasat in interiorul unei spirale de distributie de protectie din plastic
si ambalat intr-o punga si intr-o cutie de carton. Sistemul FRED X si spirala de distributie
vor ramane sterile, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis, deteriorat sau daca
data de expirare este depasita. A se pastra uscat si ferit de lumina solara.

TERMEN DE VALABILITATE

Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate al dispozitivului.

Nu utilizati dispozitivul dupa data limitd de utilizare indicata pe eticheta.
PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

Selectarea dispozitivului si a sistemului de implantare

Selectarea adecvata a sistemului FRED X este importanta pentru siguranta pacientului.
Pentru a alege dimensiunea optima a modelului sistemului FRED X pentru orice leziune
n cauza, examinati angiogramele anterioare tratamentului pentru masuratori corecte

si precise ale vaselor.

INDICATII DE UTILIZARE
1.

Obtineti acces vascular in conformitate cu practica angiografica standard si
efectuati o angiografie de diagnosticare pentru a documenta anevrismul vizat si
vasul de baza, pentru a confirma diametrul vasului.

Plasati un cateter de ghidaj de dimensiune adecvata, in conformitate cu practica
standard. La discretia medicului, in cazul in care se vor utiliza spirale de embolizare
Tmpreuna cu sistemul FRED X, pozitionati un microcateter de dimensiune adecvata
pentru a fi utilizat pentru embolizarea cu spirala, coaxial in anevrismul vizat. Daca
sistemul FRED X va fi utilizat fara spirale de embolizare, ignorati acest pas.

Deplasati coaxial microcateterul Headway corespunzator (Headway 21 pentru
dispozitive cu diametrul de 2,5-3,0 mm si Headway 27 pentru dispozitive cu
diametrul de 3,5-5,5 mm) pe un fir de ghidaj, la cel putin 15 mm distal de gatul
anevrismului sau de locul vizat. indepértati firul de ghidaj.

Mentineti fluxul de spélare prin microcateter(e) conform practicii endovasculare
standard.

Selectati un dispozitiv FRED X de dimensiune adecvata in functie de dimensiunea
vasului de baza/gatului anevrismului. Nota: Implantul sistemului FRED X se scurteaza
(pand la 60%) pe masura ce se extinde pana la diametrul vasului de baza. Luati in
considerare scurtarea implantului atunci cand stabiliti dimensiunea si desfasurati
sistemul FRED X.

Inspectati cu atentie ambalajul pentru a vedea daca exista deteriorari ale barierei
sterile. Desfaceti punga folosind o tehnica aseptica si plasati spirala de distributie
in campul steril.

a. Decuplati capacul turnat atasat la firul de implantare de pe spirala de distributie.
Trageti de capatul proximal al firului de implantare pana cand dispozitivul de
introducere iese din spirala de distributie. Tineti impreuna firul de implantare si
dispozitivul de introducere in timp ce continuati sa scoateti intregul dispozitiv.

b. Dupa scoaterea din spirala de distributie, impingeti cu atentie firul de implantare
si, intr-un bol cu solutie salina, desfasurati doar partial implantul FRED X pana

la 5 mm sau 50% (oricare dintre acestea se produce mai intai, avand grijd sa nu
desprindeti implantul) de la varful distal al dispozitivului de introducere.

Verificati urmatoarele:

*  Uniformitatea marcajelor distale ale implantului

e Capatul distal al implantului prezinta o deplasare uniforma, fara incurcaturi
* Implantul trece fara probleme prin dispozitivul de introducere
Avertizare: NU DESFASURATI COMPLET sistemul FRED X.

c. Cuimplantul FRED X si teaca dispozitivului de introducere pozitionate si
hidratate in bolul cu solutie salind, manipulati usor implantul FRED X in solutia
salina pentru a hidrata implantul si a reduce la minimum bulele de aer vizibile.
Trageti cu grija de firul de implantare pentru a retrage complet implantul FRED X
si varful firului de implantare in interiorul dispozitivului de introducere.

Avertizare: NU CONTINUATI daca se observa vreun defect; returnati unitatea
la MicroVention, Inc.

Confirmati ca dispozitivul se afla in intregime in interiorul dispozitivului de
introducere, ca varful firului de implantare nu este indoit si ca varful dispozitivului
de introducere nu este deteriorat. NU CONTINUATI daca se observa oricare dintre
aceste defecte; returnati unitatea la MicroVention, Inc.

Introduceti partial capatul distal al dispozitivului de introducere in RHV conectata
la microcateterul Headway compatibil. Strangeti inelul de blocare al RHV. Spalati
RHV cu solutie salina sterila si verificati daca lichidul iese prin capatul proximal
al dispozitivului de introducere, hidratand dispozitivul de introducere.

Avertizare: Purjati sistemul FRED X cu atentie pentru a evita introducerea
accidentald de aer in sistem

MicroVention
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. Slabiti inelul de blocare al RHV si avansati dispozitivul de introducere pana cand

acesta este complet cuplat in racordul microcateterului Headway, apoi strangeti
inelul de blocare al RHV.

Avertizare: Confirmati ca nu exista bule de aer prinse in niciun loc din sistem.
Atentie: Dispozitivul de introducere trebuie sa fie cuplat corespunzator la racordul
microcateterului pentru a permite introducerea sistemului FRED X in microcateter.

. Avansati firul de implantare pentru a transfera sistemul FRED X din interiorul

dispozitivului de introducere in microcateter.

Avertizare: Nu aplicati o forta de torsiune asupra firului de implantare in timp

ce avansati sau retrageti sistemul FRED X.

Continuati sa avansati firul de implantare in microcateter pana cand varful proximal
al firului de implantare intra in dispozitivul de introducere. Slabiti inelul de blocare
al RHV, scoateti dispozitivul de introducere si puneti-l deoparte.

Nota: Fluoroscopia poate fi utilizata pana la acest punct la discretia medicului.

Avertizare: Nu aplicati o forta nejustificatd. Daca se intampina rezistenta in orice
moment in timpul implantérii sau manipularii, retrageti unitatea si selectati un nou
sistem FRED X.

Urmariti dispozitivul prin microcateter pana la varf. Avansati cu grija pana cand
marcajul de iesire din dispozitiv de pe capatul proximal al firului de implantare

se apropie de RHV. in acest moment, trebuie initiata ghidarea fluoroscopica.

Pozitionati sistemul FRED X pentru desfasurare aliniind marcajele terminale distale
radioopace ale implantului sistemului FRED X dincolo de gatul anevrismului,
permitand zone de amplasare adecvate pentru dispozitiv atat distal, cat si proximal.

Nota: O tehnica de impingere/tragere lenta si adecvata, care sa includa o forta

de impingere suficienta a firului de implantare si o fortd opusa de retragere a
microcateterului, pentru a indeparta excesul de lungime a acestuia, mentinand in
acelasi timp varful microcateterului in centrul vasului de baza, va facilita desfasurarea
corecta a sistemului FRED X la locul potrivit, pentru a obtine o extindere completa

si 0 buna pozitionare in vas.

Nota: Daca este cazul, verificati daca microcateterul plasat in anevrism in pasul 3
este inca pozitionat corect pentru implantarea spiralei.

Atentie: Utilizarea unei tehnici de retragere rapida a microcateterului pentru a desfasura
sistemul FRED X nu este recomandaté si poate duce la alungirea dispozitivului sau la

o desfasurare necorespunzétoare. Atunci cand desfasurati dispozitive cu diametrul

de 3,5-5,5 mm, aveti grija la pozitia varfului firului de implantare.

. In cazul in care pozitionarea sistemului FRED X nu este satisfacatoare, implantul

poate fi recuperat si repozitionat daca nu este complet desfasurat. Dispozitivul
FRED X poate fi recuperat pana la aproximativ 75% din lungimea sa desfasurata.
Atentie: Dacé se simte rezistenta in timpul recapturérii dispozitivului, nu continuati
s& il recapturati. Retrageti usor microcateterul pentru a scoate dispozitivul din
teaca (fara a depasi limita de recapturare), apoi incercati din nou recapturarea.

Atentie: Sistemul FRED X nu trebuie sé fie desfasurat din nou de mai mult de trei ori.

Dacé pozitionarea sistemului FRED X este satisfacatoare, avansati cu atentie firul
de implantare in timp ce retrageti microcateterul, dupa cum este necesar, pentru a
reduce la minimum excesul de lungime, mentinand microcateterul in jurul centrului
vasului de baza, pentru a permite implantului s& se desfasoare de-a lungul gatului
anevrismului. Asigurati-va ca marcajele terminale proximale radioopace ale
implantului se afld in pozitia recomandata (consultati pasul 15), proximal fata de
gatul anevrismului, pentru o acoperire adecvata. Nota: Sistemul FRED X se va
extinde si se poate scurta cu pana la 60% fata de lungimea sa nedesfasurata.
Verificati vizual deschiderea capatului proximal, asigurandu-va ca marcajul varfului
distal al microcateterului este tras inapoi, indepartat in mod adecvat de capatul
proximal al implantului, pentru a permite capatului proximal sa se deschida liber.
Tmpingel,i nainte pe firul de implantare pentru a ajuta la mentinerea accesului in
interiorul implantului, dupa cum este necesar.

Nota: Vizualizati si consultati marcajele terminale radioopace ale implantului pentru
amentine o lungime adecvata a implantului de fiecare parte a gatului anevrismului/
locului vizat pentru a asigura o acoperire adecvata.

Avertizare: Nu detasati sistemul FRED X daca acesta nu este pozitionat corect

in vasul de baza.

Avertizare: Daca este cazul, observati pozitia marcajului sistemului FRED X in
timpul procedurii de infasurare pentru a va asigura ca dispozitivul nu migreaza.

. Inainte de a indeparta firul de implantare si dacé este necesar, pozitionati

microcateterul distal fa},é de dispozitivul implantat pentru a mentine accesul prin
dispozitivul implantat. Indepartati si aruncati firul de implantare.

Atel : Firul de implantare al sistemului FRED X nu trebuie utilizat ca fir de ghidaj.
Nu aplicati o fortd de torsiune asupra sistemului FRED X. Nu trebuie utilizat un
dispozitiv de torsiune.

Inspectati cu atentie implantul FRED X desfasurat sub fluoroscopie pentru a
confirma ca este complet aplicat pe peretele vasului si nu este indoit. in cazul in
care implantul FRED X nu este complet aplicat sau este indoit, luati in considerare
utilizarea unui microfir de ghidaj adecvat si/sau a unui cateter cu balon de ocluzie
pentru a deschide complet implantul.

. Dacd este cazul, spiralele detasabile pot fi introduse in sacul anevrismului prin

metode conventionale, utilizand microcateterul captiv de la pasul 3. Verificati
daca implantul FRED X rdmane neobstructionat si este pozitionat corect.

Nota: Microcateterul captiv trebuie indepértat cu grija pentru a evita dislocarea
implantului FRED X.

20. Dupa finalizarea procedurii, retrageti si aruncati toate dispozitivele accesorii aplicabile.

Atentie: Urmariti cu atentie marcajele distale si proximale ale implantului FRED X
atunci cand treceti prin dispozitivul implantat cu alte dispozitive, pentru a evita
deplasarea implantului.

LIMITAREA GARANTIEI

MicroVention garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea si
fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte
garantii care nu sunt stipulate in mod expres in acest document, fie ca sunt exprimate
sau implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la, orice
garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop. Manipularea,
depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient,
diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte aspecte care nu pot fi controlate
de MicroVention, afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma
utilizarii sale. Obligatia MicroVention in temeiul acestei garantii se limiteaza la repararea
sau inlocuirea acestui dispozitiv pana la data de expirare. MicroVention nu va fi
raspunzatoare pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiald incidentald sau conexa care
rezultd direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma si
nici nu autorizeaza vreo alta persoana sa isi asume in numele sau vreo altd raspundere
sau responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi
asuma nicio raspundere in ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate sau
resterilizate si nu ofera nicio garantie, explicita sau implicita, inclusiv, dar fara a se
limita la vandabilitate sau adecvarea la utilizarea preconizata, in ceea ce priveste un
astfel de dispozitiv. Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate
fara notificare prealabila.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

XX este 0 marca comerciald a MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ si Headway™ sunt marci comerciale ale MicroVention Inc.,
nregistrate in Statele Unite si in alte jurisdictii.

Toate produsele tertilor sunt marci comerciale™ sau marci comerciale inregistrate®
si raman n proprietatea detinatorilor respectivi.

BENEFICIU CLINIC

Dispozitivele FRED sunt destinate embolizarii anevrismelor intracraniene, precum si
tratamentului altor leziuni neurovasculare atunci cand sunt utilizate cu spirale embolice.
Embolizarea are ca rezultat ocluzia anevrismelor neurovasculare intracraniene.

NOTIFICARE SUPLIMENTARA CATRE UTILIZATOR

. Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul

. Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru
dispozitiv va putea fi accesat din baza de date europeana privind dispozitivele
medicale dupé lansarea Bazei de date europene privind dispozitivele medicale
(EUDAMED) (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP-ul va
fi asociat la UDI-DI-ul de bazé pe site-ul web public EUDAMED.

. Eliminati dispozitivul in conformitate cu politica spitalului si cu reglementérile
locale privind deseurile cu risc biologic.

. in pachet este inclus un card de implant pentru pacient. Acest card trebuie
completat si inmanat pacientului.

. Implant permanent. Urmérire necesara la discretia medicului

. Instructiunile de utilizare electronice (elFU) sunt disponibile pe site-ul web

MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Pycckuli
Cucmema FRED™ ><™

WHcmpykyus no npumeHeHuro

OIMUCAHUE YCTPOICTBA
Cuctema FRED X Bk/itouaeT B cebsi cnegytolee:

+  CamMopacLUMPAIOLWMIACA CTEHT U3 HUTUHONA C OAHOMPOBO/IOYHOW ONNETKON,
3aKpbITEIMUW AiYelikamMi 1 MOBEPXHOCTHOM 06paboTKOiA;

*  VHTerpupoBaHHas ABYXCNOiHas KOHCTPYKLMSA, pa3paboTaHHas
AN GOKYCMPOBKU FMaBHLIM 06Pa30M Ha Luelike aHeBPU3MbI;

. PEHTreHOKOHTPAaCTHble MapKepbl Ha NPOKCMMasibHOM U AUCTaNlbHOM KOHUAX, a
Takke nepensieTeHHble CNpasibHble HATU Mapkepos, o4YepyMBatoLLe BHYTPEHHIOK
pabouyto ANVHY CTeHTa, Anst o6ecneyeHs GpH0POCKONMYECKOl BUANMOCTY;

+ 7 pasNnyYHbIX AVAMETPOB UMMNAHTATOB OT 2,5 410 5,5 MM 1 pasnnyHoOl ANVHbI
VMMAaHTaToB oT 13 A0 45 MM;

* umnnaHTaTkl FRED X gnametpom 2,5-3,0 MM COBMECTUMBI C M KpOKaTeTepoM
Headway™ 21. imnnaHTatel FRED X System gnametpom 3,5-5,5 MM coBMeCT MBI
C MyKpokaTeTepom Headway 27.

COAEP)XUMOE
*  Cuctema FRED X ynakoBaHa CTepu/ibHO Kak eVuHOoe Liesoe C UMMIaHTaToM,
VHTPOABLIOCEPOM U CbeMHbBIM NMPOBOAHVKOM ANst AOCTaBKU.

TNMPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHUE U ITOKA3AHUSA K MTPUMEHEHUIO
« Cuctema FRED X npegHasHayeHa Ansi SHAOBACKY/ISPHO am6onmnsauyum
BHYTPUYEPENHBIX HEiPOCOCYAUCTBIX aHEBPU3M.

*  Cucrema FRED X MOXeT Takoke NCMOo/b30BaTbCs CO CMVUPansaiMu A5t SM60an3aLmn
C LieNblo NIeYeHUs BHYTPUYepenHbIX HePOCOCYANCThIX MOPaXeHUit.

TIPOTUBOINOKA3AHUA

+  TauueHTbI C U3BECTHOW MNepUyBCTBUTENLHOCTBIO K HUKENb-TUTAHOBOMY CriaBy

+  TaumneHThl, y KOTOPbIX aHrorpagus nokasana Henoaxoastiee
aHaToMuyeckoe CTpoeHU1e, He NMo3BOoNsIoLLee NPOBECTU VAN YCTaHOBUTL
cuctemy FRED X

+ TauveHT, KOTOPOMY NPOTNBOMOKAa3aHbl aHTVKOArynsaHTHas,
aHTUTpoMbouuTapHas Tepanvis UAn TPOMboTUYecke Npenapathbl

BO3MOXHbIE OC/IOXXHEHUA

BO3MOXHbIE OCIOXHEHVA BKNIOYAKOT, KpOME MPoUuX, creayrolime:

. KpoBoTeYyeHue Nnn KpoBonsnusHne, B TOM 4ncsie BHyTP1UMO3rosoe,
3a6pIOLIMHHOE W APYroi NoKanusaLmu;

*+ OUIOKHEHVS NepdOpaLyIv apTepuy, BIUTIOUaloLLME 6071k, /I0Ka/IbHOe
KpoBoTeyeHue (I'eMaTDMy) nnn nospexzaeHne apTepnuv UAv npuiexawmx HepBos;

* MUrpauuio nsgenus;

*  AUCTanbHYK 3M60/MIO;

*  roNnoBHyo 60/b;

. HeNONHYH OKKNH3UI0 aHeBPU3MbI;

*  HeBpOJIOTVYeckne paccTpoiicTBa, BK/IHOUatoLMe VHCYNLT U/nan
CMepTeNbHbIV NCXOg;

+ nepdopauyio K pacceveHne Cocyaa (CocyAoB);
+  $opMuMpoBaHYie N0XKHON aHeBPU3MBI;
+  paspbiB WU NephopaLmio aHEBPU3MBI;

+  Mpexojsliee HapyleHne Mo3roBoro kpoBoo6patleHus (MHMK) nan
VLIEMUYECKWIA NHCYNbT;

. Basocnasm;
. OKK/HO3UH COCYAOB;
. CTEeHO3 nnn TPOM603 cocyaos.

Mapkep MPOBOAHMK
AuctansHas NpokcvmansHas BbIXOAA ana
PEHTTEHOKOHTPACTHAs  PEHTTEHOKOHTPACTHAS ycTporicrea nocTasku

MeTka

_/ \ _J/

%ﬁiﬁgé—ﬂnﬁ#

JVICTanbHbIii KoHew MHTpoAblocepa
VHTpoasiocep

Nl

Moaarowas
KaTylka

®opMOBaHHbITE
KoAnauok

PucyHok 1. HacTpoiika cuctemsl FRED X

HapyxHiii
Avametp (OD)
crenTa
30Ha nepeHanpaseHus NoToka
(BHYTPeRHVIA oV cTerTa)

06Last ANMHa (BHEWHWI CIOV CTewTa)

PucyHok 2. HomeHknaTtypa umnnandtatos FRED X

WmnnanTat

30Ha nepenanpasnenus
notoka

f—/%

YN/ N

AvctanbHbil CnvpansHas
mapkep (4) MapkepHas
HWTb (2)

[VCTansHeIli MapKep MuKpoKaTeTepa

Mapkep HakoHeuHUKa NPOBOAHMKA ANs AocTaBky (RO)

TPOKCMManbHbIiA Mapkep (4)

PucyHok 3. HomeHknaTypa mapkepos FRED X — ycTpoiicTBa
C BHELWHVM guameTpom 2,5-3,0 Mm

Maprep Ha- VmnnanTat
KoHeuHYIka
nposoaruka
' | 30Ha nepewanpasnenms .
[MCTanbHbili Mapkep MUKpOKaTeTepa

e

fAocTaski

[N
CnupanbHas

MapkepHas
HUTB (2)

hN MpoKcvMansHbiii Mapkep (4)
JucTansHbI
Mapkep (4)

PucyHok 4. HomeHknaTtypa mapkepoB FRED X — ycTpoiicTBa
C BHeWHUM gnameTtpom 3,5-5,5 mm

Ta6nuua 1. Mogenu n pasmepbl cuctembl FRED X

Vzpenve BHELI.IHI?MIZN;I})VIQMETP Oﬁm(aalafuua Pa6ouas gnunHa
2,5 ot 13 go 30 oT 8 40 26
3,0 ot 13 g0 32 0T 9 10 27
3,5 ot 13 go 40 0T 7 o 36

Chep 4.0 ot 134044 o717 40 38
45 ot 15 40 45 o1 8 210 39
5.0 ot 15 40 36 0T 9 40 29
55 o122 20 32 o7 14 20 26

Ta6nuua 2. KauecTBeHHas U KonmyecTBeHHas MHpopmaums
0 MaTepuanax uMmnsiaHTaTos

MpuénusutensHas
MaTepvan nmnnaHTara Macea (M)
MeTannnyeckme KOMNOHeHTb! | HuTHON, TaHTan <49
HemeTannnueckue AaresvnoHHoe <0,14
KOMMOHEHTbI BeLLecTBO, NoAnMep
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MpoBoAHVK Anst focTaBkun FRED X coAepXuT onacHoe BeLLecTBo.
Ko6ankT (CAS Ne 7440-48-4) knaccupuumpyeTca kak kaHLeporeHHoe,

@ MyTareHHOe U TOKCUYHOE /1St PenpOAyKTUBHOM cucTemMbl (CMR)
BeLLecTBO KaTeropun 1A nnu 1B, iM60 Kak SHAOKPUHHBIV paspyLuUTens
(ED), 1 NpucyTCTBYET B KOHLiEHTpaLmu >0,1% Macca/macca.

NPEAYNPEXAEHUA

+  Ecnv BO Bpemsi 4OCTYNa UAV yAaNeHUs OLLYLLAeTCH HeobbiuHOoe
COMPOTUB/IEHUE, NHTPOALIOCEP / HanpaBAsoLWMii kaTeTep / MUKpokaTeTep
1 cuctemy FRED X Heo6xoAnMo 13BeYyb kak eguHoe Lenoe. MpumeHeHne
Ype3mMepHOro yCunvs npu AocTaBke Uav n3snedeHnn cuctemsl FRED X moxeT
MPUBECTY K NOTEPE UM MOBPEX/AEHWIO YCTPOWCTBA U AeTanei AoCTaBKu.

+  Cuctema FRED X Z0/1XHa NCMO/b30BaThCs TONLKO Bpayamu, NpoLLeAMi
MOArOTOBKY MO 3HA0BACKYNAPHON VHTEPBEHLIVIOHHOM Helipopaanonoruu,
PaaVonorny, HepoOXMpYpPritv NN VHTEPBEHLIVIOHHOM HEBPONOTN ANSt
NeYeHVs BHYTpUYepenHbIX aHEBPU3M UV APYrNX COCYANCTBIX NOPaXKEeHUiA.

+  Cwncrema FRED X A0MXHa A0OCTaBAATLCS TONLKO Yepe3 COOTBETCTBYIOLNA
MukpokaTeTep Headway: Headway 27 ana cuctemsl FRED X pasmepom
3,5-5,5 Mm 1 Headway 21 gns pasmepos 2,5-3,0 Mm.

+  Ecnm Bo Bpemsi A0CTaBKy cucTeMbl FRED X BO3HVIKaeT NoBTOpsitoLLieecs TpeHue,
yBeauTech, YT MVKpoKaTeTep He nepekpyyeH 1 aHaTomMmnyeckas CTpykTypa,

B KOTOPOVi OH HaXOAUTCS, He CIMLLIKOM U3BUAMCTas. Y6eauTech, UTO MU KpokaTeTep
He noTepsin Kpyrnyto ¢opmy B ArameTpe. Y6eanTech B HaNUNN AOCTaTOUHOrO
KONMYECTBA CTEPUNIBHONO renapyHN3MPOBaHHOMO MPOMBIBOYHOO PacTBOpa.

* He nepecraBnsiite cuctemy FRED X B poAUTeNbCKOM COCyAe, He n3Bnekas
YCTPOIACTBO NofHOCTLIO. Cuctema FRED X IO/IKHA 6biTb U3BNEUeHa /
MOBTOPHO YCTaHOB/EHA B MKPOKaTeTep 1 MOBTOPHO Pa3BepHyTa B Lie/1eBOM
No3ULMN UM NONHOCTBLIO YAaneHa 13 Teia nauveHTa.

+ He nbiTaliTeck NOBTOPHO yCTaHOBUTL UMNAaHTaT FRED X nocne
pa3BepThIBaHUS/OTCORANHEHUS.

