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English

WEB™ Aneurysm Embolization System
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The WEB Aneurysm Embolization System consists of an implantable
embolization device attached to a delivery device. The delivery device
is powered by a hand-held, battery-powered detachment control device
designed specifically for the WEB Aneurysm Embolization System. The
detachment control device is provided separately.

The WEB embolization device is manufactured from nitinol wires in a
braided, self-expanding mesh configuration. The WEB embolization
devices are provided in a broad range of sizes (diameters and lengths)
to satisfy the needs of the physician. During treatment, the physician
selects the appropriate device size based on the size, shape and
location of the intracranial aneurysm or other vascular abnormality to be
occluded. The WEB embolization device is delivered to the treatment
site on the delivery device through standard neuro-interventional wire-
reinforced microcatheters with a specified minimum inner diameter

(see Table 1 below). An introducer sheath on the outside of the delivery
device assists in the placement of the system into the microcatheter.
The WEB device that remains in the patient following detachment
consists of:

Table 1 - Quantitative Implant Material Information

Implant Materials Mass (mg)*

Nitinol, Platinum, <40

Metallic Components Platinum-Iridium Alloy

Non-metallic Components Epoxy, PET <01

*Approximate content

INTENDED PURPOSE

The WEB Aneurysm Embolization System is intended for the
endovascular embolization of ruptured and unruptured intracranial
aneurysms and other neurovascular abnormalities such as arteriovenous
fistulae (AVF).

The WEB Aneurysm Embolization System is also intended for

vascular occlusion of blood vessels within the neurovascular system

to permanently obstruct blood flow to an aneurysm or other vascular
malformation.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include but are not limited to the following:
hematoma at the site of entry, aneurysm rupture, emboli, vessel
perforation, parent artery occlusion, hemorrhage, ischemia, vasospasm,
clot formation, device migration or misplacement, premature or difficult
device detachment, non-detachment, incomplete aneurysm filling,
revascularization, post-embolization syndrome, and neurological deficits
including stroke and death.

Users and/or patients should report any serious incidents to the
manufacturer and the Competent Authority of the Member State or
Local Health Authority in which the user and/or patient is established.

REQUIRED ADDITIONAL ITEMS
e WEB Aneurysm Embolization System detachment control device

e Wire-reinforced microcatheter with distal tip RO marker (see Table 2)
e Guide catheter compatible with microcatheter

e Steerable guidewire compatible with microcatheter

¢ Two rotating hemostatic Y valves (RHV)

¢ One three-way stopcock

¢ One one-way stopcock

e Sterile saline

e Pressurized sterile saline drip

Table 2 - Microcatheter Sizes

WEB(DEi:‘r:‘e"ti:ra)'g’:n';:"i” Microcatheter Inner ' VA
Diameter (inch) Microcatheter!

W2 - WEB SINGLE 8 -9 mm 0.027 VIA 27

W2 - WEB SINGLE 10 - 11 mm 0.033 VIA 33

W4 - WEB SINGLE 4 - 7 mm 0.021 VIA 21

W5 - WEB SINGLE 3 - 7 mm 0.017 VIA 17

" Use of a different catheter may result in extreme friction and damage
to the device

WARNINGS AND PRECAUTIONS

CAUTION: This device should be used only by physicians trained
in percutaneous, intravascular and neurovascular techniques and
procedures at medical facilities with the appropriate fluoroscopic
equipment.

CAUTION: The WEB embolization device should be used by
physicians who have received appropriate training for this device.

CAUTION: Using this device in a catheter that is not recommended
or required may result in extreme friction and damage to the device.

The WEB Aneurysm Embolization System (see Figure 1) is provided
sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened or
damaged. Do not use if the packaging is damaged. Use before
expiration date noted on the product packaging.

The WEB Aneurysm Embolization System is intended for single
use only. The detachment control device is intended to be used for
one patient. Do not resterilize and/or reuse the device. Reuse and/
or resterilization can increase risk of infection, cause a pyrogenic
response or other life threatening complications. Reuse and/or
resterilization can degrade product performance, leading to device
malfunction. Dispose of all devices in accordance with applicable
hospital, administrative and/or local government policy.