+  BesonacHocTb 1 3dpdekTMBHOCTL cucTeMbl FRED X A5 MCNonb30BaHMS COBMECTHO
C BHYTPUCOCYANCTBIMY MEAVILIMHCKVMU UBACAUSIMU, HE SIBASIOLLUMICS CIpansimMn
AN HeApOCOCyAVCTOl IMBONM3ALMN, He YCTaHOB/EHBI.

NPEAOCTEPEXEHUA

+  [laHHOe U3/ienune A0NXHO NCMNOb30BaThCS TONLKO OMbITHLIMU
Bpayamui, NpoLLeALINMM 06yHeHe B 3HA0BACKYNSPHO chepe no
ncnonb3oBaHMio crcTemel FRED X. M3genune ucnonb3yeTcs Ans HpeckoXHbIX
HePOUHTEPBEHLIMOHHBIX U Nepudepryecknx cocyancTeIX NpoLieayp,

KaK yka3aHo npeactasmtenem KomnaHum MicroVention-Terumo nan
aBTOPV30BaHHbLIM AMCTPUGBLIOTOPOM MicroVention.

* Cwncrema FRED X He coaepxuT natekca u MBX-matepuanos.

+  Cuctema FRED X NoCTaBASIETCS B CTEPUNBHOM BU/E TONBKO ANS OAHOKPATHOrO
npuMeHeHVs. 3anpeLuaeTcs NoBTOPHO UCNONb30BaTk, NoABepraTh
NOBTOPHOI 06paboTke MK CTepUNV3aLmi. MOBTOPHOE UCNONb30BaHNe,
06paboTka MU CTePUAN3aLNS MOTYT HapYLLINTL CTPYKTYPHYIO LEeNOCTHOCTh
W/VnM NPUBECTY K 0TKa3Y U3/eNus, YTO, B CBOIO oYepe/b, COCOGHO NpUBeCTU
K TpaBMe, 3a60/1eBaHNIO VNN CMEPTU NaumeHTa. MoBTOPHOE NCMoNb30BaHe,
06paboTka MU CTePUAN3aLNS MOTYT Takxe CO34aTkb PUCK 3arpi3HeHNs
V3Aenns /MU NpUBECTN K MHGULMPOBAHMIO NN NepekpecTHOMY
MHOULMPOBaHUIO NaLeHTa, BK/OYasi, MOMUMO Npoyero, nepeaady
VNHbeKUVOHHOro 3aboneBaHns (MHGeKLUMOHHbIX 3a601eBaHMIA) OT 04HOro
nauueHTa K Apyromy. 3arpsisHeHne N3Aenns MoXeT NpuBecTy K TpasMe,
3a60N1eBaHNI0 NN CMePTU NaLmMeHTa.

+  Tlepea UCNONb30BaHNEM BHUMATEIbHO OCMOTPUTE CTEPULHYIO YNAKoBKY
n cuctemy FRED X, 4T06bl y6€ANTBCS, UTO OHW He BbIIN NOBPeXAeHbI Mpu
TPaHCMOPTVPOBKE. He Ucnonb3yiiTe nepekpyyeHHbIe Nan NoBpexXAeHHbIe
A€eTanu, a Takke BCKPbITYIO VAW MOBPEXAEHHYIO YMaKOBKY.

+  CpoK roHOCTU yKa3aH Ha 3T1keTke Npo/ykTa. He ucnonb3yiite cuctemy
FRED X N0 1CTeUeHW yKa3aHHOrO Ha 3TUKeTKe CPOKa FroAHOCTU.

+  CobntojaiiTe OCTOPOXKHOCTL MPU NepeceyeHni Pa3BepHYTO/0TCOeANHEHHO
cuctembl FRED X co BcnomoraTenbHbIMY YCTPOCTBaMW, TakuMu Kak
NPOBOAHVIKI, KaTeTepbl, MKpOKaTeTepbl UV 6anNoHHbIE KaTeTepbl, YTO6bI
He HapyLWUTL FeOMETPUIO YCTPOICTBA 1 €ro pasmelleHue.

WNHDOOPMALNA O MP

HeknnHunyeckme ncnbitaHns nokasanu, uto cucrema FRED X aBnsetcs MP-
COBMECTUMOVE NPY OMNpe/eNieHHbIX YCI0BYAX. MaLMeHT C 3T IM YCTPOVICTBOM MOXET
6e30MacHO NPOXOAUTL CKaHVPOBaHUe B MP-cricTeMe Npu CleyIoLLVX YCIOBUSX:

*  CTaTM4yeckoe MarHWTHoe none Toibko 1,5 Tnn 3 Tn;

*  MaKCMManbHbIA NPOCTPAHCTBEHHbIMA IPAAVEHT MarHUTHOTO MoAs
2500 'c/em (25 Tn/m);

*  MaKcMManbHOe 3HaueHvie yCpeAHEHHOV yAebHOVE NOT/OLWEHHO
MoLHocTv (SAR) Anst Bcero Tena, no gaHHelM MP-Tomorpada, 2 BT/kr
3a 15 MVHYT CKaHMPOBaHWKA (T. €. 3@ NOCNeA0BaTeNbHOCTL UMMY/ILCOB)
B HOPMa/bHOM pexume pa6oTbl.

Mpu 3aaHHbIX YCNOBUAX CKAHNPOBaHMS OXuAaeTcs, Yto cnctema FRED X
BbI30BET MakCcMMasnbHOe MoBbIleHne TemnepaTypsl Ha 2,8°C npn 1,5 Tn
vnnn 3,6°C npu 3 Tn nocne 15 MAHYT HENPEepbLIBHOIO CKaHMPOBaHWA (T. e. 3a
nocneA0BaTeNbHOCTh VMMYIbCOB).

B x0/1e AOKNMHUYECKVX NCMBITaHUI apTedakT N306paxeHus;, BbI3BaHHbIA
YCTPOICTBOM, PacrnpoCTpaHAeTCcst NPUBAN3NTENBHO Ha 4 MM OT cucTembl FRED X
npw NoyYeHnn n306paxeHnii C NCNob30BaHMEM NOCIeA0BaTeNbHOCTI
VMMY/bCOB rPaANEHT-3X0 1 cuctembl MPT 3 Tn.

MicroVention, Inc. pekomeHzyeT, YTo6bl NaLyeHT 3apeructpuposan MP-ycnosus,
PacKpbITbie B JAHHOW VHCTPYKLWW No npuMeHeHunto, B MedicAlert Foundation nnun
aHanor1yYHOM opraHM3auun. B KOMNAEKT NOCTaBKU BXOAWUT KapTa MMMaHTaumn
cumctembl FRED X, KOTOpyto pekoMeHayeTca 3anoiHnTb 1 nepeaath nauyneHTy.

WNH®OPMAUNA AJ1 NCI10J1b30BAHUA KITUHULNCTOM

[ins pa6oTkl ¢ cictemoii FRED X HeO6X0AVIMbI NepeymncieHHble Aanee NpuHaANeXHOCTU.

*  Mp . pyrvie npuHazay OCTW ANA BbINOAHEHUA npoueayps! HE
MOCTaBASIOTCS; X CNeAyeT BbIGNPaTh, UCXOAS 13 OMbITa Vi NPeANoYTeHNii Bpava

+  HanpaenatoLynii KaTeTep COOTBETCTBYIOLLIETO pa3mepa ANs NCMo/b30BaHUs
€ BbI6paHHbLIM MUKpOKaTeTepOM

+  MukpokaTeTtep Headway 27 (ycTpoiicTsa AnameTpom 3,5-5,5 Mm)

*  MwukpokaTtetep Headway 21 (ycTpoiicTBa gnametpom 2,5-3,0 Mm)

+  CoBMeCTUMbIe C MUKpOKaTeTepaMi NPOBOAHUKN

+  Habop ans HenpepbIBHOM NPOMBbIBKM GU3pPacTBOPOM / G13PacTBOPOM
C renapuHom, Ha6op ANs MPOMBIBKM KOHTPACTHBLIM PacTBOPOM

+  PeHTreHOKOHTPaCTHbI pacTBop

*  POTauMOHHBIV remocTaTnyeckuii knanaH (PrK)

+ CTepunbHble UHPY3MOHHbIE PACTBOPLI MO AaBNeHNeM — CTOVKa A4S B/B MHGY31M

*  VHTpogabtocep Ans 6espeHHO apTepum, COBMeCTUMBIN C HanpaBAsoLLUM
KaTeTepoM ANs AoCTaBKM

*  YcTpoiicTBO AocTyna k 6eapeHHo apTepuu, cTepuibHas Urna, NPOBOAHMUK

YIMAKOBKA U XPAHEHUE

Cucrema FRED X nomelLieHa B 3aLUMTHYO NNACTUKOBYHO NOAAHOLLYIO KaTYLLKY U
ynakoBaHa B NakeT 1 kopobKy Ans oAHol cuctembl. Cuctema FRED X v nogatoLLas
KaTyLLIKa OCTaTCs CTePUNbHBIMU, €C/IU YNaKOBKa He BCKPbITa, He NoBpeX/eHa 1an
HE VICTeK CPOK FOAHOCT. XpaHWTL B CyXOM MecTe Vi BAa/M OT CONHEYHOrO CBeTa.
CPOK XPAHEHUA

CpOoK XpaHeHVs ykasaH Ha 3TukeTke nsaenvs. He ncnone3yiite nsaenvie no
MCTEUEHUM YKa3aHHOrO Ha 3TVKETKe CPOKa FOAHOCTH.

NOAroToBKA K NUCMOJIb3OBAHUIO

Bbi6Op V34eN1is i CUCTEMBI J0CTaBKI

MpaBunbHbIV BbIGOp crcTembl FRED X BaxeH Ans o6ecneyeHuns 6e3onacHoCTu
nayueHTa. Ytobbl BbIGpaTh ONTVManbHbIV pasmep Moaenu cuctembl FRED X gns
KOHKPETHOTO MOpaXeHWsl, HEOBGXOAVIMO U3yUUTb aHIMOrPaMMBl, CAeNaHHbIE 40
Hauana Tepanuu, Ha NpeAMeT NPaBUALHOCTY U TOYHOCTY N3MEPEHVIS COCYAOB.

YKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

1. O6ecneybTe 4OCTYN K COCYAaM B COOTBETCTBUW CO CTAaHAAPTHOM
aHruorpapuUecKoii MPaKTNKONA 1 BbIMONHNTE ANArHOCTUYECKYHO
aHruorpammy Ansi perncTpaLum Lenesoii aHeBpU3Mbl U LIENEBOTO COCYAA
C NOATBEPX/AEHVEM ANaMeTpa CocyAa.

2. YcTaHOBWTE MPOBOAHWK HaANeXallero pasmepa B COOTBETCTBUN CO
CTaHAAPTHO NpaKTUKOIA. Ha ycMoTpeHue Bpaya: eciv BMecTe C CMcTemMoi
FRED X 6yayT ncnonb3oBatbcs CNvipanyt Ans SM60M13aLmnm, KoakcmanbHo
K LieN1eBOi aHeBpU3Me yCTaHOBUTE MUKpOKaTeTep NOAXOASLLEro pa3mepa
AN 3MBonM3aLmMm ¢ nomoLLbto cnpanu. Ecam cnctema FRED X 6yaet
1CNoNb3oBaThCst 6€3 cnvpaneit Ans SM60AM3aLMN, STOT Lar MOXHO MPOMyCTUTb.

3. KoakcmanbHO NpoBeAvTe COOTBETCTBYIOLWMIA MUKpokaTeTep Headway
(Headway 21 gns ycTpolicTs gvameTpom 2,5-3,0 MM 1 Headway 27 gns
YCTPOICTB AnameTpom 3,5-5,5 MM) Mo NPOBOAHVIKY He MeHee YeM Ha 15 MM
AVCTanbHee LWeliku aHeBPU3Mbl UV LieNeBoli Mo3uLMN. YAanuTe NpoBOAHMK.

4. TopaepxviBaiite NPOMbIBKY Yepes MUKpoKaTeTep(-bl) B COOTBETCTBUM
CO CTaHAAPTHOW NPaKTUKOM SHAOBACKYNSPHBIX MPOLLEAYP.

5. Bblbepute noaxoAaimii pasmep ycrpoiictea FRED X B cooTBeTcTBUM
C pasmMepamu POAUTENLCKOTO COCYAA/LeViKM aHeBpu3MbI. MpumeyaHme.
MmnnanTat cuctembl FRED X npu pacluvpeHnn 4o AvameTpa poAvTenbCKoro
cocyaa ykopaumsaeTcs (40 60%). MNpu onpeaeneHnn pasmepos u
pasBepTbiBaHUK ccTeMbl FRED X yunTbiBaiiTe yKopaumBaHue UMniaHTaTa.

6. BHVMATe/IbHO OCMOTPYUTE YNaKOoBKY, YTOBbI Y6eANTLCS, YTO CTEPUbHBIA
6apbep He HapyLueH. BckpoliTe ynakosky, co6tohas NpaBuaa acenTuku,
1 MOMeCTUTE MO/AAIOLLYIO KaTyLUKY B CTePUILHOE Mose.

7. a) OTcoeavHVTe GOPMOBAHHBIV KONMAYOK, MPUKPENAEHHBIV K MPOBOAHVIKY
ANS JOCTaBKW, OT MOAAIOLLEN KaTyLIK. BeiTArviBaiiTe NpokcManbHbIi KoHel,
NPOBOAHVIKA AN5 JOCTABKY, NMOKA MHTPOABIOCED He BbIMAET 13 nojatoLLeit
KaTyLIK. YAepXXu1Basi BMeCTe NPOBOAHUK A/ JOCTABKN 1 UHTPOAbIOCED,
NpOoJONXaiiTe U3BNEKaTh BCIO CUCTEMY.

6) Mocne U3BNEUEHVIS 13 NMOAAIOLLEV KaTyLIKN OCTOPOXHO HaAaBuTe Ha
MPOBOAHVIK AN AOCTAaBKU. B Yalue ¢ coneBbiM PacTBOPOM TO/LKO YACTUHHO
passepHuTe umnnanTat FRED X Ha 5 Mm unn 50% (B 3aBMCMMOCTY OT TOrO,
KaKoe 3HayeHue Gy/eT NoslyueHo paHblLUe; CTapaiTech He OTCOEAUHSATL
VIMMAAHTAT) OT ANCTaNBLHOTO KOHLA UHTPOABIOCEPA.

MNposepbTe creaytoulee:

* O/AHOPOAHOCTb AVCTANBLHOTO MapKepa UMMNaHTaTa;

* PaBHOMEPHOCTb CMELLIEHMS ANCTaIbHOTO KOHLIA UMMNaHTaTa 6e3 3anyTelBaHWs;
* MNaBHOCTb MPOXOXAEHVA NMMNAHTaTa Yepes UHTPOAbIoCEP.
MpeaynpexxaeHue. HE PA3BEPTBIBANTE cuctemy FRED X MOIHOCTBIO.

B) Pacnonoxwe umnnantat FRED X v IHTPOAbIoCep B Yallle ¢ CoNnesbiM
pacTBOpoOM, akkypaTHO nepemelliaiite umnnantat FRED X B pacTBope, UTo6bI
YBNaXHUTb €ro 1 CBECTU K MUHUMYMY BUAVIMbIE My3bIpbK BO3/AyXa. OCTOPOXHO
MOTAHWUTE Ha3a/ 3a MPOBOAHWIK /1Sl JOCTABKM, UTOBbI MONHOCTBIO M3BMEYL
nmnnaHTaT FRED X 11 HaKOHEUYHUK NPOBOAHWKA /151 I0CTaBKM U3 UHTPOABIOCEpa.
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Npeaynpexaenue. HE NMPOAOIKAMTE npoueaypy, eciv o6HapyxeHs
Kakne-n1m6o gedekTbl; BepHUTE U3genvie B komnaHuo MicroVention, Inc.

Y6eanTeCh, YTO U3/eNne NONHOCTLI0 HAXOANTCH B UHTPOABIOCEPE, KOHUK
NPOBOAHMKA A1 AOCTABKY HE NEPEKPYYeH, 3 HAKOHEUHNK NHTPOALIOCEPa

He noepesxaeH. HE MPOAO/MKAITE npoueaypy, ecnm o6HapyxeH kakoi-116o
13 3TUX AedeKToB; BepHUTE U3jenune B KomnaHuto MicroVention, Inc.

YacTnyHo BBEAUTE ANCTaNbHBIV KOHeL, MHTpoabtocepa B PTK, coeaviHeHHbI

C COBMECTUMBIM MVIKpoKaTeTepom Headway. 3aTaHWTe CTONopHoOe KosibLio PIK.
MpomoiiTe PTK cTepuiibHbLIM CONeBbIM PacTBOPOM 1 y6eaUTeCh, UTO XIAKOCTL
BbIXOAUT U3 MPOKCVMANBHOTO KOHLIG UHTPOAHOCEPa, YBNAXHSIA MHTPOABIOCEP.

MpeaynpexpaeHune. AkkypaTHo ounctute cuctemy FRED X, UTo6bl nsbexats
C/ly4aliHoro NonaaaHs Bosgyxa B cuctemy

. OTnycTUTe CTOMOPHOE KoMbLo PTK 1 NpoABuraiiTe MHTPOALIOCED A0

MO/IHOTO 3allen/ieHns ¢ pa3beMoM MrKpokaTeTepa Headway, 3aTeM 3aTaHWTe
cTornopHoe konbLo PrK.

MpeaynpexxaeHue. Y6eauTech, YTo BO BCeli CUCTEME HET BO3/YLUHbIX My3bIPbKOB.
BHUMaHwe! YTo6bl cuctemy FRED X MOXHO 6bIN10 BBECTU B MUKpoOKaTeTep,
VHTPOABLIOCEP 0/KEH BbiThb MPaBUILHO COAVHEH C Pa3beMOM MUKpOKaTeTepa.

. MpogBUraiiTe NPOBOAHVIK ANt AOCTABKM, YTOGbI NepeMecTuTh cuctemy FRED X

V3HYTPY UHTPOABIOCEPA B MUKpOKATETEP.

Mpeaynpexxaenue. MNpy BbIABVKEHUN UNK BTArMBaHUN cucTeMbl FRED X
He JjonyckaiiTe CKpyUMBaHWs NPOBOAHUKA ANS AOCTABKU.

. Mpogonxaiite NpoABUraTb NPOBOAHVIK A/l JOCTaBKN B MUKpOKaTeTep A0 Tex

nop, noka NPoKCUMasbHbIA KOHUMK NPOBOAHYIKA A1 JOCTABK He BOWAET

B MHTpoAbtocep. OcnabbTe cTONopHoe konbLo PIK, cCHUMUTE UHTPoAbOCEP

1 OT/IOXWTE €ro B CTOPOHY.

MpyMeyaHue. GNOOPOCKONKSA MOXET UCMONL30BATLCA 0 3TOT0 MOMEHTa

Ha ycMOTpeHue Bpaua.

MpeaynpexpaeHue. He npunaraiite upesmepHbix ycunuii. Ecam B npouecce
A0CTaBKN VANV MaHWUMYNSLMIA BO3HWKAET CONPOTUB/EHVIE, U3BNEKUTE U3jenve
1 BbiGepuTe HoByto cuctemy FRED X.

. MpoBeauTe YCTPOMCTBO Yepes MUKPOKATETeP K HAKOHEUHUKY.

OCTOPOXHO NPOABUraiTech Briepes, Noka Mapkep BbIXoAa YCTPOWCTBA Ha
NPOKCUManbHOM KOHLIE MPOBOAHYIKA ANt AOCTaBKM He NpubansnTes K PrK.
B 5T0 BpeMms HEOBXOANMO HauaTb PEHTIEHOCKOMNYECKN KOHTPOb.

. Pacnonoxwre cuctemy FRED X 4151 pa3BepTbIBaHVis, BbIPOBHSIB

PEHTIEHOKOHTPACTHbIE METKM Ha ANCTaIbHOM KOHLIE MMIaHTaTa CUCTeMb!
FRED X 3a LWelKoi aHeBpU3MbI, 06eCreyns A0CTaToUHbIE AUCTaNlbHbIE
W NpOKCUManbHbIe 30Hbl MOCaAKN yCTpOVICTBa.

MpumeyaHme. MezneHHas, NpaBubHas TeXHUKa NpoTankneaHus/
BbITa/IKMBaHUS, BKKOYatoLLas B ce6s 0CTaTOUHOE ycume Npu NpoTankneaHnn
NPOBO/AHVIKa /11 J0CTABKMN 1 yCUNVe N3BNeYeHUs MUKpoKaTeTepa, Npunaraemoe
B NPOTVBOMONIOXHOM HanpaBAeHUM, A5 YCTPAHEHWS V3INLLIHErO NPOBUCaHUS
MUKpOKaTeTepa Mpu pacnoNoXeHUm KOHUMKA MKpoKaTeTepa B LieHTpe
OCHOBHOTO COCYAQ, BYAET CrocoB6CTBOBATH MPaBUILHOMY Pa3BePTbIBAHIIO
ccTembl FRED X B LieneBoii no3uuym Anst JOCTUXEHS! MOTHOTO pacluMpeHs

1 XOPOLLIEro NpuneraHmns K cocyay.

MpumeyaHue. Mpu HEOEXOAVMOCTYN y6eAUTeCk, YTO MUKpOKaTeTep,
YCTaHOB/IEHHBIY B aHEBPU3MY Ha 3Tane 3, No-npexHemy NpaBuabLHO
pacnonoxeH Ans A0CTaBKW Civipanu.

BHMMaHwMe! VICnonb30BaHMe TeXHUKI GbICTPOro U3B/eUeHNS MKpokaTeTepa
ANs pa3sepTbiBaHna cuctembl FRED X He pekoMeHayeTca 1 MOXeT npusectn
K YAMHEHWIO U3AeNNsi U HernpaBubHOMY pa3BepTbiBaHuIo. Mpy ycTaHoOBKe
YCTPOICTB AnameTpom 3,5-5,5 MM o6palLaiiTe BHYIMaHWe Ha NofoXeHve
HaKOHeYHVIKa NPOBOAHUKA ANS AOCTaBKU.

. Ecav cuctema FRED X pacnionoxeHa HeHagnexallm o6pasom, MnnaHTaT

MOXHO W3B/IeYb 1 NepecTaBnTh NPy YCIO0BUM, UYTO OH HE PasBEPHYT NONHOCTHIO.
Yerporicteo FRED X MOXET 6biTb 13B/1€HeHO NPU6AnN3UTeNsHO Ha 75% ero
pasBepHyTOV ANNHBI.

BHUMaHwMe! EC Npy U3BNIeYeHNN YCTPOVICTBA OLLYLLIAETCs CONPOTUBNEHNE,
He NpojonXaliTe n3snedeHue. Cnerka BbiHbTE MUKpOKaTeTep, YTOGhI CHATL
VIHTPOZBIOCEp C NpUGopa (He NpeBbILIas Npejen 13BneyeHus), a 3atem
NOBTOPUTE NOMbITKY N3BNeYEHUS.

BHuMaHwme! 3anpelaetcs pa3sepTbiBaTh cnuctemy FRED X 6onee Tpex pas.

. Ecnm nosmumoHmnpoBaHue cuctemsl FRED X yg0BneTBOpUTE/IbHOE, OCTOPOXHO

npo/Buraiite NPOBOAHUK ANS JOCTaBKM, BTATVIBas MUKpOKaTeTep rno

Mepe HeoBXOAVMOCTY ANIS yMeHbLLEHUS NPOBUCaHUS 1 NOALepPXVBast
pacrnonoxeHvie MuKpokaTeTepa B 061aCT LIeHTPa OCHOBHOIO COCYAd, YTO6bI
NO3BO/INTH VMMNAHTATY Pa3BEPHYTLCS Yepes Leliky aHeBpuU3Mbl. Y6eanTecs,
YTO PEHTTeHOKOHTPACTHbIE METKW Ha NMPOKCMMAa/IbHOM KOHLIE UMMIaHTaTa
HaXoAsTCs B PeKOMeHA0BaHHOM MOJIOXEHWM (CM. war 15) — NpokcuMansHee
LUeiKn aHeBpY3Mbl — AN1st 06ecr Hajnexatuero oxsara. Mpi

Cucrema FRED X 6yaeT paclumMpsTbCs U MOXET Mpu 3TOM YKOpaumBaTbCs

20 60% OT cBOeVi A/MHbBI B Hepa3BepHYTOM Buije. BusyanbHo nposepbTe
OTKPBLITUE MPOKCUMANBLHOTO KOHLA, YBeANBLIVICE, 4TO MapKep AVNCTanbHOMo
KOHLa MVikpokaTeTepa 0TBe/leH Ha3a/, Ha JoCTaTouHOe PaccTosiHMe oT
NPOKCKMAaNBHOrO KOHLi@ UMMN/aHTaTa, YTo6bl MPOKCUMaNbHbIA KOHeL, Mor
CBOBO/AHO OTKPbITLCSA. MPOTONKHWTE Briepes, NPOBOAHVIK AN5 JOCTaBKU, UTOBbI
npu Heo6XoAMMOCTY 06ecneynTb AOCTYN K UMNAaHTaTY.