The WEB embolization device must be delivered only through

a compatible microcatheter with a PTFE inner surface coating.
Damage to the embolization and delivery device may occur and
necessitate removal of both the device and microcatheter from the
patient.

The operator should be aware that >0.021" microcatheters, in distal
blood vessels, may increase the risk of thromboembolism.

Steam shaping 0.021" and greater microcatheters may result in
improper WEB embolization device delivery and deployment,
depending on the degree of shaping and catheter deflection during
WEB embolization device delivery.

High quality, digital subtraction fluoroscopic road mapping, with
orthogonal views, is mandatory to achieve correct placement of the
embolization device.

Advance and retract the device slowly. Do not advance the delivery
device with excessive force. Determine the cause of any unusual
resistance. Remove the device if excessive friction is noted and
check for damage.

If repositioning is required, take special care to retract or to advance
the device under fluoroscopy, including new road map to confirm
catheter position.

Do not rotate the delivery device during or after delivery of the
embolization device. Rotating the device may result in damage or
premature detachment.

If an embolization device must be retrieved from the vasculature after
detachment, retrieval devices (e.g. alligator and snare) should be
used per their manufacturer’s instructions.

The WEB embolization device foreshortens during delivery (~60%)
(e.g. see Figure 2a, a properly deployed 11mm wide x 9mm long
device will measure ~20 mm long in a 0.032" microcatheter).

When properly deployed, the two radio-opaque markers should be
separated and fluoroscopically visible (e.g. see Figure 2b, depending
on working projection and placement in the aneurysm, the distance
between the proximal to distal marker should approximate the
labeled WEB embolization device length).

WEB embolization device visibility may vary with diameter; larger
sizes may be more visible than smaller sizes. Examples are shown in
Figure 2c.

The pictures in (a) through (c) below illustrate WEB embolization
device deployment. Initially, the distal implant marker band exits the
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microcatheter (a). As the implant is advanced, it begins to expand Figure 1: WEB Aneurysm Embolization System (not to scale)
in diameter (b). When the distance between the catheter marker
band and implant tip is about 1/3 of the total implant marker-marker
distance, the implant diameter is generally about 1/2 of its fully
deployed diameter (b). When the implant distal marker band to
catheter distal marker band distance is about 2/3 of the total implant
marker-marker distance, the implant has reached about 4/5 of its
fully deployed diameter and the distal marker band begins moving
into the distal recess (c).

Implant

Implant
Proximal
Marker

Catheter  Implant
Marker ~ Distal
Band Marker

(b)

23 f—173

Note:

* WEB embolization devices are available in both wide
neck and spherical shapes.

* VIA 17 Microcatheters have a proximal marker band not
shown in the drawings or photos below. This proximal
catheter marker band is not used for WEB embolization
device delivery.

Delivery System and Sheath

¢ If the radio-opaque markers are clustered (i.e. a shorter distance
between markers than expected), retract WEB embolization device
into the microcatheter and evaluate the microcatheter/aneurysm
position with multiple fluoroscopic angles.

¢ The embolization device cannot be detached with any other power
source other than a MicroVention Inc. detachment control device.
Ensure that at least two detachment control devices are available
before initiating an embolization procedure.

¢ Batteries are pre-loaded into the detachment control device. Do not
attempt to remove or replace the batteries.

¢ Do not use in conjunction with radio frequency (RF) devices.

e Patients who are allergic to nickel may have an allergic reaction to
this device.

WEB Detachment
Controller
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Figure 2: WEB embolization device in catheter partially deployed
foreshortened (a) and properly fully deployed (b)
(a) WEB embolization device partially in catheter, partially
deployed in aneurysm - foreshortened view

Distal Marker
Band

WEB Pr
Marker Band

(b) WEB

o

(c) WEB Embolization Device Visibility

PROCEDURE
Catheterization of the Lesion

1. Using standard interventional procedures, access the vessel with a
guide catheter. The guide catheter should have an inner diameter
large enough to allow for contrast injection while the microcatheter is
in place.