MpumeyaHwue. Haiigute PEeHTreHOKOHTPaCTHbIe METKWU Ha KOHLAX UMNAaHTaTa
Y OTCNeXUBaliTe UX NONOXEHMeE ANst nojaepxaHusa AOCTaTOMHOW A/INHBI
VIMMNaHTaTa ¢ Kaxaon CTOPOHBbI OT weikn aHeBpu3Mbl / ueneBoii nokannsaumn
ANns obecnieveHns COOTBETCTBYHOLLEro oxsata.

Mpeaynpexpaexue. He otcoeanHsiite cictemy FRED X, ecin oHa
HernpaBu/IbHO PacroNoXeHa B POAVTENLCKOM COCYAe.

MpeaynpexaeHue. Mpy HEOBXOAMMOCTU ClieAUTE 3a MOJOXEHNEM Mapkepa
cuctembl FRED X BO Bpemsi npoLieaypbl CBOpaunBaHus, YTobbl y6eAnThCs, UTO
YCTPOWCTBO He CMeLiaeTcs.

17. Mepea yaaneHneM NpoBOAHMKa ANst AOCTaBKN U NPY HEOBXOAUMOCTY
pacnonoxure MukpokaTeTep AvCTanbHee MMNaHTUPOBAHHOIO U3AeNUs,
UTOBbI COXPaHWTL AOCTYN K HEMY Yepes UMNNaHTUPOBaHHOe U3zenue.
V13BnekuTe 1 yTUAM3npyiiTe NPOBOAHWK ANS 4OCTaBKM.

BHUMaHMe! 3anpeLLaeTcs 1cnob3oBaTh NPOBOAHUK A5 4OCTABKM CUCTEMbI
FRED X B kauecTBe NpoBOAHYIKA. 3arnpeLLaeTcs nepekpyyvBath crictemy FRED X.
He cnejlyeT UCnonb30BaTh YCTPOIICTBO A1t BPALLEHWS NPOBOAHMKA KaTeTepa.

18. BHUMaTeNIbHO OCMOTpUTE pa3BepHYThI MMnnaHTaT FRED X ¢ nomMoLLibio
PEHTreHOCKONMK, UTOBLI YBeANTLCS, YTO OH MONHOCTLIO MPUEeraeT K CTeHKe
cocysa v He nepekpyyeH. Ecam nmnnaHTat FRED X He NonHOCTbIo npuneraet
VAN NepekpyyeH, paccMOTPUTE BO3MOXHOCTb CMONb30BaHUS NOAXOASALLErO
MVKPONPOBOAHMKA /U OKK/KO3MOHHOTO 6aNNOHHOrO KaTeTepa Anst
MONIHOTO PacKpPLITVA UMMNaHTaTa.

19. Mpu HEOBXOAVMOCTN CheMHbIE CIPan MOXHO AOCTaBUTL B
aHeBpU3MaTNYeCKNii MEeLLIOK 06bIYHLIMY METOAAMM C 1CMO/b30BaHNEM
3aXaToro MukpokareTepa c wara 3. lpoBepbTe, ocTaeTcs I umnnaHTat FRED X
MPOXOAVIMbIM V1 MPABU/ILHO /i OH YCTaHOB/EH.

MpumMeyaHue. 3axartblii MUKpoKaTeTep cleayeT yAansiTe OCTOPOXHO, YTOBbI
He cMecTUTb umnnaHTat FRED X.
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. Mocne 3aBepLUeHVs NPoLeAYPbl U3BNEKNTE U YTUAN3MPYIiTe BCe
COOTBETCTBYHOLLME BCIOMOraTe/bHble N3Aenus.

BHMMaHMe! TLwaTeNbHO CieauTe 3a ANCTaNbHBIMY U MPOKCUMAaNbHBIMU
Mapkepamu uMmnnadTata FRED X npy npoxoxaeHnn Yepes MMnAaHTpoBaHHoe
YCTPOICTBO APYruX U3AeNnid, YTo6bl U36exXaTb CMeLLieHVs UMNaHTaTa.

OTKA3 OT TAPAHTUWHbIX OBA3ATE/IbCTB

KomnaHus MicroVention rapaHTupyeT, UTo npu paspa6oTke 1 NPOM3BOACTBE aHHOMO
13enus 6bINN NPVHSATBI PasyMHble Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTW. [laHHas rapaHTus
3aMeHsIeT V1 UCK/IIoUaeT BCe Apyriie rapaHTVv, NPsIMO He OrOBOPEHHBIE B HACTOALLIEM
JIOKyMeHTe, BbIp: nnn noap: B CW/1y 3aKOHa AW APYrviX
06CTOATENBCTB, BK/OUas, NOMUMO NPOYeEro, Nitobble NoApasyMeBaeMble rapaHTUN
TOBaPHOIO COCTOSIHMSA WAV MPUTOAHOCTU /15l KOHKPETHOV Lienu. O6patlieHue ¢
YCTPOWCTBOM, €ro XpaHeHVie, 04MCTKa Vi CTepUAM3aLIMs, a Takoke $pakTopsl, CBsi3aHHbIe
C NaLMEHTOM, ANarHOCTUKOM, leYeHneM, Xpypruyeckoli npoLieaypoi, 1 aApyrve
BOMPOCkI, HEMOAKOHTPO/bHLIE MicroVention, HeNOCPeACTBEHHO BAVSIIOT Ha U3aenvie

W pesynbTaThl, NO/lyYeHHbIe MpU ero Ucnonb3oBaHnK. ObsizaTenbCTea KOMMaHUN
MicroVention no AaHHOI rapaHTVK OrpaHNYNBAOTCA PEMOHTOM VNIV 3aMeHOl ;aHHOTo
VI3ZeNnuis o NCTeYeHNs Cpoka ero roaHocTu. KomnaHusa MicroVention He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3@ /to6ble CyyaliHble U COMYTCTBYHOLLVIE NOTEPY, YLLEP6 Un
Pacxo/pl, MPSIMO UM KOCBEHHO C € 1CMoNb30! [aHHOTO V3
KomnaHus MicroVention He NprH1MaeT Ha ce6si 11 He YroJIHOMOUMBAET APYrX

WL, NPVYHAMATL 33 Hee Kakvie-n6o Apyrvie nm AoNoHUTeNbHbIE 065i3aTeNbCTea
WA OTBETCTBEHHOCTb B CBA3Y C AaHHbLIM V3jerem. KomnaHusa MicroVention He
HECeT HIKaKOVi OTBETCTBEHHOCTV 33 MOBTOPHOE UCMIO/b30BaHMe, NepepaboTky nnm
NOBTOPHYIO CTEPUIVIZALINIO U3/ 1 He faeT rapaHTuii, BbIp: HbIX WA
noapasymeBaembIx, BK/IKOUas, MOMUMO MPOYEro, rapaHTv TOBAPHOTO COCTOSHIS
VI NPUTOAHOCTU /151 KOHKPETHOV LIeNIN, B OTHOLLEHNM Takux U3aenuii. Liexsl,
TeXHMYeCKMe XapakTePUCTVIK 1 Hanuuvie MoZenei MoryT 6biTk 3MeHeHb! 6e3
npe/BapuUTeNnbHOrO yBeAOM/EHMS.

© MicroVention, Inc., 2025. Bce npaBa 3aliyLieHbl.
X asnsetca TOBapHbLIM 3Hakom KomnaHuu MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ 1 Headway™ ABNsl0TCA TOBapHbIMY 3HaKaMu KOMNaHumn
MicroVention, Inc., 3aperncrtpuposaHHbiMu B CLLIA 1 Apyrx topUCANKUUSX.

Bce NpoayKTbl CTOPOHHUX ﬂpDMSBOAMTEﬂeVI ABNAKOTCA TOBAPHLIMU 3HaKamu™ nan
3aperncTprYpoBaHHLIMU TOBAPHBLIMU 3HaKaM® 1 ocTaroTCs COBCTBEHHOCTBIO X
COOTBETCTBYHOLLNX BNajebLes.

KJIMHWYECKUE NMPENMYLLECTBA

U3penns FRED npegHasHaueHbl 415 SM601U3aLMN BHYTPUYEPENHbIX aHeBPU3M,
a TakxKe AN NeYeHs APpYrux HelpoCOCYANCTLIX MOPaXeHNi MpY 1CMONL30BaHMM
CO CnvpansiMv Ans sM60M3aLmu. B pesynistate 3M60113aLMN NPOUCXOAUT
OKK/IH031A BHYTpUYepenHbIX HEIZPOCDCyAIACTI:IX aHeBpU3M.

ﬂOﬂOﬂHMTEﬂbHOE YBEAOMJIEHUE 415 10J1b30BATEJIA
O Nto6bIX Cepbe3HbIX MPOUCLLECTBISAX, CBA3aHHBIX C JaHHLIM U3AenveM,
Heo6x0AMMO Co06LaTh MPOU3BOAVITENIO 1 YTONHOMOUEHHOMY OpraHy
rocyAapCcTBa-y4acTHIIKa, B KOTOPOM HaXoAATCA Nob30BaTeNb WM NaLueHT
. CBoAHas VHOPMALMA 0 6E30MACHOCTY 1 KIMHUYECKUX XapaKTepUCTIKaX
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) usaenwis 6yaeT goctynHa
B EBponeiickoli 6a3e AaHHbIX MO MeAVILMHCKUM uzgenvsm (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nocne ee BBoAa B AeiicTBue. [laHHble SSCP
6yayT cBAzaHbI ¢ 6a30BbIM UDI-DI Ha o6LesocTynHoMm caiite EUDAMED.
. YTUNuU3npyiite yCTPOIACTBO B COOTBETCTBUM C NMOAUTVKON 60NbHILbI 1
MECTHBIMU NPaByNamMm o6paLLieHVIs ¢ B1ONOTYEeCK ONacHLIMY OTX0AaMM.
. B KOMMAEKT NOCTaBKM BXOAUT KapTouka VMMNaHTaTa naLueHTa.
3Ty KapTOUKy HEO6XOANMO 3aMONHUTL 1 BbIAATE NaLVEHTY.
. MOCTOAHHBIV MMNNaHTaT. Mocnesytolee HabNOAGHNE BbINONHSETCS
Ha ycMOTpeHue Bpaya
. DN1eKTPOHHasA UHCTPYKLMS NO NpyuMeHeHuio (elFU) 40CTyrnHa Ha caiite KoMnaHum
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Srpski
Sistem FRED™ <™

Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA
Sistem FRED X obuhvata:

¢ Samosireci, jednostruki Zi¢ani pleteni stent sa zatvorenim celijama, povrsinski
tretiran nitinolom.

¢ Integrisana konstrukcija sa dva sloja dizajnirana da se fokusira prvenstveno
na vrat aneurizme.

¢ Radionepropusni markeri na proksimalnim i distalnim krajevima, kao i isprepletene
spiralne marker niti koje oznacavaju unutrasnju radnu duZinu stenta kako bi se
obezbedila fluoroskopska vidljivost.

e 7 razlicitih pre¢nika implantata u rasponu od 2,5 do 5,5 mm i razli¢itih duzina
implantata u rasponu od 13 do 45 mm.

¢ Implantati FRED X pre¢nika od 2,5 do 3,0 mm kompatibilni su sa mikrokateterom
Headway™ 21 Microcatheter. Sistem FRED X implantati pre¢nika od 3,5 do 5,5 mm
kompatibilni su sa mikrokateterom Headway 27.

SADRZAJ
¢ Sistem FRED X je upakovan sterilno kao jedna jedinica sa implantatom, uvodnim
omotacem i odvojivom Zicom za isporuku.

PREDVIDENA NAMENA / INDIKACIJE
¢ Sistem FRED X namenijen je za endovaskularnu embolizaciju intrakranijalnin
neurovaskularnih aneurizmi.

¢ Sistem FRED X takode moZze da se koristi sa embolijskim spiralama za lecenje
intrakranijalnih neurovaskularnih lezija.

KONTRAINDIKACIJE
¢ Pacijenti sa poznatom hipersenzitivno$éu na nikl-titanijum.

¢ Pacijenti kod kojih je angiografija pokazala neodgovarajuéu anatomiju koja
ne dozvoljava prolaz ili postavljanje sistema FRED X

¢ Pacijenti kod kojih su kontraindikovani antikoagulantni, antitrombocitni ili
tromboliticki lekovi

MOGUCE KOMPLIKACIJE
Moguce komplikacije, izmedu ostalog, ukljuCuju sledece:

e krvarenije il hemoragija, ukljuCujuci intracerebralno, retroperitonealno ili na drugim
mestima

¢ komplikacije arterijske punkcije ukljuujuéi bol, lokalno krvarenje (hematom)
ili povredu arterije ili susednih nerava

¢ migracija medicinskog sredstva

¢ distalna embolizacija

¢ glavobolja

¢ nepotpuna okluzija aneurizme

* neuroloski deficiti ukljucujuci mozdani udar i/ili smrt
* perforacija ili disekcija krvnog(ih) suda(ova)

¢ formiranje pseudoaneurizme

¢ ruptura ili perforacija aneurizme

e tranzijentni ishemijski napad (TIA) ili ishemijski mozdani udar
¢ vazospazam

e okluzija krvnih sudova

e stenoza ili tromboza krvnih sudova

l Unutar krvnog suda
Spoljasnji
pre¢nik stenta
(SP)
Oblast preusmeravanja toka
(Unutrasnii sloj stenta)

Ukupna duZzina (spoljasnii sloj stenta)

Slika 2: Nomenklatura implantata FRED X

Implantat

Oblast preusmeravanja

toka
A Distalni marker mikrokatetera
/ Marker (radionepropusni) vrha Zice za isporuku
Distalni Spiralna Proksimalni marker (4)
marker marker
@) nit (2)

Slika 3: Nomenklatura markera FRED X za uredaje spoljnog
preé¢nika od 2,5 do 3,0 mm

Marker

Implantat
(radio- plantal

vrha Zice za
isporuku

Oblast preusmeravanja
toka

Distalni marker mikrokatetera

Distalni Spiralna Proksimalni marker (4)
marker marker
@ nit (2)

Slika 4: od FRED X Marker Nomenklatura za uredaje spoljnog
precnika od 3,5 do 5,5 mm

Tabela 1: Modeli i dimenzije sistema FRED X

Distalni Proksimalni Oznaka izlaza
radionepropusni radionepropusni medicinskog  Zica za
marker marker sredstva isporuku

/ /

CE e — — S— el

Distalni kraj uvodnika
Uvodnik v

Oblikovani E i

Kalem dozator
\ poklopac

Slika 1. PodeS$avanje sistema FRED X

ici $nji precnik Ukupna duzina Radna duzina
sredstvo m) (mm) (mm)
2,5 13 do 30 8 do 26
3,0 13 do 32 9do 27
. 3,5 13 do 40 7 do 36
St 40 13 do 44 7 do 38
4,5 15 do 45 8do 39
5,0 15 do 36 9do 29
55 22 do 32 14 do 26

Tabela 2: Kvalitativne i kvantitativne informacije o materijalu
za implantate

Materijal implantata Priblizna masa (mg)

Metalne komponente Nitinol, Tantalum <49

Nemetalne komponente Lepak, polimer <0,14
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Zica za isporuku FRED X sadrZi opasnu supstancu. Kobalt (CAS br. 7440-48-4)
je klasifikovan kao kancerogena, mutagena ili reproduktivno toksi¢na (CMR)
supstanca kategorije 1A ili 1B ili kao endokrini disruptor (ED) i prisutan je

u koncentraciji >0,1% teZinskog procenta.

UPOZORENJA

Ako se u bilo kom trenutku tokom pristupa ili uklanjanja oseti neuobicajeni

otpor, uvodnik/vodi¢ kateter/mikrokateter i FRED X sistem treba ukloniti kao
jednu jedinicu. Primena prekomerne sile tokom isporuke ili povlagenja sistema
FRED X moze potencijalno dovesti do gubitka ili odtecenja medicinskog sredstva
i komponenti za isporuku.

Sistem FRED X treba da koriste samo lekari obuceni za endovaskularnu
interventnu neuroradiologiju, radiologiju, neurohirurgiju ili interventnu neurologiju
za lecenije intrakranijalnih aneurizmi ili drugih vaskularnih lezija.

Sistem FRED X treba da se isporu€uje samo kroz odgovarajuci mikrokateter
Headway, Headway 27 za velicine sistema FRED X od 3,5 do 5,5 mm i Headway 21
za veli¢ine sistema FRED X od 2,5 do 3,0 mm.

Ako se tokom isporuke sistema FRED X naide na ponovljenu frikciju, proverite da
mikrokateter nije savijen ili u izuzetno vijugavoj anatomiji. Potvrdite da ne dolazi do
ovalizacije mikrokatetera. Potvrdite da postoji odgovarajuci sterilni heparinizovani
rastvor za ispiranje.

Nemojte premestati sistem FRED X u mati¢ni krvni sud pre nego $to potpuno
izvucete uredaj. Sistem FRED X MORA biti izvu¢en/ponovo omotan u mikrokateter
i ponovo plasiran na zelienom ciljinom mestu ili potpuno uklonjen iz pacijenta.

Ne poku$avajte da ponovo postavite FRED X implantat nakon plasiranja/odvajanja.
Bezbednost i performanse sistema FRED X za upotrebu u kombinaciji sa
intravaskularnim medicinskim uredajima osim neurovaskularnih embolizacionih
spirala nisu utvrdene.

MERE OPREZA

Ovaj proizvod treba da koriste samo iskusni lekari koji su zavrsili endovaskularnu
obuku za upotrebu sistema FRED X. Ovo medicinsko sredstvo se koristi za perkutane
neurointerventne i periferne vaskularne procedure, kako je naznacio predstavnik
kompanije MicroVention-Terumo ili ovlaséeni distributer kompanije MicroVention.

Sistem FRED X ne sadrzi lateks ili PVC materijale.

Sistem FRED X se isporucuje sterilan za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo
koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili
dovesti do kvara medicinskog sredstva $to, dalje, moze dovesti do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili sterilizacija mogu takode
da stvore rizik od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili dovede do infekcije ili
unakrsne infekcije pacijenata, ukljuujuci, izmedu ostalog, prenos infektivnog(ih)
oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog sredstva moze
da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Pazljivo pregledajte sterilno pakovanje i sistem FRED X pre upotrebe kako biste
proverili da nisu osteceni tokom isporuke. Nemojte koristiti savijene ili o$te¢ene
komponente ili ako je pakovanje otvoreno ili ostec¢eno.

Rok trajanja potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti sistem FRED X
nakon naznacenog roka upotrebe.

Budite oprezni kada prelazite preko plasiranog/odvojenog sistema FRED X
dodatnim uredajima kao $to su Zice vodici, kateteri, mikrokateteri ili balonski
kateteri, kako biste izbegli ometanje geometrije uredaja i njegovog postavljanja.

INFORMACIJE O MAGNETNOJ REZONANCI/

Neklinicka ispitivanja su pokazala da je sistem FRED X uslovno bezbedan za magnetnu
rezonancu. Pacijent sa ovim uredajem moze bezbedno da se skenira u sistemu
magnetne rezonance pod slede¢im uslovima:

iskljucivo statitko magnetno polje od 1,5 tesle ili 3 tesle
maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 2.500 gausa/cm (25-T/m)

prijavljeni maksimalni MR sistem, prose¢na specificha stopa apsorpcije (SAR)
za celo telo od 2 W/kg za 15 minuta skeniranja (tj. po sekvenci impulsa)
u normalnom rezimu rada

Pod definisanim uslovima skeniranja, ocekuje se da sistem FRED X proizvede
maksimalni porast temperature od 2,8 °C pri 1,5 tesle ili 3,6 °C pri 3 tesle nakon
15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po sekvenci impulsa).

U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt slike izazvan uredajem proteze se priblizno 4 mm
od sistema FRED X prilikom snimanja kori§¢enjem gradijentne eho pulsne sekvence
i sistema magnetne rezonance od 3 tesle.

MicroVention, Inc. preporucuje da pacijent registruje uslove za magnetnu rezonancu
navedene u ovom uputstvu za upotrebu kod fondacije MedicAlert ili ekvivalentne
organizacije. Kartica implantata za pacijenta sistema FRED X je uklju¢ena u pakovanje,
koju treba popuniti i predati pacijentu.

INFORMACIJE ZA KORISCENJE KLINICARA

Za koriscenje sistema FRED X potrebna je slede¢a dodatna oprema:

Napomena: Ostala dodatna oprema za izvodenje procedure se NE isporucuje; nju
je potrebno izabrati na osnovu iskustva i Zelja lekara

Kateter za vodenje odgovarajuce veli¢ine za upotrebu sa izabranim mikrokateterom
Mikrokateter Headway 27 (prec¢nik uredaja od 3,5 do 5,5 mm)

Mikrokateter Headway 21 (pre¢nik uredaja od 2,5 do 3,0 mm)
Zice vodilice kompatibilne sa mikrokateterom

Komplet za kontinuirano ispiranje fiziolokim rastvorom / slanim rastvorom
heparina kontinuirano ispiranje kontrastnim rastvorom

Kontrastno sredstvo

Rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV)

Sterilni rastvori za infuziju pod pritiskom - i.v. stalak

Femoralni arterijski omota¢, kompatibilan sa vodi¢ kateterom za isporuku
Medicinsko sredstvo za pristup femoralnoj arteriji, sterilna igla, Zica vodi¢

PAKOVANJE | SKLADISTENJE

Sistem FRED X je smesten unutar zastitne, plasti¢ne spirale dozatora i upakovan u
kesicu i kartonsku kutiju. Sistem FRED X i spirala dozator ostac'evslerilni. osim ako
pakovanie nije otvoreno, o$teceno ili ako je istekao rok trajanja. Cuvati na suvom
mestu, dalje od sunceve svetlosti.

ROK TRAJANJA

Rok trajanja medicinskog sredstva potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti
medicinsko sredstvo nakon naznacenog roka upotrebe.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

Izbor medicinskog sredstva i sistema za isporuku.

Odgovarajuci izbor sistema FRED X vazan je za bezbednost pacijenata. Da biste
izabrali optimalnu veli¢inu modela sistema FRED X za bilo koju leziju, pregledajte
angiograme pre tretmana kako biste utvrdili tacna i precizna merenja krvnih sudova.

SMERNICE ZA UPOTREBU
1.

o

Ostvarite vaskularni pristup u skladu sa standardnom angiografskom praksom
i izvrsite dijagnosticki angiogram za dokumentovanje ciljne aneurizme i mati¢nog
krvnog suda za potvrdu pre¢nika suda.

Postavite kateter odgovarajuce veli¢ine u skladu sa standardnom praksom.

Po nahodeniju lekara, ako ¢e embolizacione spirale biti koris¢ene zajedno sa
sistemom FRED X, postavite mikrokateter odgovarajuce veli¢ine koji ¢e se koristiti
za embolizaciju spirale koaksijalno u ciljanu aneurizmu. Ako ¢e sistem FRED X biti
kori$éen bez embolizacionih spirala, zanemarite ovaj korak.

Koaksijalno upravljajte odgovarajuc¢im mikrokateterom Headway (Headway 21
za uredaje precnika od 2,5 do 3,0 mm i Headway 27 za uredaje pre¢nika od
3,5 do 5,5 mm) preko vodilice najmanje 15 mm distalno od vrata aneurizme ili
ciline lokacije. Uklonite Zicu vodilicu.

Odrzavaijte ispiranje kroz mikrokateter(e) prema standardnoj endovaskularnoj praksi.

Izaberite FRED X medicinsko sredstvo odgovarajuce veli¢ine u skladu sa veli¢inom
mati¢nog krvnog suda/vrata aneurizme. Napomena: Implantabilni sistem FRED X
se skracuje (do 60%) dok se Siri do pre¢nika mati¢nog krvnog suda. Uzmite u obzir
skracivanje implantata prilikom odredivanja veli¢ine i plasiranja sistema FRED X.

Pazljivo pregledajte pakovanje da biste utvrdili da li je sterilna barijera ostecena.
Odlepite kesicu asepticnom tehnikom i stavite kalem dozator u sterilno polje.

a. Odvojte oblikovani poklopac pri¢vr§éen za Zicu za isporuka iz kalema dozatora.
Povucite proksimalni kraj Zice za isporuku dok uvodnik ne izade iz kalema
dozatora. Drzite Zicu za isporuku i uvodnik zajedno dok nastavljate da uklanjate
celo medicinsko sredstvo.

b. Nakon uklanjanja iz spirale dozatora, pazljivo gurnite Zicu za isporuku i u posudi sa
fiziolokim rastvorom, samo delimi¢no plasirajte implantat FRED X do 5 mm ili 50%
(Sta god se prvo desi, pazeci da ne odvojite implantat) od distalnog vrha uvodnika.
Proverite sledece:

* Ujednacenost distalnog markera implantata

* Distalni kraj implantata pokazuje ravnomerno pomeranje bez zapetljavanja

* Implantat glatko prolazi kroz uvodnik

Upozorenje: NEMOJTE U POTPUNOSTI plasirati sistem FRED X.

c. Sa implantatom FRED X i omota¢em uvodnika postavljenim i hidriranim

unutar posude sa fizioloskim rastvorom, pazljivo pomerajte implantat FRED X
unutar fizioloSkog rastvora kako biste hidrirali implantat i sveli vidljive mehurice
vazduha na najmanju mogucéu meru. Pazljivo povucite Zicu za isporuku da biste

u potpunosti uvukli implantat FRED X i vrh Zice za isporuku unutar uvodnika.
Upozorenje: NEMOJTE NASTAVLJATI ako primetite bilo kakav nedostatak; vratite
medicinsko sredstvo kompaniji MicroVention, Inc.

Uverite se da je medicinsko sredstvo u potpunosti unutar uvodnika, da vrh Zice za
isporuku nije savijen i da vrh uvodnika nije oste¢en. NEMOJTE NASTAVLJATI ako
primetite nedostatak; vratite medicinsko sredstvo kompaniji MicroVention, Inc.
Delimi¢no umetnite distalni kraj uvodnika u RHV povezan sa kompatibilnim
mikrokateterom Headway. Zategnite prsten za zaklju¢avanje RHV-a. Isperite RHV
sterilnim fiziolo$kim rastvorom i proverite da li tenost izlazi iz proksimalnog kraja
uvodnika, hidrirajuéi uvodnik.

Upozorenje: Pazljivo procistite sistem FRED X kako biste izbegli slu¢ajno
uvodenje vazduha u sistem

Otpustite prsten za zaklju¢avanje RHV-a i pomerite uvodnik dok potpuno

ne ulegne u glavéinu mikrokatetera Headway, a zatim zategnite prsten za
zakljuGavanje RHV-a.

Upozorenje: Uverite se da nema mehuri¢a vazduha zarobljenih u bilo kom delu
sistema. Oprez: Uvodnik mora biti pravilno povezan sa glavéinom mikrokatetera
kako bi se omogucilo uvodenje sistema FRED X u mikrokateter.

MicroVention
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. Pomerite Zicu za isporuku da biste preneli sistem FRED X iz uvodnika u mikrokateter.
Upozorenje: Nemojte okretati Zicu za isporuku dok pomerate ili uviadite sistem FRED X.

N

. Nastavite da pomerate Zicu za isporuku u mikrokateter dok proksimalni vrh Zice
za isporuku ne ude u uvodnik. Otpustite prsten za zaklju¢avanje RHV-a, uklonite
uvodnik i odloZite ga sa strane.
Napomena: Fluoroskopija se moze koristiti do ovog trenutka po nahodenju lekara.
Upozorenje: Nemojte primenijivati nepotrebnu silu. Ako se u bilo kom trenutku
tokom isporuke ili rukovanja naide na otpor, povucite jedinicu i izaberite nov sistem
FRED X.

. Pratite medicinsko sredstvo kroz mikrokateter do vrha. Pazljivo pomerajte dok se
marker za izlaz medicinskog sredstva na proksimalnom kraju Zice za isporuku ne
priblizi RHV-u. U ovom trenutku mora se pokrenuti fluoroskopsko navodenje.

w

14. Postavite sistem FRED X za plasiranje tako $to ¢ete poravnati distalne
radionepropusne markere implantata sistema FRED X iza vrata aneurizme,
omogudavajuéi odgovarajuce distalne i proksimalne zone postavljanja uredaja.

Napomena: Spora, pravilna tehnika guranja/povlacenja, koja obuhvata dovoljnu silu
guranja Zice za isporuku, uz suprotnu silu povlacenja mikrokatetera, kako bi se uklonio
viSak labavosti mikrokatetera uz odrzavanje vrha mikrokatetera unutar centra mati¢nog
krvnog suda, olaksace pravilno postavljanje sistema FRED X na odgovaraju¢em
mestu, kako bi se postiglo puno Sirenje i dobra apozicija krvnog suda.

Napomena: Ako je primenljivo, proverite da li je mikrokateter postavljen
u aneurizmu u 3. koraku i dalje pravilno postavljen za isporuku kalema.

Oprez: Koris¢enje tehnike brzog povlacenja mikrokatetera za postavljanje sistema
FRED X se ne preporucuje i moze dovesti do izduzenja uredaja ili nepravilnog
plasiranja. Prilikom plasiranja uredaja pre¢nika od 3,5 do 5,5 mm, obratite paznju
na polozaj vrha Zice za isporuku.

15. Ako pozicioniranje sistema FRED X nije zadovoljavajuée, implantat se moze ponovo
uvuci i ponovo postaviti ako nije u potpunosti plasiran. Medicinsko sredstvo FRED X
se moze ponovo uvuci do priblizno 75% njegove plasirane duzine.

Oprez: Ako se tokom ponovnog uvlagenja medicinskog sredstva oseti otpor,
nemojte nastaviti sa ponovnim uvlacenjem. Lagano izvucite mikrokateter da
biste uklonili omota¢ medicinskog sredstva (bez prekoragenja granice uvlacenja),
a zatim pokusajte ponovo da ga uvucete.

Oprez: Sistem FRED X ne sme da se ponovo plasira vise od tri puta.

16. Ako je pozicioniranje sistema FRED X zadovoljavajuce, pazljivo pomerite Zicu
za isporuku dok uvlacite mikrokateter po potrebi kako biste smanijili labavost,
odrzavajuéi mikrokateter oko centra mati¢nog krvnog suda, da biste omogucili da se
implantat plasira preko vrata aneurizme. Uverite se da su radionepropusni markeri
na proksimalnom kraju implantata u preporu¢enom polozaju (pogledajte 15. korak)
proksimalno od vrata aneurizme radi adekvatne pokrivenosti. Napomena: Sistem
FRED X ée se prosiriti i moZe se skratiti do 60% od svoje neaktivirane duzine. Vizuelno
proverite otvaranje proksimalnog kraja, vodedi racuna da se marker na distalnom vrhu
mikrokatetera povuée unazad, tako da je adekvatno udaljen od proksimalnog kraja
implantata, kako bi se omogucilo slobodno otvaranje proksimalnog kraja. Gurnite Zicu za
isporuku napred kako biste pomogli u odrzavanju pristupa unutar implantata po potrebi.
Napomena: Vizuelizujte i posmatrajte radionepropusne markere na krajevima
implantata kako biste odrzali adekvatnu duzinu implantata sa svake strane vrata
aneurizme / cilinog mesta da biste osigurali odgovarajucu pokrivenost.
Upozorenje: Nemojte odvajati sistem FRED X ako nije pravilno postavljen
u mati¢énom krvnom sudu.
Upozorenje: Ako je primenljivo, posmatrajte polozaj markera sistema FRED X
tokom postupka namotavanja kako biste bili sigurni da uredaj ne migrira.

3

. Pre uklanjanja Zice za isporuku i ako je potrebno, postavite mikrokateter distalno
od implantiranog medicinskog sredstva kako biste odrzali pristup kroz implantirano
medicinsko sredstvo. Uklonite i odloZite Zicu za isporuku.

Oprez: Zica za isporuku sistema FRED X ne bi trebalo da se koristi kao Zica vodilica.
Nemojte zatezati sistem FRED X. Ne treba koristiti uredaj sa obrtnim momentom.

18. Pazljivo pregledajte plasirani implantat FRED X pod fluoroskopijom kako biste
potvrdili da je potpuno priljubljen uz zid krvnog suda i da nije savijen. Ako
implantat FRED X nije u potpunosti postavljen ili je savijen, razmotrite upotrebu
odgovarajuée mikrozice vodilice i/ili okluzionog balonskog katetera za potpuno
otvaranje implantata.

19. Ako je primenljivo, odvojivi kalemi se mogu isporuciti u aneurizmatsku kesu
konvencionalnim metodama, koristeci zatvoreni mikrokateter iz 3. koraka. Proverite
da li implantat FRED X ostaje prohodan i pravilno postavljen.

Napomena: Zatvoreni mikrokateter treba pazljivo ukloniti kako bi se izbeglo
pomeranje implantata FRED X.

20. Nakon zavrSetka procedure, izvucite i odloZite sve primenljiva dodatna medicinska
sredstva.

Oprez: Pazljivo posmatrajte distalne i proksimalne markere implantata FRED X
prilikom prolaska kroz implantirano sredstvo drugim sredstvima kako biste izbegli
pomeranje implantata.

IZJAVA O ODRICANJU ODGOVORNOSTI ZA GARANCIJU
Kompanija MicroVention garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano i
proizvedeno sa razumnom paznjom. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve ostale
garancije koje nisu izri¢ito navedene u ovom dokumentu, bilo da su one izri¢ite

ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, uklju¢ujuci, izmedu ostalog, sve
podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Rukovanije,
skladistenje, Ciscenje i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose

na pacijenta, dijagnozu, le€enje, hirursku proceduru i druga pitanja izvan kontrole
kompanije MicroVention, direktno uti¢u na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene
njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention prema ovoj garanciji
ogranicena je na popravku ili zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka
trajanja. Kompanija MicroVention ne snosi odgovornost za bilo kakve slu¢ajne ili
poslediéne gubitke, Stete ili troskove koji direktno ili indirektno proisticu iz upotrebe
ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti ovlaséuje bilo
koje drugo lice da za nju preuzme bilo koju drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost
u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu
odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja se ponovo koriste, ponovo
obraduju ili ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izri¢ite ili podrazumevane,
ukljuéujuci, izmedu ostalog, podesnost za prodaju ili za predvidenu svrhu, u vezi sa
takvim medicinskim sredstvom. Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu
promenama bez prethodne najave.

© Autorsko pravo 2025 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

X je zig kompanije MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ i Headway™ su Zigovi kompanije MicroVention, Inc.,
registrovani u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim jurisdikcijama.

Svi proizvodi trecih strana su Zigovi (™) ili registrovani Zigovi (®) i ostaju vlasnistvo
svojih odgovarajucih vlasnika.

KLINICKA KORIST

Medicinska sredstva FRED namenjena su za embolizaciju intrakranijalnih aneurizmi,
kao i za le¢enje drugih neurovaskularnih lezija kada se koriste sa embolijskim
kalemima. Rezultat embolizacije je okluzija intrakranijalnih neurovaskularnih aneurizmi.

DODATNO OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

. Svaki ozbiljan incident do kog je doslo u vezi sa medicinskim sredstvom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili
pacijent nastanjen

. Sazetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) za uredaj bice dostupan u
evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima nakon pokretanja Evropske
baze podataka o medicinskim sredstvima (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP ce biti povezan sa osnovnim UDI-DI
brojem na javnom veb-sajtu EUDAMED.

. Medicinsko sredstvo odloZite u skladu sa bolnickom politikom i lokalnim
propisima za bioloski opasan otpad.

. Kartica implantata za pacijenta je ukljuéena u pakovanje. Ovu karticu treba
popuniti i dati pacijentu.

. Trajni implantat. Obavezna kontrola po nahodenju lekara

. Elektronsko uputstvo za upotrebu (elFU) dostupno je putem veb-stranice
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Slovenscina

Sistem FRED™ <}X™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA
Sistem FRED X vkljuéuje:

* Samoraztezni nitinolni stent iz enojne Zi¢ne pletenice, zaprtimi celicami in
povrsinsko obdelavo.

¢ Integrirana dvoslojna konstrukcija, ki se osredotota predvsem na vrat anevrizme.

¢ Radioneprepustni oznagevalci na proksimalnem in distalnem koncu ter prepleteni
helikalni oznacevalci, ki dolo¢ajo notranjo delovno dolZino stenta za zagotavljanje
fluoroskopske vidljivosti.

e 7 razli¢nih premerov vsadkov od 2,5 do 5,5 mm in razli¢nih dolZin vsadkov od
13 do 45 mm.

e Vsadki FRED X premera 2,5 - 3,0 mm so zdruZljivi z mikrokatetrom Headway™ 21.
Vsadki sistema FRED X premera 3,5 - 5,5 mm premera so zdruZljivi z mikrokatetrom
Headway 27.

VSEBINA
¢ Sistem FRED X je pakiran sterilen kot celota z vsadkom, uvajalnim kanalom
in odstranljivo uvajalno Zico.

NAMEN UPORABE/INDIKACIJE
¢ Sistem FRED X je namenjen endovaskularni embolizaciji intrakranialnih
nevrovaskularnih anevrizem.

Sistem FRED X se lahko uporablja tudi skupaj z embolizacijskimi spiralami
za zdravljenje intrakranialnih nevrovaskularnih lezij.

KONTRAINDIKACIJE
¢ Bolniki z znano preobéutljivostjo na nikelj-titan.

¢ Bolniki, pri katerih je angiografija pokazala neprimerno anatomijo, ki ne dovoljuje
prehoda ali namestitve sistema FRED X.

*  Bolniki, pri katerih so antikoagulantna, antiagregacijska terapija ali tromboliticna
zdravila kontraindicirana

MOZNI ZAPLETI
Mozni zapleti so med drugim lahko:
¢ Krvavitey, vkljuéno z intracerebralno, retroperitonealno ali na drugih mestih

* Zapleti zaradi arterijske punkcije, vkljuéno z bolecino, lokalno krvavitvijo
(hematomom) ali poskodbo arterije ali sosednijih Zivcev

e Premik pripomocka

¢ Distalna embolizacija

¢ Glavobol

¢ Nepopolna okluzija anevrizme

¢ Nevroloski deficiti, vkljuéno z mozgansko kapjo in/ali smrtjo
¢ Perforacija ali disekcija Zile (Zil)

e Tvorba psevdoanevrizme

¢ Ruptura ali perforacija anevrizme

e Tranzitorna ishemicna ataka (TIA) ali ishemi¢na kap
¢ Vazospazem

o Okluzija Zile

e Zilna stenoza ali tromboza
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Slika 1: Nastavitev sistema FRED X
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Slika 2: Nomenklatura vsadka FRED X
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Slika 3: Nomenklatura oznacevalca FRED X - zunanji premer
pripomocka 2,5 - 3,0 mm
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Slika 4: Nomenklatura oznacevalca FRED X - zunanji premer
pripomocka 3,5 - 5,5 mm

Preglednica 1: Modeli in dimenzije sistema FRED X

Pripomoéek | Zunanji premer (mm) [Skupna dolzina (mm)| Delovna dolZina (mm)
2,5 od 13 do 30 od 8 do 26
3,0 od 13 do 32 od 9 do 27
3,5 od 13 do 40 od 7 do 36
Sistem
FRED X 4,0 od 13 do 44 od 7 do 38
4,5 od 15 do 45 od 8 do 39
5,0 od 15 do 36 od 9 do 29
55 od 22 do 32 od 14 do 26

Preglednica 2: Kvalitativne in kvantitativne informacije
o materialu vsadka

Material vsadka Priblizna masa (mg)

Kovinske komponente Nitinol, tantal <49

Nekovinske komponente Lepilno sredstvo, polimer | <0,14

MicroVention
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Uvajalna Zica FRED X vsebuje nevarno snov. Kobalt (§t. CAS 7440-48-4)
je razvriGen kot rakotvorna, mutagena ali reproduktivno strupena (CMR)
snov kategorije 1A ali 1B ali kot endokrini motilec (ED) ter je prisoten

v koncentraciji >0,1 ut. %.

OPOZORILA

Ce med dostopom ali odstranjevanjem zaznate nenavaden upor, morate uvajalni/
vodilni kateter/mikrokateter in sistem FRED X odstraniti kot celoto. Uporaba
pretirane sile med namestitvijo ali odstranjevanjem sistema FRED X lahko povzroci
izgubo ali poskodbo pripomocka in uvajalnih komponent.

Sistem FRED X lahko uporabljajo samo zdravniki, usposobljeni za endovaskularno
intervencijsko nevroradiologijo, radiologijo, nevrokirurgijo ali intervencijsko
nevrologijo za zdravljenje intrakranialnih anevrizem ali drugih Zilnih lezij.

Sistem FRED X se sme uvajati samo skozi ustrezen mikrokateter Headway:
Headway 27 pri velikostih sistema FRED X 3,5 - 5,5 mm in Headway 21 pri
velikostih sistema FRED X 2,5 - 3,0 mm.

Ce med vstavljanjem sistema FRED X veckrat pride do trenja, preverite, ali je
mikrokateter prepognjen ali namescen v tortuozni Zili. Preverite, da mikrokateter

ni ovaliziral. Preverite, ali je dovolj sterilne heparinizirane izpiralne raztopine.

Ne premescaijte sistema FRED X v nadrejeni Zili, ne da bi pripomocek prej v celoti
odstranili. Sistem FRED X MORATE odstraniti oziroma ponovno vstaviti v mikrokateter
in ponovno namestiti na Zeleno mesto ali popolnoma odstraniti iz bolnika.

Po namestitvi/lo¢itvi vsadka FRED X ne poskus$ajte premestiti.

Varnost in u¢inkovitost sistema FRED X pri uporabi skupaj z intravaskularnimi
medicinskimi pripomocki, razen nevrovaskularnih embolizacijskih spiral, ni bila
ugotovljena.

OPOZORILA

Ta izdelek lahko uporabljajo samo izkuseni zdravniki, ki so opravili endovaskularno
usposabljanje za uporabo sistema FRED X. Ta pripomocek je namenjen uporabi
pri perkutanskih nevrointervencijskih posegih in posegih na perifernem ozilju, kot
je to navedel zastopnik podjetja MicroVention-Terumo ali pooblas&eni distributer
MicroVention.

Sistem FRED X ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

Sistem FRED X je ob dobavi sterilen in je namenjen samo enkratni uporabi.

Ne uporabite, obdelajte ali sterilizirajte ga znova. Ponovna uporaba, obdelava ali
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro¢i odpoved
pripomocka, ki lahko posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.
Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko prav tako povzro&i nevarnost
kontaminacije pripomocka in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe,
kar med drugim vkljucuje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki. Kontaminacija
pripomocka lahko povzroéi poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Pred uporabo pozorno preglejte sterilno ovojnino in sistem FRED X ter se prepri¢ajte, da
se med transportom nista poskodovala. Ne uporabljajte prepognjenih ali poskodovanih
komponent. Izdelka ne uporabite, e je ovojnina odprta ali poskodovana.

Glejte rok uporabnosti na etiketi izdelka. Sistema FRED X ne uporabljajte po izteku
roka uporabnosti.

Pri prekanju namescenega/locenega sistema FRED X z dodatnimi pripomocki,
kot so vodilne Zice, katetri, mikrokatetri ali balonski katetri, bodite previdni,

da preprecite spreminjanje geometrije pripomocka in njegovega polozaja.

INFORMACIJE O MR

Neklini¢na testiranja so pokazala, da je sistem FRED X pogojno varen za uporabo v
MR-okolju. Slikanje bolnika s tem pripomoc¢kom je v MR-okolju varno, ¢e so izpolnjeni
nasledniji pogoji:

Samo stati¢no magnetno polie 1,5 Tin 3T
Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 2.500 gauss/cm (25 T/m)

Najvecja vrednost povprecne specifi¢ne stopnje absorpcije (SAR) za celotno
telo, navedena za MR-sistem: 2 W/kg za 15 minut slikanja (tj. na pulzno
zaporedje) v normalnem nacinu delovanja

Pod opredelienimi pogoji slikanja se pri¢akuje, da bo sistem FRED X po 15 minutah
neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno zaporedje) povzroGil najvecje zviSanje
temperature 2,8 °C pri 1,5 T oziroma 3,6 °C pri 3 T.

V neklini¢nih testiranjih pri slikanju s pulznim zaporedjem gradientnega odmeva in

3-T

MR-sistemom artefakt na sliki, ki ga povzro¢a sistem FRED X, sega priblizno 4 mm

od pripomocka.

Podijetje MicroVention, Inc. priporoca, da bolnik organizacijo MedicAlert Foundation
ali enakovredno organizacijo obvesti o MR-pogojih, navedenih v tem navodilu za
uporabo. V embalaZi je priloZena kartica za vsadek sistema FRED X, ki jo je treba
izpolniti in predati bolniku.

INFORMACIJE O KLINIGNI UPORABI
Za uporabo sistema FRED X so potrebni naslednji dodatki:

Opomba: Drugi dodatki za izvedbo postopka NISO priloZeni; izbrati jih je treba
skladno z zdravnikovimi izkusnjami in preferencami.

Vodilni kateter ustrezne velikosti za uporabo skupaj z izbranim mikrokatetrom
Mikrokateter Headway 27 (pripomocki s premerom 3,5 - 5,5 mm)

Mikrokateter Headway 21 (pripomocki s premerom 2,5 - 3,0 mm)
Vodilne Zice, zdruzljive z mikrokatetri

Komplet za neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino/heparinizirano fiziolosko
raztopino, raztopina kontrastnega sredstva

Raztopina kontrastnega sredstva

Vrtljivi hemostatski ventil (RHV)

Sterilne raztopine za infundiranje pod tlakom - i.v. stojalo

Kanal za femoralno arterijo, zdruzljiv z uvajalnim vodilnim katetrom
Pripomocek za dostop do femoralne arterije, sterilna igla, vodilna Zica

OVOJNINA IN SHRANJEVANJE

Sistem FRED X je namescen v za$€itno plasti¢no spiralo za odmerjanje ter pakiran v
vre¢ko in kartonsko embalazo enote. Sistem FRED X in spirala za odmerjanje ostaneta
sterilna, razen Ce je embalaza odprta, pos$kodovana ali je potekel rok uporabnosti.
Shranjujte na suhem in zas¢iteno pred sonéno svetlobo.

ROK UPORABNOSTI

Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi izdelka. Pripomocka ne uporabljajte

po izteku roka uporabnosti.

PRIPRAVA NA UPORABO

Izbira pripomocka in uvajalnega sistema

Izbira ustreznega sistema FRED X je pomembna za varnost bolnika. Za izbiro
optimalne velikosti modela sistema FRED X za doloc¢eno lezijo preglejte angiograme
pred zdravljenjem, da zagotovite pravilne in to¢ne meritve Zil.

NAVODILA ZA UPORABO
1.

o

Vzpostavite Zilni dostop skladno s standardno angiografsko prakso in posnemite
diagnosti¢ni angiogram, da dokumentirate ciljno anevrizmo ter nadrejeno Zilo in
tako potrdite premer Zile.

Namestite vodilni kateter ustrezne velikosti skladno s standardno prakso. Ce se
bodo po presoji zdravnika uporabljale embolizacijske spirale skupaj s sistemom
FRED X, uvajalni mikrokateter ustrezne velikosti, ki bo uporabljen za embolizacijo
s spiralami, koaksialno namestite v cilino anevrizmo. Ce boste sistem FRED X
uporabili brez embolizacijskih spiral, preskocite ta korak.

Koaksialno speljite ustrezni mikrokateter Headway (Headway 21 za pripomocke

s premerom 2,5 - 3,0 mm in Headway 27 za pripomocke s premerom 3,5 - 5,5 mm)
preko vodilne Zice vsaj 15 mm distalno od vratu anevrizme ali ciljne lokacije.
Odstranite vodilno Zico.

Vzdrzujte izpiranje skozi mikrokateter(-re) skladno s standardno endovaskularno
prakso.

Izberite pripomocek FRED X ustrezne velikosti v skladu z velikostjo nadrejene Zile/
vratom anevrizme. Opomba: Vsadek sistema FRED X se skraj$a (do 60 %), ko se
razsiri do premera nadrejene Zile. Pri doloCanju velikosti in namescanju sistema
FRED X upostevajte krajSanje vsadka.