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

3. Select a microcatheter with the appropriate inner diameter (see Table
1).

4. After the microcatheter has been positioned inside the lesion,
remove the guidewire.

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

6. Open the stopcock to allow flush through the microcatheter with
sterile flush solution.

Device Size Selection
7. Perform fluoroscopic road mapping.
8. Measure and estimate the size of the lesion to be treated.

9. Select the appropriately sized embolization device. The size should
be chosen based upon angiographic assessment of the aneurysm
diameter, height, neck and shape.

Preparation of the Device for Delivery

10.Remove the detachment control device from its protective packaging
and place it within the sterile field. Do not use any power source from
another medical device manufacturer to detach the embolization
device.

11.Remove the delivery device from the packaging hoop by pulling the
proximal end until the introducer exits the hoop.

12.Slowly advance the embolization device out of the introducer sheath
and inspect for any damage. Do not use the device if there is any
damage.

13.Firmly insert the proximal end of the delivery device into the
distal end of the detachment control device. Do not press the
detachment button. If the light flashes green and the device beeps,
the detachment control device is good to use. If not, replace
the detachment control device and repeat this step with a new
detachment control device. If the light flashes green and beeps with
this second controller, proceed to the next step. Otherwise, obtain a
new WEB embolization device delivery system.

14.While holding the introducer sheath vertically, gently retract the
embolization device back into the introducer sheath.

Introduction and Deployment of the Device
15.0pen the RHV on the microcatheter to accept the introducer sheath.

16.Insert the introducer sheath through the RHV. Seat the distal tip of
the introducer sheath at the distal end of the microcatheter hub and
close the RHV lightly around the introducer to secure the RHV to the
introducer. Do not over-tighten the RHV. Only insert the introducer
into the microcatheter hub until a slight resistance is felt. Do not over
insert.

17.Push the device into the lumen of the microcatheter. Use caution to
avoid catching the embolization device on the junction between the
introducer sheath and hub of the microcatheter.

18.Push the device through the microcatheter until the proximal end of
the delivery device meets the proximal end of the introducer sheath.

19.Loosen the RHV.
20. Retract the introducer sheath just out of the RHV.
21.Close the RHV around the delivery device.

22.Slide the introducer sheath completely off the delivery device using
care not to kink or damage the delivery system.

23.Carefully advance the device until the distal end of the device
reaches the last marker on the microcatheter.

24.Reposition the tip of the microcatheter so that it sits just at the neck
of the aneurysm. Do not insert the microcatheter completely inside
the aneurysm.

25.Under fluoroscopic guidance, slowly advance the embolization
device out the tip of the microcatheter. Continue to advance the
embolization device into the lesion until optimal deployment is
achieved. The following may require repositioning or removal of the
emboization device and/or repositioning of the microcatheter:

a. If the embolization device size is not appropriate, remove and
replace with another device.

b. If undesirable movement of the embolization device is noted
following placement and prior to detachment, remove the device.
Movement of the embolization device may indicate that the
device could migrate once it is detached.

c. If the embolization device (implant) does not fully open:

i. Retrieve the implant, reposition the microcatheter further
proximally and re-deploy the implant to allow more room for
expansion; or

ii. Replace the implant with another implant of the same or
alternate size.

The embolization device should not be retracted and deployed
more than twice. After two attempts, remove the embolization
device and replace with another device of the same or alternate
size. To minimize the potential risk of emboli, DO NOT allow

an inappropriately sized or non-optimally positioned device to
reside in the aneurysm significantly beyond the activated clotting
time (ACT). Experience has shown that blood/clot can also
prevent the WEB embolization device from full deployment and
recapture. To minimize the risks of potential complications, the
status of the patient’s anti-platelet medication regimen should
be considered when making a decision to remove the entire
system from the aneurysm for replacement by a new device.

IFU100150 Rev. B
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26.Angiographic assessment should always be performed prior to
detachment to ensure that the embolization device is not markedly
protruding into the parent vessel.

27.The WEB embolization device should be placed with the proximal
surface (center of proximal marker) aligned with the aneurysm neck
and the proximal marker extending beyond the neck.

28.1f redeploying, retract device so that there is no contact with the
aneurysm before attempting redeployment.

29.Tighten the RHV to prevent movement of the embolization device.

30. Verify that the proximal portion of the WEB embolization device
is not under undue compression prior to detachment. This could
cause the microcatheter tip to move resulting in aneurysm or vessel
rupture.

Detachment of the Device

31.The detachment control device is pre-loaded with batteries and will
activate when the delivery device is properly connected.

32. Verify that the RHV is firmly locked around the delivery device
before attaching the detachment control device to ensure that the
embolization device does not move during the connection process.

33.Ensure that the delivery device gold connectors are clean and free
from blood or contrast. If necessary, wipe the connectors with sterile
water and dry before connecting.

34.Insert the proximal end of the delivery device into the detachment
control device. When the delivery device is properly connected, the
light will flash green and an intermittent tone will be heard.

35. Verify the position of the WEB device and, as necessary, adjust the
position of the microcatheter and/or pusher wire before pressing the
detachment button.

36.Push the detachment button. During firing, the light should be solid
green and the beep should be continuous.

37.Verify detachment by first loosening the RHV valve, then pulling
back slowly on the delivery device and verifying that there is not
embolization device movement. If the WEB embolization device
does not detach, verify the position of the WEB device and, as
necessary, adjust the position of the microcatheter and/or pusher
wire and push the detachment button again. If the device is still not
detached, obtain a new detachment control device and attempt
detachment up to two additional times. If it does not detach, remove
the delivery device.

38. Verify the position of the embolization device angiographically
through the guide catheter.

39. Prior to removing the microcatheter from the treatment site, place an
appropriately sized guidewire completely through the microcatheter
lumen to ensure that no part of the embolization device remains
within the microcatheter.

The physician has the discretion to modify the device deployment
technique based on the complexity and variation in embolization
procedures. Any modifications must be consistent with the previously
described procedures, warnings, precautions and patient safety
information in these instructions for use.

SPECIFICATIONS FOR DETACHMENT CONTROL DEVICE
e Model number: FG00175-001

¢ Output voltage: 11.2-11.8 VDC
¢ Input Voltage: 24 VDC

e Batteries: 4 each A23

e Type of applied part: BF

¢ Equipment not suitable for use in the presence of flammable
mixtures

¢ The detachment control device is a single use device, preloaded
with batteries and packaged sterile. No cleaning, inspection or
maintenance is required. The detachment control device should not
be cleaned, re-sterilized or re-used.

¢ Batteries are pre-loaded in the detachment control device. Do not
attempt to remove or replace the batteries prior to use.

¢ |f the detachment control device does not perform as described in
the Detachment section of these instructions for use, discard the
detachment control device and replace it with a new unit.

PACKAGING, STERILIZATION, AND OPERATING CONDITIONS

The WEB embolization and delivery device are placed inside a

protective dispenser hoop and packaged in a pouch and unit carton.

The detachment control device is packaged separately in a protective

pouch and unit carton. The devices will remain sterile unless the

package is opened, damaged or the expiration date has passed. If the

(sjter‘ile packaging is unintentionally opened or damaged discard the
evice.

The WEB embolization device and delivery device are sterilized by
gamma radiation. A small round indicator label has been affixed to the
packaging of the WEB embolization device and delivery device. This
indicator turns from yellow to red upon exposure to radiation sterilization

and must be red in order to use the device. If the indicator is yellow, do
not use the WEB embolization device.

The detachment control device is sterilized by ethylene oxide. A

small round indicator label has been affixed to the packaging of the
detachment control device. This indicator turns from purple to green
upon ethylene oxide sterilization and must be green in order to the use
the device. If the indicator is purple, do not use the device.

Store at a controlled room temperature in a dry place.