Pozorno preglejte ovojnino in se prepricajte, da sterilna pregrada ni poskodovana.
Z asepticno tehniko odprite vrecko in spiralo za odmerjanje postavite v sterilno polje.

a. Odpnite ulit pokrovéek, prikljucen na uvajalno Zico v spirali za odmerjanje.
Povlecite proksimalni konec uvajalne Zice, dokler uvajalo ne izstopi iz spirale
za odmerjanje. Uvajalno Zico in uvajalo primite skupaj, pri tem pa nadaljujte
z odstranjevanjem celotnega pripomocka.

b. Po odstranitvi iz spirale za odmerjanje previdno potisnite uvajalno Zico in v
posodi s fiziolosko raztopino delno razprite vsadek FRED X do najve¢ 5 mm ali
50 % (kar se zgodi prej; pri tem pazite, da vsadka ne locite) od distalne konice
uvajalnega katetra.

Preverite naslednje:
e Enakomernost vsadka na distalnem oznacevalcu

* Distalni konec vsadka kaze enakomerno prostornino brez zvijanja
* Vsadek se gladko pomika skozi uvajalo
Opozorilo: Sistema FRED X NE NAMESTITE POPOLNOMA.

c. Ko sta vsadek FRED X in uvajalni kanal name$¢ena in hidrirana v posodi
fizioloske raztopine, nezno premikajte vsadek FRED X v fiziolo$ki raztopini, da se
implantat navlazi in da kar najbolj odpravite vidne zraéne mehurcke. Uvajalno Zico
previdno povlecite nazaj, da vsadek FRED X in konico uvajalne Zice popolnoma
vstavite v uvajalo.

Opozorilo: Ce opazite kakr$no koli okvaro, NE NADALJUJTE; enoto vrnite druzbi
MicroVention, Inc.

Potrdite, da je pripomocek popolnoma znotraj uvajala, konica uvajalne Zice
ni zvita in konica uvajala ni poskodovana. Ce opazite kakrsno koli okvaro,
NE NADALJUJTE; enoto vrnite druzbi MicroVention, Inc.

Delno vstavite distalni konec uvajala v ventil RHV, priklju¢en na zdruzljivi
mikrokateter Headway. Privijte zaklepni obro¢ ventila RHV. Ventil RHV izperite
s sterilno fiziolosko raztopino in preverite, ali tekocina izstopi iz proksimalnega
konca uvajala in tako hidrira uvajalo.

Opozorilo: Previdno odzracite sistem FRED X, da preprecite nenamerno uvajanje
zraka v sistem.

. Sprostite zaklepni obro¢ ventila RHV in uvajalo potiskajte naprej, dokler ni

popolnoma skloplieno z nastavkom mikrokatetra Headway, potem pa zategnite
zaklepni obro¢ ventila RHV.
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Opozorilo: PrepriCajte se, da v sistemu niso ujeti nobeni zracni mehurcki. Pozor:
Uvajalo mora biti pravilno priklju¢eno na pesto mikrokatetra, da je mogoce sistem
FRED X uvesti v mikrokateter.

. Uvajalno Zico potiskajte naprej, da sistem FRED X prenesete iz notranjosti uvajala
v mikrokateter.

Opozorilo: Pri pomikanju sistema FRED X naprej ali nazaj uvajalne Zice ne vrtite.

N

. Nadaljujte s potiskanjem uvajalne Zice v mikrokateter, dokler proksimalna konica
uvajalne Zice ne vstopi v uvajalo. Sprostite zaklepni obro¢ ventila RHV, odstranite
uvajalo in ga postavite na stran.

Opomba: Po presoji zdravnika se lahko do tega trenutka uporablja fluoroskopija.
Opozorilo: Ne uporabljajte nepotrebne sile. Ce med uvajanjem ali premikanjem
naletite na upor, izvlecite enoto in izberite nov sistem FRED X.

w

. Pripomocek skozi mikrokateter potisnite do konice. Previdno ga potiskajte naprej,
dokler ne izstopi iz oznacevalca na proksimalnem koncu uvajalne Zice in se pribliza
ventilu RHV. Na tej tocki je treba zaceti uporabljati fluoroskopski nadzor.

=

. Sistem FRED X za namestitev postavite tako, da distalni radioneprepustni
oznacevalci sistema FRED X segajo prek vratu anevrizme, kar omogoc¢a zadostno
distalno in proksimalno obmodje prileganja pripomocka.

Opomba: Pocasna, pravilna tehnika potiska/vlecenja, ki vklju¢uje zadosten potisk
dovajalne Zice skupaj z viekom mikrokatetra v nasprotni smeri za odpravljanje
ohlapnosti mikrokatetra, pri ¢emer ostaja konica mikrokatetra v sredi$¢u nadrejene
Zile, bo omogocila pravilno namestitev sistema FRED X na Zeleni lokaciji, s polno
razsiritvijo in dobro apozicijo na steni Zile.

Opomba: Ce je primerno, se prepricajte, da je mikrokateter, name&&en v
anevrizmo pri koraku 3, e vedno na pravilnem polozaju za dovajanje spirale.
Pozor: Hitro umikanje mikrokatetra pri namestitvi sistema FRED X ni priporo¢ljivo

in lahko povzroéi raztezanje pripomocka ali nepravilno namestitev. Pri names¢anju
pripomockov s premerom 3,5-5,5 mm bodite pozorni na polozaj konice uvajalne Zice.

15. Ce postavitev sistema FRED X ni zadovoljiva, je vsadek mogoce ponovno zajeti
in premestiti, ¢e $e ni popolnoma namescen. Pripomocek FRED X lahko ponovno
zajamete do priblizno 75 % njegove razprte dolzine.

Pozor: Ce med ponovnim zajemom pripomocka obéutite upor, ne nadaljujte
s ponovnim zajemom. Mikrokateter nekoliko izvlecite, da odkrijete pripomo&ek
(brez preseganja omejitve za ponovni zajem), potem pa ga znova poskusite zajeti.

Pozor: Sistema FRED X ni dovoljeno ponovno namestiti ve¢ kot trikrat.

16. Ce je polozaj sistema FRED X zadovoljiv, previdno pomaknite uvajalno zico in
hkrati po potrebi povlecite mikrokateter, da zmanj$ate ohlapnost, pri ¢emer mora
mikrokateter ostati v blizini sredi$¢a nadrejene Zile, da omogogite namestitev
vsadka Gez vrat anevrizme. Prepricajte se, da so radioneprepustni oznacevalci
vsadka na proksimalnem koncu v priporo¢enem polozaju (glejte korak 15),
proksimalno glede na vrat anevrizme, da je mogoca zadostna pokritost. Opomba:
Sistem FRED X se bo razsiril, pri ¢emer se lahko njegova dolzina zmanj$a za
do 60 % od prvotne nerazvite dolzine. Preglejte odprtino proksimalnega konca, pri
&emer se prepricajte, da je oznacevalec mikrokatetra na distalnem koncu povlecen
nazaj, zadostno stran od proksimalnega konca vsadka, da omogoca prosto
odpiranje proksimalnega konca. Uvajalno Zico potisnite naprej, da omogocite
vzdrzevanje dostopa znotraj vsadka, kot je potrebno.

[o] Vizualizirajte in upo$ jte radioneprepustne oznacevalce vsadka,
da vzdrzujete ustrezno dolzino vsadka na obeh straneh vrata anevrizme/cilinega
mesta in zagotovite ustrezno pokritost.

Opozorilo: Sistema FRED X ne logite, ¢e ni pravilno namesc¢en v nadrejeni Zili.
Opozorilo: Ce je primerno, med postopkom zvijanja opazujte polozaj
oznacevalcev sistema FRED X in zagotovite, da se pripomocek ne premakne.

17. Pred odstranjevanjem uvajalne Zice po potrebi postavite mikrokateter distalno
na vsajeni pripomocek, da vzdrzujete dostop skozi vsajeni pripomocek. Odstranite
in zavrzite uvajalno Zico.

Pozor: Uvajalne Zice sistema FRED X ne smete uporabiti kot vodilne Zice. Sistema
FRED X ne zvijajte. Ne uporabite pripomoc¢ka z navorom.

18. Pod fluoroskopijo natanéno preglejte namesceni vsadek sistema FRED X, da potrdite,
da je dosegel apozicijo ob steni Zile in da ni prepognjen. Ce vsadek FRED X ni dosegel
apozicije ob steni Zile ali je prepognjen, razmislite o uporabi ustrezne mikrovodilne Zice
in/ali katetra z balonom za okluzijo, da popolnoma odprete vsadek.

19. Ce je primerno, je mogoce odstranljive spirale uvesti v anevrizmo skladno s
konvencionalnimi metodami, pri éemer uporabite zataknjeni mikrokateter iz koraka 3.
PrepriCajte se, da vsadek FRED X ostane prehoden in na ustreznem polozaju.
Opomba: Zataknjen mikrokateter morate previdno odstraniti, da prepredite premik
vsadka FRED X.

20. Po koncu postopka izvlecite in zavrzite vse uporabljene dodatke.

=4

Pozor: Pri potiskanju drugih pripomockov skozi vsajeni pripomocek FRED X pozorno
opazuite distalne in proksimalne oznacevalce, da preprecite premik vsadka.

IZJAVA O JAMSTVU

Druzba MicroVention zagotavlja, da sta bila pri zasnovi in izdelavi tega pripomocka
uporabljena ustrezna skrbnost in skrbna izdelava. Ta garancija nadomes¢a in izkljuCuje
vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, bodisi eksplicitne ali implicirane
po zakonu ali kako drugace, med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti
za prodajo ali primernosti za dolo¢en namen. Ravnanije, skladi$¢enje, ¢iscenje in
sterilizacija pripomocka ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem,
kirurskim posegom in drugimi zadevami, ki niso pod neposrednim nadzorom druzbe
MicroVention, neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate njegove uporabe.

Obveznost druzbe MicroVention skladno s tem jamstvom je omejena na popravilo

ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti. Druzba MicroVention

ni odgovorna za nobeno naklju¢no ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske, ki
neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention
ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem
pripomockom, niti ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto nje.
Druzba MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabliene,
obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih ali implicitnih jamstev,
med drugim tudi ne jamstev o primernosti za prodajo ali primernosti za predvideno
uporabo, v zvezi s takim pripomoc¢kom. Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov
se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.

© Avtorske pravice 2025 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.
X je blagovna znamka druzbe MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ in Headway ™ so blagovne znamke druzbe MicroVention, Inc.,
registrirane v Zdruzenih drzavah in drugih jurisdikcijah.

Vsi izdelki tretjih oseb so blagovne znamke™ ali registrirane® blagovne znamke

in ostajajo last njihovih imetnikov.

KLINICNA KORIST

Pripomogki FRED so namenjeni embolizaciji intrakranialnih anevrizem in zdravljenju
nevrovaskularnih lezij, Ge se uporabljajo v kombinaciji z embolizacijskimi spiralami.
Embolizacija privede do okluzije intrakranialnih nevrovaskularnih anevrizem.

DODATNO OBVESTILO ZA UPORABNIKA

. O vsakem resnem incidentu, ki se pojavi v zvezi s pripomoc¢kom, je treba
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Elanice, v kateri je sedez
uporabnika in/ali bolnika.

. Povzetek o varnosti in klini¢ni uginkovitosti (SSCP) za pripomocek bo dostopen
v evropski podatkovni zbirki medicinskih pripomogkov po zagonu Evropske
podatkovne zbirke medicinskih pripomockov (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Povzetek varnosti in klinicne
ucinkovitosti (SSCP) bo na javnem spletnem mestu zbirke EUDAMED povezan z
osnovnim UDI-DI.

. Pripomogek odstranite v skladu s predpisi bolnignice in lokalnimi predpisi
za biolosko nevarne odpadke.

. V embalaZi je prilozena kartica vsadka za bolnika. Kartico je treba izpolniti
in jo izroGiti bolniku.

. Trajni vsadek. Kontrole se izvajajo po presoji zdravnika.

. Elektronska navodila za uporabo (eIFU) so na voljo na spletni strani druzbe
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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Slovencina

Systém FRED™ X™
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY
Systém FRED X obsahuije:

*  Samorozpinaci, jednovldknovy opleteny stent z nitinolu s uzavretymi bunkami
a povrchovou Upravou.

¢ Integrovanu dvojvrstvovi konstrukciu navrhnuti tak, aby sa ststredila najma
na kréok aneuryzmy.

* RTG kontrastné znacky na proximalnom a distalnom konci, ako aj prepletené
$pirdlové znackovacie vlakna vymedzujlce vnitornu pracovnu dizku stentu na
zabezpecenie fluoroskopickej viditelnosti.

e 7 réznych priemerov implantatov v rozmedzi od 2,5 do 5,5 mm a v réznych dizkach
implantatov v rozmedzi od 13 do 45 mm.

¢ Implantaty FRED X s priemerom 2,5 — 3,0 mm s kompatibilné s mikrokatétrom
Headway™ 21. Implantaty systému FRED X s priemerom 3,5 — 5,5 mm su
kompatibilné s mikrokatétrom Headway 27.

OBSAH
e Systém FRED X je sterilne baleny ako jeden celok s implantatom, zavadzacim
puzdrom a odnimatelnym zavadzacim drétom.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE
e Systém FRED X je urceny na endovaskularnu embolizaciu intrakranialnych
neurovaskuldrnych aneuryziem.

e Systém FRED X sa mdze pouzivat aj s embolizacnymi cievkami na liecbu
intrakranidlnych neurovaskularnych I€ézii.

KONTRAINDIKACIE
* Pacienti so zndmou precitlivenostou na nikel-titan.

* Pacienti, u ktorych angiografia preukézala nevhodnu anatémiu, ktora neumozriuje
priechod alebo zavedenie systému FRED X.

¢ Pacient, u ktorého je kontraindikovana antikoagulacna liecba, protidostickova
liecba alebo trombolytické lieky.

MOZNE KOMPLIKACIE
Medzi mozné komplikécie patria okrem iného:
¢ krvécanie vréatane intracerebrédlneho, retroperitoneéineho alebo na inych miestach,

¢ komplikacie arteridinej punkcie vratane bolesti, lokdlneho krvécania (hematém) a
poranenia tepny alebo susednych nervov,

* migracia pomocky,

¢ distdlna embolizécia,

e bolest hlavy,

* nelplna okluzia aneuryzmy,

* neurologické deficity vratane mozgovej prihody a/alebo smrti,
* perforécia alebo disekcia cievy,

¢ tvorba pseudoaneuryzmy,

* ruptira alebo perforacia aneuryzmy,

¢ prechodny ischemicky zachvat (TIA) alebo ischemicka cievna mozgova prihoda,
¢ vazospazmus,

¢ vaskuldrna okluzia,

¢ stendza alebo trombodza cievy.

Proximélna RTG Znacka vystupu  zavadzaci
kontrastna znacka poméocky drét

/ \_J

%ELEEE#—H—%

Distdlny koniec zavadzaca

Distalna RTG
kontrastna znacka

Zavédzac v

Dévkovacia
' | cievka

Tvarovany uzaver

Obrazok 1: Usporiadanie systému FRED X

l Vnutri cievy

Vonkajsi
priemer stentu

Oblast odklonu toku
(Vnutorna vrstva stentu)

Celkova dizka (vonkajsia vrstva stentu)

Obrazok 2: Nomenklatura implantatov systému FRED X

Implantat
— A —
Oblast odklonu toku
A Distélna znacka mikrokatétra
/ x Znacka hrotu vodiaceho drétu (RTG kontrastnd)
Distdlna  Spiralové Proximalna znacka (4)
znacka (4) znackovacie
vlakno (2)

Obrazok 3: Nomenklatura znadiek systému FRED X Pomécky
s vonkajsim priemerom 2,5 - 3,0 mm

Znatka Implantat
hrotu
drow @15 Oblast odklonu toku
ontrastnd)

Distélna znacka mikrokatétra

Distalna Spiralové Proximalna znacka (4)
znacka (4) ~ Znackovacie
vidkno (2)

Obrazok 4: Nomenklatira znaciek FRED X Pomdcky s vonkajsim
priemerom 3,5 - 5,5 mm

Tabulka 1: Modely a rozmery systému FRED X

Pomécka |Vonkaijsi priemer (mm) | Celkova dizka (mm) | Pracovna dizka (mm)

2,5 13-30 8-26
3,0 13-32 9-27
3,5 13-40 7-36

Systém

FRED X 4,0 13 -44 7-38
4,5 15-45 8-39
5,0 15-36 9-29
55 22-32 14-26

Tabulka 2: Kvalitativne a kvantitativne informéacie o materiali implantatu

Material implantatu Priblizna hmotnost (mg)

Kovové komponenty Nitinol, tantalum <49

Nekovové komponenty Lepidlo, polymér <0,14
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Zavadzaci drot systému FRED X obsahuje nebezpeénd latku. Kobalt
(CAS ¢&. 7440-48-4) je klasifikovany ako karcinogénna, mutagénna alebo
reprodukéne toxickad latka (CMR) kategoérie 1A alebo 1B, alebo ako
endokrinny disruptor (ED) a je pritomny v koncentracii > 0,1 % hmot.

VYSTRAHY

Ak kedykolvek pocas zavadzania alebo odstrafiovania pocitite nezvy¢ajny odpor,
zavadzaci/vodiaci katéter/mikrokatéter a systém FRED X by sa mali odstranit
ako jeden celok. Pouzitie nadmernej sily pocas zavadzania alebo odstrafiovania
systému FRED X moéZze potencidlne viest k strate alebo poskodeniu pomécky

a zavadzacich komponentov.

Systém FRED X smu pouzivat iba lekari vySkoleni v endovaskularnej intervenénej
neuroradioldgii, radioldgii, neurochirurgii alebo intervenénej neuroldgii na liecbu
intrakranialnych aneuryziem alebo inych vaskularnych lézii.

Systém FRED X sa ma zavadzat iba prostrednictvom prislusného mikrokatétra
Headway; Headway 27 v pripade systému FRED X velkosti 3,5 - 5,5 mm

a Headway 21 v pripade systému FRED X velkosti 2,5 - 3,0 mm.

Ak sa pri zavadzani systému FRED X vyskytne opakované trenie, overte, i
mikrokatéter nie je zalomeny alebo &i nie je na vine extrémne klukata anatémia.
Uistite sa, ze mikrokatéter sa nesplostuje. Uistite sa, Ze je k dispozicii dostatok
sterilného heparinizovaného preplachovacieho roztoku.

Systém FRED X neumiestriujte do materskej cievy bez toho, aby ste pomécku
uplne vytiahli. Systém FRED X sa MUSI vytiahnut/vtiahnut do mikrokatétra a znovu
zaviest na pozadované cielové miesto alebo tplne odstranit z pacienta.

Po zavedeni/odpojeni implantatu FRED X sa nepokusajte o jeho opatovné
umiestnenie.

Bezpecnost a vykon systému FRED X pri pouziti v spojeni s intravaskularnymi
zdravotnickymi pomdckami, okrem neurovaskularnych embolizanych cievok,
neboli stanovené.

UPOZORNENIA

Tento vyrobok smu pouzivat len skuseni lekari, ktori absolvovali endovaskularne
Skolenie na pouzivanie systému FRED X. Tato pomdcka sa pouziva na perkutanne
neurointervenc¢né a periférne vaskularne zakroky, ako uvadza zastupca spolo¢nosti
MicroVention-Terumo alebo autorizovany distributor spolo¢nosti MicroVention.

Systém FRED X neobsahuije latex ani PVC materidly.

Systém FRED X sa dodava sterilny na jedno pouzitie. NepouZivajte, nespracuvajte
a nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia
mozu narusit Struktdrnu integritu pomaocky a/alebo viest k zlyhaniu pomocky,

o mbze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu tiez sposobit riziko kontaminacie
pomadcky a/alebo sposobit infekciu &i krizovu infekciu u pacienta vratane, ale nie
vyluéne, prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
pomadcky mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Pred pouzitim starostlivo skontrolujte sterilny obal a systém FRED X, aby ste sa
uistili, Ze po¢as prepravy nedoslo k ich poskodeniu. Nepouzivajte skritené alebo
poskodené komponenty. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.
Skladovatelnost je uvedena na etikete vyrobku. Systém FRED X nepouzivajte po
uplynuti datumu spotreby na etikete.

Pri krizeni zavedeného/odpojeného systému FRED X s pridavnymi pomdckami,
ako su vodiace droty, katétre, mikrokatétre alebo balénové katétre, postupujte
opatrne, aby ste nenarusili geometriu pomaocky a jej umiestnenie.

INFORMACIE O MR

Neklinické testovanie preukézalo, Ze systém FRED X je podmienecne bezpe¢ny
v prostredi MR. Pacienta s touto poméckou mozno bezpecne skenovat v systéme MR
za nasledujucich podmienok:

statické magnetické pole vyluéne 1,5Ta3 T,
maximalny priestorovy gradient magnetického pola 2 500 gaussov/cm (25 T/m),

maximalna celotelova priemerna $pecificka miera absorpcie (SAR) hlasena
systémom MR 2 W/kg pocas 15 min. skenovania (t. j. na jednu sekvenciu
impulzov) v normdlnom prevadzkovom rezime.

Za definovanych podmienok skenovania sa o¢akava, ze systém FRED X vyprodukuje
maximalny narast teploty o 2,8 °C pri 1,5 Tesla alebo 3,6 °C pri 3 Tesla po 15 minttach
nepretrzitého skenovania (t. j. na jednu sekvenciu impulzov).

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny poméckou rozprestiera
priblizne 4 mm od systému FRED X pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov
s gradientnym echom a systému MR 3 Tesla.

Spolo¢nost MicroVention, Inc. odportca, aby si pacient zaregistroval podmienky

MR

uvedené v tomto névode na pouZitie v organizacii MedicAlert Foundation alebo

ekvivalentnej organizacii. Sucastou balenia je karta implantatu pacienta systému
FRED X, ktoru je potrebné vyplnit a poskytnit pacientovi.

INFORMACIE O KLINICKOM POUZIVANI

Na pouzivanie systému FRED X je potrebné nasleduijtice prislusenstvo:

Poznamka: Iné prisluenstvo na vykonanie zékroku NIE JE sti¢astou balenia;
malo by sa vybrat na zéklade skisenosti a preferencii lekara.

Vodiaci katéter vhodnej velkosti na pouzitie s vybranym mikrokatétrom
Mikrokatéter Headway 27 (pomdcky s priemerom 3,5 — 5,5 mm)

Mikrokatétre Headway 21 (pomdcky s priemerom 2,5 — 3,0 mm)
Vodiace droty kompatibilné s mikrokatétrom

Suprava na kontinuélne preplachovanie fyziologickym roztokom/heparinizovanym
fyziologickym roztokom Kontrastny roztok

Kontrastny roztok

Rotaény hemostaticky ventil (RHV)

Tlakové sterilné infuzne roztoky - infizny stojan

Femoralny arteridlny plast, kompatibilny s vodiacim katétrom
Pomacka na pristup do femorainej tepny, sterilna ihla, vodiaci drét

BALENIE A SKLADOVANIE

Systém FRED X je umiestneny vnutri ochrannej plastovej davkovacej cievky a zabaleny
vo vrecku a kartonovej Skatuli. Systém FRED X a davkovacia cievka zostanu sterilné,
pokial sa balenie neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Uchovavajte
v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla.

SKLADOVATELNOST

Doba trvanlivosti pomdcky je uvedena na etikete vyrobku. Pomécku nepouzivajte po
uplynuti datumu spotreby uvedeného na etikete.

PRIPRAVA NA POUZITIE

Vyber pomécky a zavadzacieho systému

Vhodny vyber systému FRED X je délezity pre bezpec¢nost pacienta. Aby ste mohli
vybrat optimalnu velkost modelu systému FRED X pre danu Iéziu, preskimajte
angiogramy pred lieCbou na zistenie spravnych a presnych rozmerov ciev.

POKYNY NA POUZITIE
1.

o

Ziskajte cievny pristup podla standardnych angiografickych postupov a vykonajte
diagnosticky angiogram na zdokumentovanie cielovej aneuryzmy a materskej
cievy na potvrdenie priemeru cievy.

Umiestnite vodiaci katéter vhodnej velkosti podla standardnych postupov. Podla
uvazenia lekdra, ak sa maju spolu so systémom FRED X pouzit emboliza¢né
cievky, umiestnite mikrokatéter vhodnej velkosti, ktory sa pouzije na embolizaciu
pomocou cievky, koaxialne do cielovej aneuryzmy. Ak sa ma systém FRED X
pouzit bez embolizaénych cievok, tento krok vynechajte.