The device should be used at a temperature of 20° - 23°C and a relative
humidity of 30 - 60%. Atmospheric pressure variations do not impact
device functionality.

STORAGE
Keep dry and away from sunlight.

MATERIALS
The WEB Aneurysm Embolization System does not contain latex or PVC
materials.

WARRANTY

MicroVention Inc. warrants that reasonable care has been used in the
design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and
excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but
not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness.
Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as
factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedures
and other matters beyond MicroVention’s control directly affect the
device and this warranty is limited to the repair and replacement of

this device, through its expiration date. MicroVention Inc. shall not be
liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this device. MicroVention
Inc. neither assumes, nor authorizes any other person to assume or for
it, any other or additional liability or responsibility in connection with this
device. MicroVention, Inc. assumes no liability with respect to device
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, specification and model availability are subject to change
without notice.

MRI INFORMATION

MR Conditional A

The WEB Aneurysm Embolization Device was determined to be MR-
conditional.

Non-clinical testing demonstrated that the WEB Aneurysm Embolization
Device is MR Conditional. A patient with this device can be scanned
safely immediately after placement under the following conditions:

Static Magnetic Field
- Static magnetic field of 3-Tesla or less

- Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-Gauss/cm
(extrapolated) or less

- 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

MRI-Related Heating

Under the scan conditions defined above, the WEB Aneurysm
Embolization Device is expected to produce a maximum temperature
rise of +1.4 °C after 15 minutes of continuous scanning.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the
exact same area or relatively close to the position of the WEB Aneurysm
Embolization Device. Therefore, optimization of MR imaging parameters
to compensate for the presence of this device may be necessary. In
non-clinical testing, the artifact size (as imaged with a gradient echo
pulse sequence and 3 Tesla MRI system) extends approximately 5-mm
relative to the size and shape of the WEB Aneurysm Embolization
Device.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the

device will be accessible in the European database on medical devices
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), when available.
Permanent implant. Follow-up required at the discretion of the physician
elFU website: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

MICROVENTION™, WEB™, and VIA™ are trademarks of MicroVention,
Inc., registered in the United States and other jurisdictions.

© 2024 MicroVention, Inc.

MicroVention
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Francais

Systeme d’embolisation d’anévrisme WEB™
Mode d’empiloi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB se compose d’un
dispositif d’embolisation implantable fixé a un dispositif de largage.

Le dispositif de largage est actionné par un dispositif de controle du
détachement & main, alimenté par batterie, congu spécifiquement pour
le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB. Le dispositif de controle
du détachement est fourni séparément.

Le dispositif d’embolisation WEB est fabriqué a partir de fils de nitinol
dans une configuration de treillis tressé auto-expansible. Les dispositifs
d’embolisation WEB sont disponibles dans différentes tailles (diamétres
et longueurs) pour répondre aux besoins des médecins. Pendant

le traitement, le médecin choisit la taille appropriée du dispositif en
fonction de la taille, de la forme et de I'emplacement de I’anévrisme
intracranien ou de toute autre anomalie vasculaire a occlure. Le
dispositif d’embolisation WEB est acheminé au site de traitement sur

le dispositif de largage par I'intermédiaire de microcathéters neuro-
interventionnels standards renforcés par des fils présentant le diametre
interne minimal spécifié (voir le Tableau 1 ci-dessous). Une gaine
d’introduction située a I'extérieur du dispositif de largage facilite la mise
en place du systéme dans le microcathéter.

Le dispositif WEB qui reste dans le patient apres le détachement se
compose de :

Tableau 1 - Informations quantitatives sur les matériaux de I'implant

Matériaux de I'implant Masse (mg)*

Composants métalliques Nitinol, platine, alliage platine-iridium <40

Composants non métalliques Epoxy, PET <0,1

*Contenu approximatif

USAGE PREVU

Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB est destiné a
I’embolisation endovasculaire des anévrismes intracraniens rompus
et non rompus et d’autres anomalies neurovasculaires telles que les
fistules artérioveineuses (FAV).

Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB est également destiné
a I'occlusion vasculaire de vaisseaux sanguins dans le systéme
neurovasculaire afin de bloquer définitivement le flux sanguin vers un
anévrisme ou une autre malformation vasculaire.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles sont notamment les suivantes :
hématome au site d’entrée, rupture d’anévrisme, embolie, perforation
vasculaire, occlusion de I'artere parent, hémorragie, ischémie,
vasospasme, formation de caillots, migration ou mauvais placement
du dispositif, détachement prématuré ou difficile du dispositif, absence
de détachement du dispositif, remplissage incomplet de I'anévrisme,

revascularisation, syndrome post-embolisation et déficits neurologiques,

notamment accident vasculaire cérébral et déces.

Les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave
au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre ou a I'autorité
sanitaire locale du pays dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont
établis.

MATERIEL SUPPLEMENTAIRE REQUIS
¢ Dispositif de contrdle du détachement du systeme d’embolisation
d’anévrisme WEB

e Microcathéter renforcé par des fils avec repére RO a I'extrémité
distale (voir le Tableau 2)

e Cathéter de guidage compatible avec le microcathéter

¢ Fil-guide orientable compatible avec le microcathéter

¢ Deux valves Y hémostatiques rotatives (VHR)

e Un robinet a trois voies

e Un robinet a une voie

e Sérum physiologique stérile

¢ Goutte-a-goutte de sérum physiologique stérile sous pression

Tableau 2 - Tailles de microcathéter

Diamétre interne
minimum du
microcathéter (pouce)

Microcathéter
VIA™ recommandé’

Gamme de dispositifs
d’embolisation WEB (diamétre)

W2 - WEB SIMPLE 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SIMPLE 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SIMPLE 4 -7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SIMPLE 3 -7 mm 0,017 VIA 17

' Lutilisation d’un autre cathéter peut provoquer des frottements extrémes et
endommager le dispositif

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

ATTENTION : ce dispositif ne doit étre utilisé que par des

médecins formés aux techniques et aux procédures percutanées,
intravasculaires et neurovasculaires dans des établissements
médicaux dotés de I’équipement radioscopique approprié.
ATTENTION : le dispositif d’embolisation WEB doit étre utilisé par
les médecins ayant suivi une formation appropriée pour ce dispositif.

ATTENTION : I'utilisation de ce dispositif dans un cathéter non
recommandé ou requis peut entrainer des frottements extrémes et
endommager le dispositif.

Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB (voir la Figure 1) est
fourni stérile et apyrogene, a moins que I’emballage individuel

ne soit ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé. Utiliser avant la date de péremption indiquée sur
I'emballage du produit.

Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB est réservé a un usage
unique. Le dispositif de contréle du détachement est destiné a

étre utilisé sur un seul patient. Ne pas restériliser et/ou réutiliser le
dispositif. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent augmenter
le risque d’infection, provoquer une réaction pyrogene ou d’autres
complications engageant le pronostic vital. La réutilisation et/ou la
restérilisation peuvent entrainer une dégradation des performances
du produit et un dysfonctionnement du dispositif. Eliminer

tous les dispositifs conformément aux politiques hospitaliéres,
administratives et/ou gouvernementales locales en vigueur.

Le dispositif d’embolisation WEB doit étre mis en place uniquement
par le biais d’'un microcathéter compatible doté d’un revétement de
surface interne en PTFE. Des dommages au dispositif d’embolisation
et de largage peuvent survenir et nécessiter le retrait a la fois du
dispositif et du microcathéter du patient.

L'opérateur doit savoir que les microcathéters > 0,021 po situés
dans les vaisseaux sanguins distaux peuvent augmenter le risque de
thromboembolie.

Le modelage a la vapeur de microcathéters de 0,021 po et plus

peut entrainer un largage et un déploiement incorrects du dispositif
d’embolisation WEB, selon le degré de modelage et le fléchissement
du cathéter lors du largage du dispositif d’embolisation WEB.

Une cartographie radioscopique par soustraction numérique de
haute qualité, avec des vues orthogonales, est obligatoire pour
obtenir le positionnement correct du dispositif d’embolisation.