Koaxialne naviguijte prislusny mikrokatéter Headway (Headway 21 pre pomécky

s priemerom 2,5 - 3,0 mm a Headway 27 pre pomécky s priemerom 3,5 — 5,5 mm)
cez vodiaci drét najmenej 15 mm distdlne od kré¢ka aneuryzmy alebo cielového
miesta. Odstrante vodiaci drét.

UdrZujte preplachovanie cez mikrokatétre podla standardnych endovaskuldrnych
postupov.

Vyberte pomécku FRED X vhodnej velkosti podla velkosti materskej cievy/kréka
aneuryzmy. Poznamka: Implantat systému FRED X sa skracuje (az o 60 %), ked’
sa rozsiruje na priemer materskej cievy. Pri uréovani velkosti a zavadzani systému
FRED X zohladnite skratenie implantatu.

Starostlivo skontrolujte balenie, ¢i nie je poSkodena sterilna bariéra. Otvorte vrecko
aseptickou technikou a umiestnite davkovaciu cievku do sterilného pola.

a. Odklopte tvarovany uzaver pripojeny k zavadzaciemu drétu z davkovacej cievky.
Tahaijte za proximalny koniec zavadzacieho drétu, kym sa zavadzaci katéter
nevysunie z davkovacej cievky. Drzte spolu zavadzaci drét a zavadzaci katéter

a pokracujte, kym nevytiahnete celi pomécku.

b. Po vybrati z davkovacej cievky opatrne zatlatte na zavadzaci drot a v miske s
fyziologickym roztokom Ciastocne vysurite implantat FRED X do vzdialenosti 5 mm
alebo 50 % (podla toho, ¢o nastane skér, pricom davajte pozor, aby sa implantat
neoddelil) od distalneho hrotu zavadzacieho katétra.

Skontrolujte, ¢i su splnené tieto podmienky:

. Rovnomernost distalnej znacky implantatu

. Distalny koniec implantatu vykazuje rovhomerny posun bez zamotania
. Implantét hladko prechadza cez zavadzaci katéter

Varovanie: Systém FRED X NEZAVADZAJTE UPLNE.

c. S implantatom FRED X a zavadzacim puzdrom umiestnenymi a hydratovanymi
v miske s fyziologickym roztokom jemne manipulujte tak, aby sa implantat FRED

X vo fyziologickom roztoku hydratoval a minimalizovali sa viditelné vzduchové
bubliny. Opatrne potiahnite spéat za zavadzaci drét, aby sa implantat FRED X a hrot
zavadzacieho drétu Uplne vtiahli do zavadzacieho katétra.

Varovanie: NEPOKRACUJTE, ak zistite akykolvek nedostatok; celt pomocku
vratte spolo¢nosti MicroVention, Inc.

Uistite sa, Ze pomdcka je cela v zavadzacom katétri, hrot zava'dzacigho drétu nie je
zalomeny a hrot zavadzacieho katétra nie je poskodeny. NEPOKRACUJTE, ak zistite
niektory z uvedenych nedostatkov; celti pomécku vrétte spolocnosti MicroVention, Inc.

Ciastoéne zavedte distalny koniec zavadzacieho katétra do RHV pripojeného

ku kompatibilnému mikrokatétru Headway. Utiahnite zaistovaci kriizok RHV.
Preplachnite RHV sterilnym fyziologickym roztokom a overte, ¢i tekutina vychadza
z proximdlneho konca zavadzacieho katétra, ¢im sa hydratuje.

Varovanie: Systém FRED X starostlivo preplachnite, aby ste zabranili ndhodnému
vniknutiu vzduchu do systému.

Uvolhite zaistovaci kruzok RHV a posuvajte zavadzaci katéter, kym sa Uplne
nezapoji do hrdla mikrokatétra Headway, a utiahnite zaistovaci krizok RHV.

MicroVention
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Varovanie: Uistite sa, Ze v systéme nie st zachytené vzduchové bubliny.
Upozornenie: Zavadza¢ musi byt spravne spojeny s hrdlom mikrokatétra,
aby sa systém FRED X mohol zaviest do mikrokatétra.

. Postvajte zavadzaci drét, aby sa systém FRED X presunul zo zavadzaca do mikrokatétra.

Varovanie: Po¢as posuvania alebo stahovania systému FRED X neskrucajte
zavédzaci drét.

Pokraduijte v posuvani zavadzacieho drétu do mikrokatétra, kym sa proximalny
hrot zavéadzacieho drétu nedostane do zavadzacieho katétra. Uvolhite zaistovaci
krazok RHV, vyberte zavadzaci katéter a odlozte ho nabok.

Poznamka: Az do tohto bodu sa skiaskopia méze pouzit podla uvazenia lekéra.
Varovanie: Nepouzivajte neprimerant silu. Ak sa kedykolvek po¢as zavadzania alebo
manipulécie vyskytne odpor, pomécku vytiahnite a vyberte novy systém FRED X.

. Pomécku zavedte cez mikrokatéter az po hrot. Postupujte opatrne, az kym sa

znacka vystupu pomdcky na proximalnom konci zavadzacieho drétu nepriblizi
k RHV. V tomto ¢ase sa musi zacat skiaskopia.

Systém FRED X umiestnite na zavedenie tak, Ze zarovnate distalne RTG kontrastné
koncové znacky implantatu FRED X za kré¢ok aneuryzmy, ¢im zabezpecite
dostato¢nu distalnu a proximalnu zénu na umiestnenie pomacky.

Poznamka: Pomala a spravna technika tlacenia/tahania, ktora zahfria dostatoénu
silu na tlaenie zavadzacieho drétu, ako aj opacnu silu na tahanie mikrokatétra,
aby sa odstranila nadmerna vola mikrokatétra a udrzal sa hrot mikrokatétra v
strede materskej cievy, ulahéi spravne zavedenie systému FRED X na spravne
miesto, aby sa dosiahla Uplna expanzia a dobra apozicia k cieve.

Poznamka: V pripade potreby sa uistite, Ze je mikrokatéter zavedeny
do aneuryzmy v kroku 3 stale spravne umiestneny na zavedenie cievky.

Upozornenie: Pouzitie techniky rychleho vy!iahnutialmikrokatélra na zavedenie
systému FRED X sa neodport¢a a moze viest k predizeniu pomdcky alebo
nespravnemu zavedeniu. Pri zavadzani pomécok s priemerom 3,5 - 5,5 mm dbajte
na polohu hrotu zavadzacieho drotu.

Ak umiestnenie systému FRED X nie je uspokojivé, implantat je mozné opatovne
zachytit a opakovane umiestnit, ak este nie je tplne zavedeny. Pomécku FRED X
je mozné opéatovne zachytit priblizne do 75 % zavedenej dizky.

Upozornenie: Ak pri opatovnom zachytévani pomécky pocitite odpor,
nepokracujte v opatovnom zachytavani. Mierne vytiahnite mikrokatéter, aby sa
pomadcka vysunula (bez prekrocenia limitu opatovného zachytenia), a potom sa
pokuste o jej opatovné zachytenie.

Upozornenie: Systém FRED X sa nesmie opakovane zaviest viac ako trikrat.

. Ak je umiestnenie systému FRED X uspokojivé, opatrne postvajte zavadzaci drot

dopredu a zéroven podla potreby tahajte mikrokatéter dozadu, aby sa minimalizovala
vola, pricom udrziavajte mikrokatéter v strede materskej cievy, aby implantat prekryval
cely kréok aneuryzmy. Uistite sa, Ze proximalne RTG kontrastné koncové znacky
implantatu st v odportcanej polohe (pozri krok 15) proximéalne od kréka aneuryzmy,
aby sa zabezpectilo dostatocné pokrytie. Poznamka: Systém FRED X sa rozsiri,
priGom sa mbze skrétit az 0 60 % svojej dizky pred zavedenim. Vizudlne skontrolujte
otvorenie proximalneho konca a uistite sa, Ze znacka distalneho hrotu mikrokatétra

je stiahnuté dozadu, a to dostatoéne daleko od proximéalneho konca implantatu, aby
sa proximalny koniec mohol volne otvorit. V pripade potreby zatladte zavadzaci drot
dopredu, aby ste udrzali pristup do implantatu.

Poznamka: Pozrite sa na RTG kontrastné koncové znacky implantatu, aby ste
zachovali primerant dizku implantatu na kazdej strane kréka aneuryzmy/cielového
miesta a zabezpedili primerané pokrytie.

Varovanie: Systém FRED X neodpéjajte, ak nie je spravne umiestneny
v materskej cieve.

Varovanie: V pripade potreby po¢as pouZzitia cievky sledujte polohu znacky
systému FRED X, aby ste sa uistili, ze pomécka nemigruje.

Pred odstranenim zavadzacieho drétu a v pripade potreby umiestnite mikrokatéter
distalne od implantovanej pomaécky, aby ste zachovali pristup cez implantovanu
pomdcku. Odstrarite a zlikvidujte zavadzaci drot.

Upozornenie: Zavadzaci drot systému FRED X sa nema pouzivat ako vodiaci drot.
Systém FRED X neskrucajte. Nesmie sa pouzivat rotacna pomaocka.

Opatrne skontrolujte zavedeny implantat FRED X pomocou skiaskopie, aby ste

sa uistili, Ze prilieha k stene cievy a nie je zalomeny. Ak implantat FRED X dplne

neprilieha alebo je zalomeny, zvazte pouzitie vhodného vodiaceho mikrodrotu a/
alebo okliizneho baldnikového katétra na tpIné otvorenie implantatu.

. V pripade potreby sa odnimatelné cievky mozu do vaku aneuryzmy zaviest

beznymi metédami s pouzitim zafixovaného mikrokatétra z kroku 3. Skontrolujte,
¢&i implantat FRED X zostava priechodny a spravne umiestneny.

F Zafixovany mil
uvolneniu implantatu FRED X.

by sa mal opatrne odstranit, aby sa zabranilo

Po dokonéeni postupu vytiahnite a zlikvidujte vetky prislusné doplnkové pomacky.
Upozornenie: Pri prechode inych pomécok cez implantovani pomécku pozorne
sledujte distalne a proximalne znacky implantatu FRED X, aby ste predisli posunutiu
implantatu.

VYLUCENIE ZARUKY

Spoloénost MicroVention zarucuije, Ze pri ndvrhu a vyrobe tejto pomaécky bola pouzita
primerana starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré
tu nie su vyslovne uvedené, ¢i uz vyslovné, alebo implicitné na zéklade zakona alebo
inak, vratane, ale nie vylu¢ne, akychkolvek predpokladanych zaruk predajnosti alebo
vhodnosti na konkrétny ucel. Manipulécia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomdcky,
ako aj faktory stvisiace s pacientom, diagnézou, lie¢bou, chirurgickym zékrokom a
inymi zalezitostami, ktoré spolo¢nost MicroVention neméze ovplyvnit, priamo ovplyviiuja
pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani. Povinnost spolo¢nosti MicroVention
v ramci tejto zéruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomécky do datumu
jej exspiracie. Spolo¢nost MicroVention nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné

ani nasledné straty, Skody ¢i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo vznikli v dosledku
pouzivania tejto pomaocky. Spolognost MicroVention neprebera (ani neopraviiuje ziadnu
int osobu, aby za fu prevzala) Ziadnu ind ani dodato¢nt zodpovednost v suvislosti

s touto pomaéckou. Spolo¢nost MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost za
opakovane pou: spracovanu alebo sterilizovani pomdcku a neposkytuje Ziadne
zaruky, vyslovné ani implicitné, vratane, ale nie vyluéne, zaruky predajnosti alebo
vhodnosti na zamyslané pouzitie, pokial ide o takito pomdcku. Ceny, $pecifikacie

a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez predchadzajiceho upozornenia.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. V8etky préva vyhradené.

X je ochranna znamka spolognosti MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ a Headway™ su ochranné zndmky spolo¢nosti
MicroVention, Inc., registrované v Spojenych $tatoch a dal$ich jurisdikciach.

Vsetky produkty tretich stran st ochranné znamky™ alebo registrované ochranné
znamky® a zostavaju majetkom prislusnych viastnikov.

KLINICKY PRINOS

Pomacky FRED su uréené na embolizaciu intrakranidlnych aneuryziem, ako aj na
lie€bu inych neurovaskularnych I€zii, ak sa pouzivaju s embolizaénymi cievkami.
Vysledkom embolizécie je okluzia intrakranidlnych neurovaskularnych aneuryziem.

DODATOCNE UPOZORNENIE PRE POUZIVATELA

. Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s poméckou, treba
oznamit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma
pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

. Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre dant
pomécku bude dostupny v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok
po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych pomécok (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP bude prepojeny so zékladnym
UDI-DI na verejnej webovej lokalite EUDAMED.

. Pomécku zlikvidujte v silade s nemocniénymi predpismi a miestnymi predpismi
pre biologicky nebezpe¢ny odpad.

. Sucastou balenia je karta implantatu pacienta. Tuto kartu je potrebné vyplnit’
a poskytnut pacientovi.

. Trvaly implantat. Naslednd kontrola podla uvazenia lekara

. Elektronicky navod na pouZitie (elFU) je k dispozicii na webovej stranke spolocnosti
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
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YKpaiHcoka
Cucmema FRED™ <™

IHCcmpyKuis 3 UKOpUCMAHHSA

OITNC BUPOBY

Cucrema FRED X Bknitouae Take:

+  CamMopo3LWupIoBanbHUIA CTEHT 3 0AHOAPOTOBUM MAETIHHAM, 3aKPUTUMU
KOMipKamu, 3 NoBePXHEBOO 06POGKOKD HiTiHONY.

+ IHTerpoBaHa ABOLIapPOBa KOHCTPYKLs, MpU3HavueHa Ans $poKyCcyBaHHs
nepeBaxHO Ha LWL aHeBPU3MY.

+  PeHTreHOKOHTPaCTHi MapKepy Ha MPOKCMaNbHOMY i ANCTanbHOMY KiHLAX, a
TakoX nepenieTeHi cripanenoaioHi MapkepHi HATKW, LLIO OKPECIHOIOTL BHYTPILLHIO
po6ouy AOBXMHY CTeHTa A5t 3a6e3neyeHHs PeHTreHOCKOMIYHOT BUAMMOCTI.

* iMnnaHTaTV 3 7 pi3HUMK BapiaHTamu AiameTpa (Big 2,5 A0 5,5 MM) Ta pisHUMUN
BapiaHTaMu AOBXWHM (Big 13 A0 45 Mm).

+ ImnnantaT FRED X giameTpom 2,5-3,0 MM CyMicHi 3 MikpokaTeTepom
Headway™ 21 Microcatheter. Cnctema FRED X 3 iMnnaHTaTtamu giametpom
3,5-5,5 MM cymicHa 3 mikpokaTeTepom Headway 27.

BMICT
+  Cuctema FRED X cTepunbHO ynakoBaHa ik €4UHUIA 610K 3 iMnnaHTaToM,
iHTpOAtoCepHO0 060/1I0HKOIO Ta 3Hi APOTOM ANS BBEA

TNMPU3HAYEHHSA/MMOKA3AHHA
*  Cuctema FRED X npu3sHaveHa Ans eHA0BackynsapHoi embonisauii
BHYTPILUHbOYEPEnHUX HeMPOCYANHHNX aHEBPU3M.

+  Cucrema FRED X Takox MOXe BYKOPUCTOBYBaTUCA 3 eM6oAi3aLiiiHMmn
cnipansimMun Ans NikyBaHHS BHYTPILUIHbOYEPENHNX HePOCYANHHIIX ypaXeHb.

TMPOTUIMOKA3AHHA

+  TaujieHTu 3 BIAOMOIO rinepyyTIMBICTIO A0 HikeNb-TUTaHOBOrO CrNaBy.

+  MauieHTn, y skux aHriorpadis nokasana HeBiANoOBIAHY aHaTOMilo, L0 He
[03BONSAE MPOXOAXKEHHS a60 po3ropTaHHsa cuctemu FRED X.

+  MauieHT, AKOMY NPOTUNOKa3aHi aHTUKoaryfsiHTHa, aHTUTpom6GoLMTapHa
Tepanis a6o TPOMBONITUYHI NpenapaTu.

MOTEHUIAHI YCKNIABHEHHS

MoxnuBi ycknagHeHHa BKKOYaoTk, 30Kpema, Taki:

+ KpoBoTeua a6o remoparis, BK1t04arouy BHYTPiLLHbOMO3KOBI, 3a04epeBUHHi
abo iHLWi nokanisawyii.

+ YcknaaHeHHs apTepianbHol NyHKLUi, BKtoYaroun 6ib, N0KanbHy kposoTedy
(remaToMy) a60 NOLUKOKEHHS apTepii Yn NPUNErNNX HePBIB.

*  Mirpauis npuctpoto.

+  [AwctanbHa em6onizauis.

+  TonosHwUii 6ink.

+ HenoBHa okNt03iA aHeBPU3MU.

*  HeBponoriuHi NopyLUeHHs, BKNOYaruv iHCynbT Ta/abo cmepTb.
+  MMepdopaLlis abo po3ciYeHHs CyaVHN (CyanH).

+  YTBOpEHHSs NceBAoaHeBPU3MU.

+ Po3puB a6o nepdopallis aHeBpU3MM.

+  TpaH3uTopHa ilwemiyHa aTaka (TIA) a6o ileMiYHN iHCyNbT.
+  Basocnasm.

+ Oknto3ia cyAnH.

+  CTeHo3 a6o TpOM603 CyAUH.

. N Mapkepu
AvictansHuii _ Npokevmanehmin BUXOAY Apit ans
hpﬂz;{(reepuckompacmww PEHTTeHOKOHTPACTHNIA npucTpoto BBEACHHS

Y \J

CE e — — S— el

h \

JVcTansHuii Kikeus IHTpoocepa
IHTpoAocep v

_—

Onpecosatmii

Korywika KOBMauoKk

AvcneHcepa

PucyHok 1. HanawTtyBaHHsA cuctemu FRED X

l YcepeauHi cyannmn
30BHILLHIN
A\aMETg cTenTa
(OD)
30Ha BiABEACHHS NOTOKY
(BHYTPILLHIV Wwap cTenTa)

3aranbHa AOBXIHE (30BHILLHI Wap CTenTa)

PucyHok 2. HomeHknaTtypa imnnanTtaTtiB FRED X

Imnnantar

30Ha BiABeACHHA NOTOKY

f—/%

YN/

AvctansHnii  CnipanbHWii
Mapkep (4)  MapkepHuii
LHYp (2)

[AvcTansHuii MapKep MikpokaTeTepa

Re Mapkep HakoHeUHYIKa APOTY /Sl BBCACHHS
(PEHTIeHOKOHTPACTHUIA)

LY

TpoKCMMansHuiA Mapkep (4)

PucyHok 3. HomeHknatypa mapkepis FRED X ans npuctpois i3
30BHilWHIM AiameTpom 2,5-3,0 MM

Mapkep
Hako-
HeYHuka
Apory ansi

(peHTre-
HOKOH-
TpacTHuii)

ImnnauTat

3oHa BifBeeHHA NOTOKY
[VCTanbHuii Mapkep MikpokaTeTepa

f

JvcTanbHuii
mapkep (4)

CripansHuii TIpoKcUManbHMii Mapkep (4)

MapKepHuii

wHyp (2)

PucyHok 4. HomeHknatypa mapkepis FRED X ans npucTpois
i3 30BHilLHIM giameTpom 3,5-5,5 Mm

Ta6nuusa 1. Mogeni cuctem FRED X Ta ixHi po3mipu

NpucTpiii 3om-|i|u(ﬂnjli‘:n;)4iamerp 3aranbr(|;M) PoGoq(aMM)
2,5 Bia 13 go 30 Bia 8 ao 26
3,0 Bia 13 po 32 Bia 9 po 27
3,5 Big 13 go 40 Bia 7 po 36

CFVE;”;" 4,0 Bia 13 go 44 Bia 7 Ao 38
4,5 Big 15 po 45 Big 8 ao 39
5,0 Bia 15 A0 36 Big 9 10 29
55 Bia 22 po 32 Bia 14 po 26

Ta6nuus 2. fikicHa Ta KinbkKicHa iHpopmauia npo maTepianmn

imnnanTaTty
Martepian imnnaHtaty Mpur6nmsHa maca (mr)
MeTanesi KOMMNOHEHTUN Hititon, TaHTan <49
HemeTaniyHi KOMNOHEHTN Kneii, nonimep <0,14
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Apit ans BBegeHHA FRED X MicTUTb He6e3neuHy peyoBuHy. KobansT

TOKCUYHa ANst penpoaykTuBHOI GpyHKLiT (CMR) peyoBurHa kaTeropii

@ (CAS Ne 7440-48-4) KnacndikyeTbCst SIK KaHLLEPOreHHa, MyTareHHa abo

1A a60 1B uu Ak eHAO0KPUHHWIA Ae3opraHizaTtop (ED) i npucyTHin y
KOHLeHTpaLji >0,1% maca/maca.

3ACT EPEXXEHHSA

AKWo B 6y,qb AKNI MOMEHT M Yac A0CTyny abo BUAANEHHS BiAUyBaETLCA
He3BUYHUIA onip, IHTpoAtocep / KaTeTep-NpOoBIAHVIK / MikpokaTeTep i cucTemy
FRED X pekoMeHAyeTbCa BUAANNTY K €41HE Liine. 3acTocyBaHHSA HaaMipHOT
CUNV Nig Yac BBeAaHHs abo BuyYeHHs cuctemun FRED X Moxe npvisBecTn o
BTPATU a60 MOLLIKOAXKEHHS MPUCTPOLO Ta KOMMOHEHTIB AOCTaBKM.

Cuctemy FRED X MatoTb BUKOPWCTOBYBATY TiNbKW /liKapi, siki MpoiLLan
NiATOTOBKY 3 eH/0BacKyIAPHOI iHTepBEHLiHOT Helipopaaionorii,

pagaionorii, Helipoxipyprii a6o iHTepBeHLjiiiHOT HeBponorii ANs NikyBaHHS
BHYTPILLHBbOYEPENHUX aHEBPYI3M a60 IHLLIVX CyAVHHUX YPaxeHb.

Cuctemy FRED X cnig BBOAUTY Tinbkun Yepes BiANoBigHWIA MikpokaTeTep
Headway: Headway 27 ana cuctemun FRED X po3mipom 3,5-5,5 mm i Headway 21
Ans cuctemu FRED X po3mipom 2,5-3,0 MM.

Akwio nig vac BBegeHHA cuctemun FRED X BUHMKaE NOBTOPlOBaHe TepTs,
nepeKoHaiTecs, Wo MikpokaTeTep He nepekpyYeHuit i He noTpanvey
HaAMipHO 3BMBUCTY aHaToMito. MepeKkoHaliTecs, Lo MikpokaTeTep He
0BanizyeTbCs. MNepekoHaliTecs, Lo € 4OCTAaTHS KiNbKICTb CTEPUABLHOTO
renapyiHi30BaHOro Po3UnHY 415 MPOMUBAHHS.

He nepewmilyiite cuctemy FRED X y MaTepuHCbKY CyAVHY, He BUTATHYBLUW
npucTpili nosHicTio. Cuctemy FRED X MOTPIEHO BUTArTW/BBECTV Ha3aa y
MikpokaTeTep i 3HOBY PO3ropHyTU B 6axaHoMy LinboBOMY MicLii a0 MOBHICTIO
BUAANTU 3 NaLiEHTa.

He Hamaraiitecs 3mMiHIOBaTU NonoxeHHs iMnnanTaTy FRED X nicns iioro
BCTaHOB/EHHSA/BiA'EAHAHHSA.

Be3neyHicTb Ta edpekTVBHICTL crcTemy FRED X Ans BUKOPUCTaHHS

Pa3oM 3 iHLIUMUN BHYTPILLIHBOCYAUHHUMY MEAUYHMI BUPO6aMU, OKPIM
HepocyANHHINX eM60Ni3aLiiHNX KOTYLLOK, He 6y BUBYEHi.

YBAI'A'

Liei4 BUpi6 MatoTb BUKOPUCTOBYBATW TiNbKW JOCBiAYeHi nikapi, AKi npoiwan

B eKBiBa/NeHTHil opraHisauii. KapTka nauieHTa 3 imnnaHtatom cuctemu FRED X
BXOZATb 10 KOMMEKTY; ii HeOBXiZAHO 3aNOBHUTK Ta HAaAaTU NaLjieHTy.