Faire avancer et rétracter lentement le dispositif. Ne pas pousser

le dispositif de largage avec une force excessive. Déterminer la
cause de toute résistance inhabituelle. Retirer le dispositif en cas de
frottement excessif et vérifier qu’il n’est pas endommagé.

Si un repositionnement s’avere nécessaire, il convient de prendre
des précautions particuliéres pour rétracter ou faire progresser le
dispositif sous contréle radioscopique, notamment une nouvelle
cartographie pour confirmer la position du cathéter.

Ne pas faire pivoter le dispositif de largage pendant ou aprés la mise
en place du dispositif d’embolisation. La rotation du dispositif peut
entrainer son endommagement ou son détachement prématuré.

Si un dispositif d’embolisation doit étre retiré du systéeme vasculaire
apres son détachement, des dispositifs d’extraction (pince de retrait
et lasso p. ex.) doivent étre utilisés conformément aux instructions
de leur fabricant.

Le dispositif d’embolisation WEB raccourcit au moment de sa

mise en place (~ 60 %) (p. ex., voir la Figure 2a, un dispositif
correctement déployé de 11 mm de large sur 9 mm de long mesure
environ 20 mm de long dans un microcathéter de 0,032 po).

Lorsque le dispositif est correctement déployé, les deux reperes
radio-opaques doivent étre séparés et visibles sous radioscopie
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(p. ex., voir la Figure 2b, en fonction de la projection active et de
la position dans I'anévrisme, la distance entre les repéres proximal
et distal doit correspondre a peu prés a la longueur du dispositif
d’embolisation WEB indiquée sur I'étiquette).

La visibilité du dispositif d’embolisation WEB peut varier selon le
diameétre ; il est possible que les dispositifs de grande taille soient
davantage visibles que les dispositifs de petite taille. Des exemples
sont présentés a la Figure 2c.

Les figures (a) a (c) ci-dessous illustrent le déploiement du dispositif
d’embolisation WEB. Au départ, la bande de repére distale de
I'implant sort du microcathéter (a). Au fur et a mesure que I'implant
progresse, son diaméetre commence a augmenter (b). Lorsque la
distance entre la bande de repére du cathéter et I'extrémité de
I'implant est égale a environ un tiers de la distance totale entre le
repere et le repére de I'implant, le diamétre de I'implant correspond
généralement a environ la moitié de son diamétre quand il est
complétement déployé (b). Lorsque la distance entre la bande de
repére distale de I'implant et la bande de repére distale du cathéter
est environ égale a deux tiers de la distance totale entre le repére de
I'implant et le repére, I'implant atteint environ les quatre cinquiémes
de son diameétre complétement déployé et la bande de repére distale
commence a se déplacer dans I’évidement distal (c).

Repére Bandede  Repére
proximal repére du  distal de
de lmplant cathéter  Iimplant

(o)

Remarque :
* Les dispositifs d’embolisation WEB sont disponibles dans des formes
a col large et sphérique.

* Les microcathéters VIA 17 comportent une bande de repére proximale
non représentée sur les dessins ou les photos ci-dessous. Cette bande
de repére proximale du cathéter n’est pas utilisée pour le largage du
dispositif d’embolisation WEB.

O
QO
SR
BN
OO
5

Si les reperes radio-opaques sont proches les uns des autres (c’est-
a-dire si la distance entre les repéres est plus courte que prévu),
rétracter le dispositif d’embolisation WEB dans le microcathéter et
évaluer la position du microcathéter/de 'anévrisme sous plusieurs
angles radioscopiques.

Le dispositif d’embolisation ne peut pas étre détaché avec
une source d’alimentation autre qu’un dispositif de contréle du
détachement de MicroVention Inc. S’assurer qu’au moins deux
dispositifs de contrdle du détachement sont disponibles avant
d’entamer une procédure d’embolisation.

Les batteries sont préchargées dans le dispositif de contréle
du détachement. Ne pas essayer de retirer ou de remplacer les
batteries.