IH®OPMALIA 419 BAKOPUCTAHHA JTIKAPAMU

Ana BukopuctaHHa cuctemn FRED X noTpi6Hi Taki akcecyapu:

*  MpumiTka. IHWI akcecyapu Ans BUKOHaHHSA npoueaypu HE Bxoaats Ao
KOMM/EKTY NOCTaBKU; iX PEKOMEHAYETLCS BUBKPATW, BUXOASYM 3 4OCBIAY Ta
Bnozo6aHb nikaps

+ Hanpasnsounii kaTeTep BiAMNOBIAHOTO PO3MIPY ANS BUKOPUCTAHHS 3 06paHNM
MiKpoKaTeTepoMm.

*  MikpokaTeTep Headway 27 (npucTpoi giametpom 3,5-5,5 Mm).

* MikpokaTeTep Headway 21 (mpucTpoi giameTpom 2,5-3,0 Mm).

+  TpoBigHWKN, CyMiCHi 3 MiKpoKaTeTepoMm.

+ Ha6ip ans 6e3nepepBHOro NPOMMBaHHs Gi3i0N0rUHUM PO3UMHOM / renapuH-
$i3i010rYHNM PO3UMHOM A/151 BUKOPUCTAHHS 3 KOHTPACTHUM PO3UYMHOM.

+  KoHTpacTHWii po3uuH.

*  PoTauiiHunii remoctaTyHwmii knanaH (PrK).

+  CrepuwnbHi iHdysiiHi po3unHKM nig Tuckom — IV-wwTaTmBs.

+  O60noHKa /151 CTEerHOBOI apTepii, CyMiCHa 3 kaTeTepOM-NPOBIAHVIKOM A5 BBEAEHHS.

«  TpwcTpiii Ana A0CTyNy A0 CTErHOBOI apTepii, CTepuabHa roska, NPoBiAHNK.

IMAKYBAHHS TA 36EPITAHHA

Cuncrema FRED X po3MilLLy€eTbCs BCepeAVHi 3aXMCHOT MNacTUKOBOT KOTYLLKMN
AVCreHcepa i ynakoByeTbCA B NakeT i KapTOHHY kopobky. Cuctema FRED X Ta
KOTYyLLKa AUCTIEHCepa 3a1LLIaTAMYTbCS CTEPUIBHUMU, AKLLIO yNakoBKa He
BiAKpWTa, He NoLIKoAXeHa abo He MVHYB TepMiH npugaTHocTi. 36epirati B
CyXOMy MicLi Ta TpUMaTV NOAaNI BiZ COHSYHOrO CBIT/a.

TEPMIH NPUAATHOCTI

TepMiH NpyAaTHOCTI BUPO6Y 3a3Ha4eHo Ha eTuKeTLi. He BUKopuUcTOBYiiTe
nNpUCTpili Nicns 3akiH4eHHs 3a3Ha4YeHOro TepMiHy NPUAATHOCTI.

NIATOTOBKA 4,0 BUKOPUCTAHHSA

BuviGip NpucTpoto Ta cucTemun BBeAEHHS

MpaBunbHUii BUGIp cictemm FRED X € BaxnneumM Ans 6e3neku nauieHTa. LLo6
BMBpaTV ONTUManbHWiA po3mip Mogeni cuctemu FRED X ans 6yAb-aKoro gaHoro
YPaXKEHHS!, BUBUYITb aHriorpamut 4o NikyBaHHSA 415 NPaBUILHOrO Ta TOUHOTO

eHZI0BacKyIsiPHY NiAroToBKY 3 BUKopUcTaHHsa cuctemu FRED X. Lieid
NPUCTPIli BUKOPVCTOBYETLCSA ANSA Yepe3LLKIPHUX HeAPOiHTepBEHLinHNX
Ta neprdepuUUHNX CyAVHHUX NPOLLeAyp 3a BKa3iBKaMu NpejCcTaBHUKa
MicroVention-Terumo a6o ynosHoBaxeHoro AncTpu6'totopa MicroVention.

* Cwncrema FRED X He MicTWUTb naTekcHux a6o MBX maTepianis.

* Cucrema FRED X nocTayaeTbest CTePULHO TibKK ANS 04HOPa3oBoro
BVKOPUCTaHHS. He nignsrae NoBTOPHOMY BUKOPUCTaHH!O, MOBTOPHIli
06po6Lii Ta NOBTOPHIiA cTepunizaLii. lOBTOPHe BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa
o06pobka abo NOBTOPHa CTepuAisaLlis MOXYTb NPU3BECTA 40 NOPYLLIEHHS
CTPYKTYPHOI LjinicHOCTi BUpo6y Ta/a6o A0 oro NonoMKM, LLO, y CBOIO Yepry,
MO3e CNPUUNHWUTY TPaBMU, 3aXBOPIOBaHHS a0 cMepTk NaljieHTa. MosTopHe
BUKOPUCTaHHS, MOBTOPHa 06po6ka abo NOBTOPHa CTepunisaLlis TakoX MOXYTb
CTBOPWTU PU3UK KOHTaMiHaLii BUpoby Ta/abo cnpuunHUTY iHpikyBaHHA abo
nepexpecHe iHdpikyBaHHS NaLieHTa, BKIKOYaoUn, cepe iHLWoro, nepegady
iHpeKUiliHVX 3aXBOpIOBaHb Bij 0AHOrO NalieHTa o iHWworo. KoHTamiHauis
BUPOBY MOXe NPU3BECTM A0 TPaBMU, 3aXBOPIOBaHHs abo cMepTi navieHTa.

+  Tlepes BUKOPUCTaHHAM YBaXHO OF/IIHBTE CTePU/IbHY YNaKoBKy i cuctemy
FRED X, {06 nepekoHaTUCS, LLO HiLLo He 6yN10 NOLIKOAKEHO Mi Yac
TPaHCMOPTyBaHHA. He BUKOPWCTOBYITE 3irHyTi a0 NMOLLKOZXKEHI KOMMOHEHTU,
a TaKoX AIKLLO YNaKoBKa BiAKPWTA UM MOLLKOAXKEHA.

+  IHdopmaLiito Npo TepMiH NPUAATHOCTI AVBITLCS Ha eTUKETL NpoaykTy. He
BUKOPUCTOBYIiTe cucTeMy FRED X nicnsi 3akiHueHHs TepMiHy npuaaTHoCTi,
3a3HayYeHoro Ha eTvkeTLj.

+  ByabTe o6epexHi, KONV NepeTMHaETe PO3ropHYTY/BiA'€AHaHy cUCTeMy
FRED X 3 40NOMXHVIMU NPUCTPOSIMA, TaKMK IK MPOBIAHNKM, KaTeTepu,
MikpokaTeTepy a60 6anoHHI kaTeTepu, 06 YHVIKHYTV MOPYLUEHHS reomeTpii
Ta PO3MILLLEHHS MPUCTPOLO.

IHPOPMALIA LOLAO0 MP

HekniHiuHi BUNpo6yBaHHA NpoAeMOHCTPYBany, Lo cuctema FRED X

€ YMOBHO CyMicHO0 3 MP. MaujieHTa 3 LM NPUCTPOEM MOXHa 6e3neyHo
ckaHyBaTu B MP-cucTemi 3a Takvx yMoB:

«  Tinbkun cTaTU4He MarHiTHe nosie NoTyxHicTio 1,5 Tecna i 3 Tecna.
*  MakcuManbHUiA NPOCTOPOBUIA rpaAieHT MarHiTHoro nosis 2500 rayc/cm (25 Tn/m).
*  MakcmManbHa NMToMa NorIMHeHa NoTyXHicTb (SAR) cuctemut MPT ana
BCbOrO TiNa CTaHOBUTbL 2 BT/Kr 3a 15 XBUAWH CkaHyBaHHA (TO6TO 3a oAHY
NOCNiA0BHICTb iIMNY/LCIB) y 3BUYaiHOMY POBOUOMY PEXVMI.
3a BM3HaYeHMNX YMOB CKaHyBaHHS O4iKyeTbCs, Lo cuctema FRED X cnpuunHnTs
MaKCMManbHe NiABULLEHHA TeMnepaTypu Ha 2,8°C Ha cucTeMi MoTYXXHICTIo
1,5 Tecna a6o 3,6°C Ha cucTemi noTyxHicTio 3 Tecna nicns 15 XBUanH
6e3nepepBHOro ckaHyBaHHS (TO6TO, 3@ OAHY NOCNIAOBHICTb iMNYNbCIB).

Y HeKNiHIYHNX A0CNiZKEeHHSIX apTedakT 306paxeHHs, CMPUYNHEHNIA MPUCTPOEM,
MOLUMPIOETLCA NPMBAN3HO Ha 4 MM Big cuctemun FRED X nig yac Bisyanizauii 3a
J0MOMOrOH0 iMMY/IbCHOT NOCIA0BHOCTI rpagieHT-exo Ta MP-crcTemMu NoTyXHICTo
3 Tecna.

KomnaHisi MicroVention, Inc. pekomeH/ye naLieHTy 3apeecTpyBaTvi yMOBUN
npoBezeHHst MPT, onwvcaHi B Uit IHCTpyKLi, y oHai MedicAlert Foundation a6o

BUMIPIOBaHHS CYAVH.

IHC TPYKLISl 3 BUKOPUCTAHHSA

Otpumatiite cy,quHmm JOCTYN BiANOBIAHO 0 CTaHAAPTHOI aHriorpadiuHol
NpaKTUKK Ta BYKOHalATe AjarHOCTUYHY aHriorpamy Ans JoKyMeHTYBaHHS LiiboBOi
aHEeBPU3MU Ta MaTePVHCBKOI CyIMHI 3 METOK NIATBEPAKEHHS AlamMeTpa CyAVHI.

PO3MiCTiTb HanpaBAsOYWiA kKaTeTep BiAMOBIAHOTO PO3MIpy 3riaHO 3i
CTaHAApPTHOO NpakTyKoto. Ha po3cya nikaps, SKLLo eME0oNi3aLiliHi KOTyLIKN
6yAyTb BUKOPUCTOBYBATUCS Pa3oMm i3 cuctemoto FRED X, posmicTite
MiKpokaTeTep BiANOBIAHOrO PO3MIpy A KOAKCiabHOrO BBEAGHHSA KOTYLLIKMN

B LiNboBY aHeBpM3My. SkLLo cucTema FRED X 6yze BrkopuctoByBaTucs 6e3
emM60/1i3aLiliHNX KOTYLLIOK, MPONYCTiTk Liel KpoK.

KoakcianbHo npoBeiTk BiANOBiAHWIA MikpokaTeTep Headway (Headway 21

AN NPUCTPOIB AiameTpom 2,5-3,0 Mm i Headway 27 ans npucTpois giameTpom
3,5-5,5 MM) Mo NPOBIAHWKY Ha BiACTaHb LLOHaiMeHLLe 15 MM AgUCTanbHilLe Bij
WK1 aHeBpU3MK abo LiboBOro Micus. Buganite NpoBigHNK.

BUKOHy/iTe NpOMMBaHHA Yepes MikpokaTeTep(y) BiANOBIAHO 40 CTaHAAPTHOI
€H/10BacKyNAPHOI NPaKTUKK.

BunbepiTe npucTpiii FRED X BiAnoBiaHOro po3mipy 3an1eXHo Bia po3mipy
MaTepPUHCLKOT CyANHN / LKW aHeBpr3Mu. MpuMiTKa. IMnnaHTaT cuctemu
FRED X BKOpOUy€eTbCst (40 60%), kONW BiH PO3LUMPIOETHLCA A0 AiameTpy
MaTepUHCLKOT CyAnHW. BpaxoByiiTe CKOpOUeHHS iMnnaHTaTy npu Bu6opi
po3Mmipy Ta BCTaHOBNeHHi cuctemmn FRED X.

YBaxHO nepesipTe ynakoBKy Ha HasiBHICTb NOLLKO/KeHb CTEPUIBHOTO
6ap'epy. Po3kpuiiTe nakeT, BUKOPMCTOBYIOUMN acenTUYHY TeXHIKY, i MOMICTiTb
KOTYLLKY AIMCMeHCepa y CTepuibHe rnosne.

a. Big'eaHaliTe nMTWIA KoBNaYoK, NPUKPINAeHUii 40 APOTY NoAaui, Bij KOTYLLKN
AuncneHcepa. MoTArHITb 3a NPOKCMManbHNUIA KiHeLb APOTY Nojadi, Nokun
iHTpoAtOCEp He BUiiAe 3 KOTYLIKM gucneHcepa. Tpumaiite ApiT nogadi Ta
iHTPOAtOCEp Pa3oM, MPOAOBXYHOUN BUTArYBaTH BECh MPUCTPIA.

6. Micns 3HATTA 3 KOTYLLKM AVCrieHcepa 06epexHO HaTUCHITL Ha ApIT 40CTaBKN

i B uaLLi 3 $i3i0N0rYHNM PO3UMHOM NILLIE YACTKOBO PO3rOPHITL iMNnaHTaT

FRED X 0 5 MM a60 Ha 50% (3a/1eXXHO Bij, TOro, L0 HacTaHe paHille,

Hamaratouunck He Big'eAHaTV IMNNaHTaT) Bif AVCTaNbHOTO KiHYVMKa IHTpoAtocepa.

MNepesipTe Take:

*  PiBHOMipHiCTb AUCTanbHOro Mapkepa imnnaHTaTy.

+  MCTanbHWiA KiHelb iMNNaHTaTy Nokasye piBHOMIpHe 3MilLieHHs 6e3
3annyTyBaHHs.

+ IMnnaHTaT NNaBHO NPOXOAUTHL Yepes iHTpoAloCep.

3acTepesxeHHs. HE PO3TOPTAWTE cuctemy FRED X MOBHICTHO.

B. Micns Toro, Ak imnnaHTaT FRED X Ta 060/10HKa iHTpoAtocepa po3milLieHi

Ta 3BO/IOXEHI B Yalli 3 $i3ioN0oriuHUM PO3UMHOM, 06epexHO MaHinyntlite

iMnnanTatom FRED X y ¢isionoriuHomy po3uuHi, 06 3B0NOXUTY iMNNaHTaT

Ta MiHiMi3yBaTV BUAMMI Bynb6aluky NoBiTps. O6epexHo NOTArHITL Ha3az ApiT

ANS BBEJIEHHS, 06 NOBHICTIO BUTATTU iMnnaHTaT FRED X Ta KiHUMK ApoTy Ans

BBe/EHHA BCepejuHi iHTpoatocepa.
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3acTepesxeHHs. HE MPOJOBXYWTE, akwwio BusBuTe Gyab-akuii gedekT;
MoBepHiTk NPUCTPI Ao MicroVention, Inc.

MepekoHaiTecs, Lo NPUCTPIil MOBHICTIO 3HAXOAUTLCSA B iHTPOAOCEPI,
KIHUVIK APOTY A5 BBEAEHHSA He NnepekpyyeHuii, a KiHUnK iHTpoatocepa
He nowKogxeHnii. HE MPOAOBXYNTE, AKLL0 BUSBNEHO ByAb-AKUIA 3 LMX
AedekTiB; NOBEPHITL NPUCTPIN 4o komnaHii MicroVention, Inc.

YacTkoBO BBeAiTb ANCTaNbHUIA KiHeLb iHTpoAtocepa B PIK, nigkntoueHnii 4o
cymicHoro mikpokaTeTepa Headway. 3aTarHiTb ¢ikcytoue kinbue PTK. Mpomuiite
PrK cTepunbHUM $i3ionoriuHMM po3UmnMHOM i NepekoHalTecs, Lo pignHa
BYIXOAUTb 3 MPOKCUMAIBHOTO KiHLIS IHTPOZAIOCEPA, 3BONIOXKYIOUM IHTPOAOCEP.

3acTeperkeHHs. PeTelbHO ouncTiTh cuctemy FRED X, W06 YHUKHYTH
BUMNaAKOBOrO NOTPAMN/sSHHA MOBITPA B CUCTEMY.

. Ocnab6Te cTonopHe kinbLe PIK i npocyHbTe iHTpoACEp A0 MOBHOTO 3'€JHaHHS

3 MaToO4MHOK MikpokaTeTepa Headway, NoTimM 3aTArHiTe cTonopHe kinbue PIK.

3acTeperkeHHs. [epekoHaliTecs, WO B CUCTEMi Hie He 3a11Wnnocs
6ynb6aluok nosiTps. YBara! IHTpoatocep Mae 6yTvi HaNexXHUM YUHOM
3'e\HaHWi i3 BTYNIKOIO MikpokaTeTepa, 106 3a6e3neunTu BBeAeHHs cucTeMn
FRED Xy mikpokaTeTep.

. MpocyHbTe ApIT Ana BBeAeHHS, Wo6 nepemictuTn cuctemy FRED X

3 iHTpoAtOCepa B MikpokaTeTep.

3acTeperkeHHs. He obepTaiiTe ApiT ANna BBeAEHHS Nij Yac NpPOCyBaHHA
a6o BTAryBaHHs cmctemmn FRED X.

. MpozoBXy¥iTe NPoCyBaTV APIT ANS BBEAEHHS B MikpokaTeTep, 40K/

NPOKCUMAaNbLHWIA KiHeLb APOTY ANA BBEAEHHS He yBilie B iHTpoatocep.
OcnabTe cTonopHe kinbLe PrK, BUiimiTe iHTpoatocep i Bigknaaite iioro y6ik.
MpuMiTKa. PNKOOPOCKONIS MOXE BUKOPVCTOBYBATUCS A0 LIbOTO MOMEHTY

Ha po3cya nikaps.

3acTeperkeHHs. He 3acTocoByiiTe HagMipHy cuny. SIKLLO Nig Yac BBeAEHHS
a60 MaHinynaLili BUHUKAE onip, pO3risHbTe MOXIMBICTb BUTATHYTW NPUCTPIi
i Bu6patn HoBy cuctemy FRED X.

. MpocyHbTe NpYCTpIii Yepes mikpokaTeTep Ao KiHuunka. O6epexHo

npocyBaiiTe, JOK1 Mapkep BUXOZY NPUCTPOIO Ha MPOKCMMAbHOMY KiHLi
NpoBiAHUKa He HabnM3UTbes 4o PIK. Y Lieli MOMEHT Heo6XiAHO po3noyaTtin
PEHTIeHOCKOMIUHNIA KOHTPOb.

. Po3wmicTite cuctemy FRED X Anst BCTAHOBNEHHSA, PO3TallyBaBLUW AUCTaNbHI

PEeHTreHOKOHTPACTHI KiHLeBi Mapkepw iMnnaHTaTis cuctemn FRED X
3a LUNIAKOI0 aHeBPV3MY, W06 3a6e3neunTi aaeKkBaTHI AUCTaNbHi Ta
NPOKCUMAaNbHi 30HW MOCaAKU NPUCTPOIO.

MpumiTka. MoBinbHa, NpaBKIbHa TeXHiKa NPOLLTOBXYBaHHS/BUTATYBaHHS,

LU0 BK/IKOYAE JOCTATHIO CVY MPOLUTOBXYBaHHSA APOTa AN BBEAEHHS, a TaKOX
NPOTUNEXHY CVNY BUBEAEHHS MiKpoKaTeTepa, W06 YCyHyTV HaAMIpHE NPOBVCaHHS
MikpokaTeTepa, 36epiratoun KiH4VK MikpokaTeTepa B LieHTPi MaTepPUHCBKOI CyAVIHM,
nonerwnTb NpaBubHe BCTaHOBNEHHS cuctemu FRED Xy noTpi6HoMy MicLi Ans
JOCATHEHHS MOBHOIO PO3LUMPEHHS 11 XOPOLLIOT ano3uLii cyanHW.

MpumiTKa. SKLO Lie MOX/IMBO, NepesipTe, Yn MikpokaTeTep, BBEeHWiA B
aHeBpV3MYy Ha KPOLji 3, BCE LLie 3HaX0AUTLCA B NPaBU/ILHOMY MONOXeHHI Ans
BBE/|eHHS KOTYLLKN.

YBara! BukoprcToByBaTL TEXHIKY LUBUAKOrO BUYYEHHA MiKpokaTeTepa Ans
po3ropTaHHsa cuctemyt FRED X He pekoMeH/y€eTbCs; Lie MOXe Npu3BecTy 4o
NO/OBXEHHS MPUCTPOLO ab0 I0ro HeNpPaBUALHOMO PO3ropTaHHs. Mia Yac
PO3ropTaHHA NpUCTPOIB AiameTpom 3,5-5,5 MM 3BEpHITb yBary Ha NosoXeHHs
KiHUVIKa APOTY ANS BBEAEHHS.

. SiKWo nosuuioHysaHHsA cuctemu FRED X € He3aa0BinbHUM, iMnnaHTaT

MO>Ha NMOBTOPHO 3aX0MUTW i NePeno3unLLioHYBaTH, AKLIO BiH He MOBHICTIO
po3ropHyTuiA. Mpuctpiii FRED X MOXHa NOBTOPHO 3aX0NUTK 40 NPUGIN3HO
75% 1A0ro po3ropHyToi AOBXMHN.

Yeara! fiKLo nig Yac NOBTOPHOrO 3ax0MNIeHHs NMPUCTPOIO BiAYyBaETLCA ONip,
He MPOAOBXYITE MOBTOPHE 3aXomn/eHHs. 3nerka BUTArHiTe MikpokaTeTep,
106 3BiNILHNTV NPUCTPINA Bij 060/10HKM (HE NEPEBULLLYIOUV MEXY NMOBTOPHOTO
3aXO0M/IeHHs!), a NOTIM Cpo6yiiTe 3HOBY 3aXOMUTU AOrO.

YBara! Cucremy FRED X He MOXHa po3ropTaTy 6inblue TpbOX pasis.

. Akwwio nosuuioHyBaHHsA cuctemu FRED X € 3a40BinbHUM, 06epexHOo NpocyHbTe

APIT AN JOCTaBKU, OAHOUACHO BTAMYHOUM MiKpoKaTeTep 3a HeobXiAHOCT, o6
MiHiMi3yBaTV NPOBMCaHHA, NIATPVYMYOYN MiKpOKaTeTep HaBKOO LIEHTPY
MaTepUHCLKOT CyAVHU, W06 A03BONNTY iIMMNAHTaTy PO3rOPHYTICS Yepes
LINiiKy aHeBpu3MK. MepeKoHaiTecs, Lo NPOKCMMasbHI PEHTTEHOKOHTPACTHI
KiHLEBi MapKepw iMMNaHTaTy 3HaX0AATLCA B PEKOMEH0BaHOMY MOMOXEHHI
(aviB. Kpok 15) NpoKCMManbHille WWIAKKN aHeBPY3MU ANs 3a6e3neyeHHs
agekBaTHoro nokputTs. Mpumitka. Cuctema FRED X 6yze po3wuviptoBaTtucs

i Moxe ckopouyBaTucs 40 60% BiA CBOEI HEPO3rOPHYTOT AOBXMHM. BizyansHo
nepesipTe BiAKPUTTA NPOKCUMANbHOTO KiHLS, MepeKoHaBLINCh, Lo Mapkep
AVCTaNbHOrO KiHUS MikpokaTeTepa BiATAIHYTWIA Ha3aj Ha A0CTaTHIO BiACTaHb
BiZ NPOKCMManNbHOrO KiHUS iMnnaHTaTy, o6 3a6e3neunTu BinbHe BiAKpUTTS
NPOKCMMANLHOrO KiHUgS. 3a NOTPe6Y NPOCyHbTE APIT ANS BBEAEHHS BNepes,
106 AONOMOITY NIATPUMYBATU AOCTYN BCEPEAVHI iIMMNaHTaTy.

MpumiTka. Bidyanisyiite peHTreHOKOHTPACTHI KiHLLeBi Mapkepu iMnnaHTaTy
Ta OPIEHTYIATECS Ha HUX, LLOG NIATPYMYBATU 4OCTATHIO AOBXMUHY iMMNaHTaTy
3 060X 60KIB LUMIKM aHEeBPV3MYM a60 MiCLis po3TallyBaHHSA MilLeHi Ans
3a6e3reyeHHs HaNexXHOro NoKPUTTS.

3acTeperkeHHs. He Big'eaHyiite cuctemy FRED X, SKLLO BOHa HenpasuibHO
po3TaLIoBaHa B MaTEPUHCLKIN CyAUH.

3acTepedXkeHHs. AKLLO Lie MOX/IMBO, 3BepTaiiTe yBary Ha MOMOXeHHs Mapkepa
FRED X System nig 4ac npoueaypu nneTiHHs, W06 NepekoHaTucs, Wo
npucTpili He NnepemicTMBCA.

17. MNepep Bry ApPOTy ANs il Ta AKLLO Lie NoTpi6HO, po3TaLyiiTe
MiKkpoKaTeTep AnCTanbHiLLe Bij iMNIAHTOBAHOMO NPYCTPOLD, L6 3a6e3neumnTin
JOCTYN Yepes iMniIaHTOBaHWIA NPYCTPIlA. Buaanite i yTunisyiite ApiT Ans BBEAEHHS.

VYeara! lMposia Ansa BBegeHHA cuctemun FRED X He cnig Bukopuctosysatu
sk NpoBigHVK. He obepTaiite cuctemy FRED X. He cnig BukopvicToByBaTi
npuCTpiit Ans 06epTaHHs NPOBiAHMKa KaTeTepa.

18. YBaXKHO Or/isiHbTE BCTaHOB/IEHWIA iMnnaHTaT FRED X nig peHTreHoCkonivyHum
KOHTPOJIEM, LL06 NepeKOHaTVCA, L0 BiH MOBHICTIO NPUAraE A0 CTIHKA
CyAVIHW | He Mae neperuHis. Akwo imnnaHTat FRED X He NoBHicTIo npunsrae
a60 nepekpyyeHNiA, PO3rNSHETE MOXIUBICTL BUKOPUCTAaHHS BiANOBIAHOMO
MiKPOMPOBiAHMKa Ta/abo OKKO3iAHOro 6aNOHHOTO KaTeTepa ANs MOBHOMO
BiAKPWTTA iMNNaHTaTy.

19. SKLLO Lie NOTPi6HO, 3HIMHI KOTYLLKN MOXHa BBECTV B aHEBPU3MAaTUYHNIA
MILLIOK 3BUYaNHMU METOAaMW, BUKOPUCTOBYHOUM 3a6/10KOBaHNI
MikpokaTeTep i3 kpoky 3. MepekoHaiiTecs, Wwo imnnaHTat FRED X 3anuwaetbes
MPOXiZAHVM i NPAaBUNBHO PO3TALLOBAHUM.

MpumiTKa. 3aTUCHYTWIA MikpokaTeTep cC/lig 06epeXHO BUAANNUTW, o6
YHVUKHYTW 3MileHHs imnnaHTaTy FRED X,
2

=

Micns 3aBepLUeHHS NpoLesypvi BUTATHITB i yTUAi3yiiTe BCi BiANOBIAHI
A0AATKOBI MPUCTPOI.

YBara! YBaxHo CTexXTe 3a JUCT: Ta NpoKcl Mapkepamun
iMnnanTaty FRED X nig yac NpoxogxeHHs Yepes iMNaaHToBaHWiA NpucTpiii
HLIVMUY NPUCTPOSAMY, 06 YHVIKHYTU 3MiLLieHHS iMNNaHTaTy.

BIAMOBA BIJ, TAPAHTIVN

KomnaHisi MicroVention rapaHTye, LLjo B NpoLieci po3po6Ku Ta BUroTOB/IEHHS! LibOro
npucTpoto 6yNo AOTPUMAaHO BCix HEOBXiAHVIX 3aX0AiB 6e3neku. Lis rapaHTis 3aMiHIoe
Ta BUK/KOYAE BCi iHLWI rapaHTii, NPAMO He BUKNaZeHi B LIbOMY JOKYMEHTI, He3anexHo
Bi/} TOTO, 41 € BOHU YiTKO BUPaXeH!MY a60 nepe6aqaloTCs B CUTy 3akOHY U
HLIMM YMHOM, BK/ItOUaKoUK, cepes iHLOoro, 6yab-AKi HesBHI rapaHTii ToBapHoOi
NpWAATHOCTI Y1 NPUAATHOCTI AN1S NEeBHOT MeTW. [TOBO/DKEHHS 3 NMPYCTPOEM, ioro
36epiraHHs, OUMLLEHHs Ta CTepuAiZaLlis, a Takox $pakTopw, NOB'A3aHi 3 naLjieHTom,
AiarHo30Mm, NikyBaHHAM, XipypriuHO NPOLIeAyPOI0 Ta IHLLMMU MUTAHHAMW, L0
3HaXOAATLCS N03a KOHTPoieM komnaHii MicroVention, 6e3nocepeHb0 BNAMBaOTL
Ha po6OTY MPVCTPOLO Ta PesynkTaTh, OTPUMaHI B MPOLIECi A0r0 BUKOPUCTaHHS.
€/nHe 3060B'A3aHHA KoMnaHii MicroVention 3a Lji€to rapaHTieto 06MexXyeTbcs
PEMOHTOM a60 3aMiHOHO LibOro BUPOBY A0 3aKiHUEHHS TePMiHy 0ro NpuAaTHOCTI.
MicroVention He Hece BiANOBIAaNLHOCTI 3a XOAHI BUNAAKOBI, HENPAMI, cnewjiansHi
UM CynyTHI BTPaTU, NOLIKOAKEHHS Yu BATPATU, SiKi MPSIMO UM OrocepeAkoBaHo
BUHWKAIOTb Y pe3y/bTaTi BUKOPUCTaHHS Liboro B1upo6y. Komnawis MicroVention He
6epe Ha cebe Ta He YNTOBHOBAXYE XOZAHY iHLLY 0coBy 6paTi Ha ce6e Byab-siKy iHLLY
4K 0AaTKOBY BiANOBIAANBHICTL y 3B'A3KY 3 LM Brpo6om. KomnaHis MicroVention He
Hece >K0/HOI BiANOBiAaNbHOCTI 11|00 BUPOGIB y pasi iX MOBTOPHOTO BYKOPUCTaHHS,
nepepo6ky abo NOBTOPHOI CTepUAi3aLli, a TakoX He HaJAE XOAHVIX rapaHTiid, ABHNX
ab0 HesiBHIX, BK/IIOUAKOYW, Cepey iHLLIOro, TOBapHY NPUAATHICT a6o NPUAATHICTL
/NS BUKOPUCTaHHA 3@ NPU3HaYeHHSM LLIOZ0 Takux BAPOGIB. LiiHK, TeXHIYHi
XapaKTepPUCTVIKVI Ta HasBHICTb MOZENi MOXYTb BYTU 3MiHeHi 6e3 nonepekeHHs.

© Copyright 2025 MicroVention, Inc. Yci npaBa 3axuLieHi.
XX € ToproBenbHOK Mapkoko komnaHii MicroVention, Inc.

MicroVention™, FRED™ Ta Headway™ € ToprosensHvumMun mapkamu MicroVention, Inc.,
3apeectpoBaHymy B CLLIA Ta iHLIVX FOPUCANKLIAX.

Yci NpoAyKTV CTOPOHHIX BUPOBHWKIB € TOProBeibHNMY Mapkamu™ a6o
3apeeCTPoBaHVIMMN TOProBebHVMMN Mapkamu® i 3a1MLLa0TLCA BNACHICTIO
BiANOBIAHNX BNACHWKIB.

KJIHIYHI TEPEBATU

Mpuctpoi FRED npusHayeHi Anst em6onisalyii BHYTpilLHbOYepenHux aHeBpusMm,
a TakoX AR NiKyBaHHS iHLWIUX HENPOCYAVHHNX ypaxeHs NpU BUKOPUCTaHHI

3 em6onisaLiiiHuMK koTylwKkamu. PesynbTaTom em6onialyii € oknto3is
BHYTPILLHbOYEPENHUX HePOBACKYNAPHIX aHEBPU3M.

ﬂOﬂATKOBA NMPUMITKA A4J19 KOPUCTYBAYA
Mpo 6yAb-AKi Cepiio3Hi iHLMAEHTU, NOB'A3aHi 3 BUPO6OM, i NOBIAOMAATI
BUPOGHUKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-uneHa, B kit
3apeecTpoBaHO kopucTyBaya Ta/abo naiieHTa.

. 3BeieHHs 6e3neYHOCTI Ta KNiHiYHKX XapakTepuctuk (SSCP) npuctpoto byae
JOCTyMHe B EBpONeiickbKii 6a3i AaHUX MeANYHNX BUPOGIB Micns 3anycky
€Bponeiicbkoi 6a3n aHnx MegnyHnX BUpo6is (EUDAMED) (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Ha 3aranbHoA0CTyNHOMY Be6-cainTi
EUDAMED SSCP 6yae nos'sizaHe 3 6a3osum UDI-DI.

. YTunisyiite npucTpili BIiANOBIAHO A0 NONITVKW NikapHi Ta MicLLeBMX Npasun
o0 yTunisauii 6ionoriyHo HebesneyHUx BiAXOAIB.

. KapTka iMmnnaHTaTy naujieHTa BXO4UTb y KOMNeKT. Lito kapTky HeobxigHo
3aMoBHUTYW Ta HaAaTU NaLjieHTy.

. MocTiliHniA imnnaHTaT. HeobxigHe nojanbLue cnocTepexXeHHs Ha po3cys nikaps

. EnekTpoHHa iHCTPyKUis 3 BUKopucTaHHsA (elFU) gocTynHa Ha caiTi
MicroVention: https://terumoneuro.com/products/product-use-and-safet
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Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Non riutilizzare / N&o reutilizar / M4 ikke genbruges / Niet opnieuw
gebruike n / Ei saa kéyttad uudelleen / Fér ej ateranvéandas / Skal ikke gjenbrukes / Mnv emavaypnotporoteite / Yeniden Kullanmayin / la He ce
n3nonssa nosTopHo / Nepouzivat opakované / Arge kasutage uuesti / Nemojte ponovno upotrebljavati / Ne haszndlja Ujra / Neizmantot atkartoti /
Nenaudoti pakartotinai / Nie uzywac ponownie / A nu se reutiliza / He ncnons3osate nostopHo / Ne koristiti ponovo / Ne uporabljajte znova /
Nepouzivajte opakovane / He BUKOpPUCTOBYBATV MOBTOPHO / alaxiwil dsle] e gisel

Use-by Date / Date limite d’utilisation / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de validade / Sidste anvendelsesdato / Uiterste
gebruiksdatum / Viimeinen kayttépéaiva / Sista férbrukningsdag / Utlepsdato / Hpepopnvia xpriong éwg / Son Kullanma Tarihi / Cpok Ha roaHocT /
Datum pouzitelnosti / Aegumiskuupéev / Rok upotrebe / Felhasznalhatésagi id6 / Deriguma termins / Tinkamumo naudoti data / Data wazno$ci / Data
expirrii / Cpok roaHocTu / Rok upotrebe / Rok uporabnosti / Datum spotreby / TepmiH npugaTHocTi / d>sall slgil 0,6

En®

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Produsent /
Kataokevaotrg / Uretici / NMpowssoanten / Vyrobge / Toot]a / Prmzvodac / Gyarté / RaZotajs / Gamintojas / Producent / Producétor / 3rotoButens /
Proizvoda¢ / Proizvajalec / Vyrobca / BUpo6HU / deiuaill &S,

(@)
m

CE Mark / Marquage CE / CE-Zeichen / Marcado CE / Marchio CE / Marcagao CE / CE-meerkning / CE-markering / CE-merkintd / CE-mérkning /
CE-merke / ZApavon CE / CE Isareti / Mapkuposka CE / Znacka CE / CE-margis / Oznaka CE / CE-jelolés / CE markéjums / CE Zenklas / Znak CE /
Marcaj CE / Mapkuposka CE / CE oznaka / Oznaka CE / Oznacenie CE / 3Hak CE / CE dodc

Authorized European Representative / Mandataire européen / Bevollmé&chtigter Vertreter in der Européischen Union / Representante autorizado

europeo / Rappresentante europeo autorizzato / Representante Europeu Autorizado / Autoriseret europaeisk repraesentant / Gemachtigde Europese
vertegenwoordiger / Valtuutettu edustaja Euroopassa / Auktoriserad europeisk representant / Autorisert europeisk representant / EEouGLo§otnpévog
Avtunpdowrtog otny Eupwrin / Yetkili Avrupa Temsilcisi / YnbaHomoLueH npeactasuTen 3a Espona / Zplnomocnény evropsky zastupce / Euroopa
volitatud esindaja / Ovlasteni europski predstavnik / Hivatalos eurépai képvisel6 / Pilnvarotais parstavis Eiropa / |galiotasis Europos atstovas /
Autoryzowany przedstawiciel europejski / Reprezentant european autorizat / YnonHOMOYeHHbI npe/crasuTtens B Espone / OvlaSceni predstavnik za
Evropu / Pooblas¢eni predstavnik v Evropi / Spinomocneny zéstupca pre Eurdpu / YNoBHOBaXeHW i1 eBponeicbkunii npeAcTaBHUK / saisoll u-g)g)ll Jiaall

MR Conditional / Compatible IRM sous conditions / Bedingt MRT-tauglich / Compatibilidad condicional con RM / A compatibilita RM condizionata /
Condicional para RM / MR-betinget / MRI-voorwaardelijk/ MK-ehdollinen / MR-villkorlig / MR-betinget / Aopahég o€ Tiep BANOV payvnTikig
Topoypadiag umd poiToBéceL; / MR Kosullu / MP cbBMecTvM npu onpedeneru ycnosus / Podminéné pouziti v prostiedi MR / MR-tingimuslik /
Uvjetno sigurno za MR / MR-feltételes / MR nosaciti saderigs / MR salyginis / Warunkowo dopuszczony do badania metoda rezonansu magnetycznego /
Conditionat RM / MP-coBmecTiMa npw onpejeneHHeix ycnosusx / Uslovno bezbedno za magnetnu rezonancu / Pogojno primerno za MR /
Podmienecne bezpeéné v prostredi MR / YMOBHO cyMicHWi 3 MP / bgyiu usbligall (o)l o FSlgio

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirégeno / Apirogeno / No pirogénico / Ikke pyrogent / Niet-pyrogeen/ Ei-| pyrogeemnen / Pyrogenfri /
Ikke-pyrogen / Mn Ttupetoydvo / Pirojenik degildir / HenvporeHHo / Apyrogenni / Mitteptirogeenne / Nepirogeno / Nem pirogén / Nep\rogens/
Nepirogeniskas / Niepirogenny / Apirogen / AnvporeHHo / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogeénne / AniporeHHo / seadl el oy 3

Consult instructions for use / Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Consultar las instrucciones de uso / Consultare
le istruzioni per I'uso / Consultar as instru¢des de utilizagdo / Jf. brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen/ Katso kayttéohjeet /
Se bruksanvisningen / Se bruksanvisningen / ZupBoUAeUTElTe TLG 08nyieg xprong / Kullanim talimatlarina bagvurun / KoHcynTupaiiTe ce ¢
VIHCTpYKLmuTE 3a ynoTpe6a / Prectéte sindvod k pouziti / Kasutusjuhendi vaatamine / Pogledajte upute za uporabu / Olvassa el a hasznalati
utmutatét / Skatit listosanas instrukciju / Zr. naudojimo instrukcijas / Zapoznac sie z instrukcja uzycia / Consultati instructiunile de utilizare /
O6patnTech K MHCTPYKLMM No NpriMeHeHuio / Progitajte uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / PreCitajte si navod na pouzitie /
3BEPHITLCA A0 IHCTPYKLIN 3 BUKOPUCTaHHA / 3all jlgxJl L8jes

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden / No utilizar

si el envase estd danado / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / N&o utilize se a embalagem estiver danificada / M4 ikke anvendes,

hvis emballagen er beskadlget / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Ei saa kéytta, jos pakkaus on vaurioitunut / Anvénd inte om
forpackningen &r skadad / Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Mnv to xpnototioLeite edv n cuckeuaoia £xeL urootel {npid / Ambalaj
hasarliysa kullanmayin / [la He ce n3non3Ba, ako onakoskaTta e nospe/eHa / Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny / Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud / Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno / Ne hasznalja, ha a csomagolés sériilt / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Nenaudokite,
jei pakuoté yra pazeista / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / He ncnonb3yiite, ecin
ynakoeka nospexaeHa / Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno / Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana / Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené / He BKOpMCTOBY(/Te, AKLIO yNakoBka NOLWIKOAKeHa / dalli sguall ilS 13| muioll pasiws 3

Medical Device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo Médico / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / La&kinnéllinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Iatpoteyvohoyikd npmov / Tibbi Cihaz / MeavLmHcko nsgenve /
Zdravotnicky prostfedek / Meditsiiniseade / Medicinski uredaj / Orvostechnikai eszkoz / Mediciniska ierice / Medicinos prietaisas / Wyréb medyczny /
Dispozitiv medical / MeauuyHckoe nsgenve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomogek / Zdravotnicka pomécka / MeauniHnii Bupi6 / b jle>

EE@EXPE

Unigue Device Identifier / Identifiant unique du dispositif / Einmalige Produktkennung / Identificador unico del dispositivo / Identificatore univoco

del dispositivo / Identificador tnico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Uniek hulpmlddelnummer/Yksllolhnen laitetunniste / Unik
produktidentifiering / Unik utstyrsidentifikasjon / ATIOKAELOTIKO avayvwpLoTkd TexVoAoyLKoU Tipoidvtoc/ Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / YHUKaneH
UAeHTUdVKaTOp Ha nsgenveto / Jedinecny identifikétor prostredku / Seadme unikaalne identifikaator / Jedinstveni identifikator proizvoda /

Egyedi eszkézazonosito / Unikalais ierfices |dent|f|kators / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny identyfikator wyrobu / Identificator unic

de dispozitiv / YHuKanbHbIi naeHTndurkaTop ycTporictea / Jedinstveni identifikator medlclnskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka /
Unikatny identifikator pomocky / YHikanbHui ineHTUdikaTop BUpoBY / s,all jlg=Jl Lied
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Single sterile barrier system / Systéme de barriére stérile simple / Sterile Einzel-Barrieren-System / Sistema de barrera estéril tnica Sistema a singola
barriera sterile / Sistema de barreira estéril inica / Sterilt enkeltbarrieresystem / Enkel steriel barrieresysteem / Yksinkertainen steriili estejérjestelma /
Enkelt sterilt barridrsystem / Enkelt sterilt barrieresystem / ZUotnpa povou oteipou paypou / Tek steril bariyer sistemi / Cuctema ¢ egvHnYHa
Q cTepunHa bapviepa / Systém jedné sterilni bariéry / Uhekordne steriilne barjadrististeem / Sustav jednostruke sterilne barijere / Egyszeres steril gat
rendszer / Vienas sterilas barjeras sistéma / Viena sterili barjeriné sistema / Pojedynczy system bariery sterylnej / Sistem de bariera sterild unica /
OpavHoYHas cucTema cTepunbHoro 6apbepa / Sistem jednostruke sterilne barijere / Sistem z enojno steriino pregrado / Systém s jednou sterilnou
bariérou / OanHapHa ctepunbHa 6ap>epHa cuctema / s=lg paso j=l> ol

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No reesterilizar / Non risterilizzare / Nao reesterilizar / Ma ikke resteriliseres / Niet
opnieuw steriliseren / Ald steriloi uudelleen / Fér inte atersteriliseras / Ma ikke resteriliseres / Mnv emavanootelpvete / Tekrar sterilize etmeyin / Ja He
ce cTepunm3npa nosTopHo / Nesterilizujte znovu /Arge steriliseerige uuesti / Nemojte ponovno sterilizirati / Ne sterilizélja Gjra / Nesterilizgjiet atkartoti /
Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowac¢ ponownie / A nu se resteriliza / lloBTopHO He cTepuivsoBarts / Ne steriliSite ponovo / Ne sterilizirajte znova /
Nesterilizujte opakovane / eugsill 8:3lc| (y¢ giiol

Country and Date of Manufacture / Pays et date de fabrication / Land und Herstellungsdatum / Pais y fecha de fabricacion / Paese e data di fabbricazione /
Pais e data de fabrico / Land og dato for fremstilling / Land en datum van fabricage / Valmistusmaa ja -paivé / Tillverkningsland och tillverkningsdatum /
Produksjonsland og -dato / Xwpa kat nuepopnvia katackeung / Uretildigi Ulke ve Uretim Tarihi / [lbpxaBa 1 AaTa Ha Npou3BOACTBO / Zemé a datum
vyroby / Tootjariik ja valmistamiskuupaev / Drzava i datum proizvodnije / Gyartasi orszag és gyartasi datum / Razotajvalsts un izgatavosanas datums /
Pagaminimo $alis ir data / Kraj i data produkcii / Tara si data de fabricatie / CTpaHa 1 sata npovizBoacTsa / Zemlja i datum proizvodnje / Drzava in datum
proizvodnje / Krajina a datum vyroby / KpaiHa Ta AaTa BUPOBHNLITBA / dou)Ug guivaill 2k

Contains hazardous substance / Con-server au sec / Tro-cken lagern / Mante-ner seco / Con-servare all’asciutto / Manter seco / Opbe-vares tort /
Droog houden / Suojat-tava kosteudelta / Férva-ras torrt / Op-pbeva-res tert / Atatnpeite oteyvo / Kuru Tutun / [la ce cbxpaHsiBa Ha cyxo / Cuvajte
na suhom mjestu / Udrzujte v suchu / Hoida kuiva-na / Széra-zon taro-landé / Uz-glabat sausa vieta / Laikyti sau-sai / Chro-ni¢ przed wilgo-ciag /
Pastrati uscat / XpaHuTb B cyxom MecTe / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovava-jte v suchu / 36epiratui B cyxomy micLi / 8sle e (gim

byl
L Keep Dry / Conserver au sec / Trocken lagern / Mantener seco / Conservare all’asciutto / Manter seco / Opbevares tort / Droog houden / Suojattava
' kosteudelta / Forvaras torrt / Oppbevares tort / Alatnpeite crevvo / Kuru Tutun / [la ce cbxpaHsBa Ha cyxo / UdrZujte v suchu / Hoida kuivana /
Cuvaijte na suhom mijestu / Szarazon tarolandé / Uzglabat sausa vieta / Laikyti sausai / Chronié przed wilgocia / Péstrati uscat / XpaHuTb B cyxom
mecte / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte v suchu / 36epirati B cyxomy micui / qiall BSlax Gle Lols

Keep away from sunlight / Tenir a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Mantener alejado de la luz solar / Tenere lontano
dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Holdes vaek fra sollys / Uit de buurt van zonlicht houden / Pida poissa auringonvalosta / Skyddas

>\l/< mot solljus / Hold unna sollys / Na ¢uhdcoetat pakpta arnd to nAtako ¢wg / Giines isigindan uzak tutun / /la ce nasum ot cibHYeBa CBETINHA /
/ |\ Chraiite pfed slune¢nim zarenim / Hoida eemal péikesevalgusest / Drzite podalje od sunceve svjetlosti / Napfénytdl tavol tartandé / Sargat no
> saules gaismas / Laikyti atokiai nuo saulés $viesos / Chronic przed $wiattem s{onecznym / A se pastra ferit de lumina directd a soarelui / bepeub

OT conHeyHoro ceeta / Drzati dalje od sunceve svetlostl / Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi / Chrarite pred sineénym svetlom / TpumaTtu nogani sig
COHSIUHOTO CBITNA / Luwaidl doibl (¢ 1342) kel bad>
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
13ac d6)l8 dniall 030 Sy
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This page intentionally left blank.
Cette page a été laissée intentionnellement vide.
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
List cTopiHKa HaBMUCHO 3anuLLeHa NycToto.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.

Questa pagina & stata lasciata intenzionalmente vuota.
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
Denne side er med vilje tom.

Deze pagina is opzettelijk leeg gelaten.
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjéksi.
Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
Denne siden skal veere tom.

Autr| n oeNiSa €xeL adebel oKOTILUA KEVR.
Bu sayfa kasitl olarak bos birakilmigtir.

Ta3u cTpaHuLa e yMULLeHO OCTaBeHa rnpasHa.
Ova stranica je namjerno ostavljena prazna.
Tato stranka byla zdamérné ponechéna prazdna.
See lehekiilg on tahtlikult tiihjaks jaetud.

Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.

7 lapa 1isi atstata tuk3a.

Sis puslapis specialiai paliktas tusgias.

Ta strona celowo pozostata pusta.
Aceasta pagina a fost lasata intentionat goala.
3Ta cTpaHWLLA HAMEPEHHO OCTaB/eHa NyCToA.
Ova stranica je namerno ostavljena prazna.

Ta stran je namerno prazna.

Tato strana bola zamerne ponechané prazdna.
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