Ne pas utiliser avec des appareils émettant des radiofréquences
RF).

Les patients allergiques au nickel peuvent présenter une réaction
allergique a ce dispositif.

Figure 1 : Systéme d’embolisation d’anévrisme WEB (non

représenté a échelle)

Implant

Systéme de largage et gaine

Contréleur de
détachement WEB

MicroVention
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Figure 2 : Dispositif d’embolisation WEB dans un cathéter
partiellement déployé, raccourci (a) et correctement déployé (b)
(a) Dispositif d’embolisation WEB partiellement situé dans un
cathéter, partiellement déployé dans un anévrisme - vue
raccourcie

Ban
proximale WEB

(b) Dispositif d’embolisation WEB entiérement déployé dans
I'anévrisme

< s ¥ : 5
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(c) Visibilité du dispositif d’embolisation WEB

PROCEDURE
Cathétérisme de la Iésion

1. Al'aide des procédures interventionnelles standards, accéder au
vaisseau avec un cathéter-guide. Le cathéter-guide doit avoir un
diameétre interne suffisamment grand pour permettre I'injection de
produit de contraste lorsque le microcathéter est en place.

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

3. Sélectionner un microcathéter au diamétre interne approprié (voir le
Tableau 1).

4. Une fois le microcathéter en position a I'intérieur de la Iésion, retirer
le fil-guide.

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

6. Ouvrir le robinet d’arrét pour permettre le passage de la solution de
rincage stérile a travers le microcathéter.

Sélection de Ia taille du dispositif
7. Effectuer une cartographie radioscopique.
8. Mesurer et estimer la taille de |a Iésion a traiter.

9. Sélectionner le dispositif d’embolisation de taille appropriée. La
taille doit étre choisie en fonction de I'évaluation angiographique du
diametre, de la hauteur, du col et de la forme de I'anévrisme.

Préparation du dispositif en vue de sa mise en place

10.Retirer le dispositif de controle du détachement de son emballage
de protection et le placer dans le champ stérile. N'utiliser aucune
source d’alimentation provenant d’un autre fabricant de dispositifs
médicaux pour détacher le dispositif d’embolisation.

11. Retirer le dispositif de largage du cerceau de protection en tirant sur
son extrémité proximale jusqu’a ce que le dispositif d’introduction
sorte du cerceau.

12.Faire avancer lentement le dispositif d’embolisation hors de la gaine
d’introduction et vérifier qu’il ne présente aucune trace de dommage.
Ne pas utiliser le dispositif s’il est endommagé.

13.Insérer fermement I'extrémité proximale du dispositif de largage dans
I'extrémité distale du dispositif de contréle du détachement. Ne pas
appuyer sur le bouton de détachement. Si le voyant clignote en vert
et que le dispositif émet un signal sonore, le dispositif de controle
du détachement est prét a étre utilisé. Sinon, remplacer le dispositif
de contrdle du détachement et répéter cette étape avec un nouveau
dispositif de controle du détachement. Si le voyant clignote en vert
et émet un signal sonore avec ce deuxiéme contrdleur, passer a
I’étape suivante. Sinon, se procurer un nouveau systéme de largage
du dispositif d’embolisation WEB.

14.Tout en tenant la gaine d’introduction a la verticale, rétracter
délicatement le dispositif d’embolisation dans la gaine d’introduction.

Introduction et déploiement du dispositif

15.Ouvrir la VHR sur le microcathéter pour accepter la gaine
d’introduction.

16.Insérer la gaine d’introduction & travers la VHR. Placer I'extrémité
distale de la gaine d’introduction a I'extrémité distale de I'embase
du microcathéter et refermer sans serrer la VHR sur la gaine
d’introduction pour fixer la VHR & cette derniere. Ne pas serrer
excessivement la VHR. Insérer uniqguement la gaine d’introduction
dans I'’embase du microcathéter jusqu’a sentir une légére résistance.
Ne pas I'insérer trop loin.

17.Pousser le dispositif dans la lumiere du microcathéter. Veiller a ne
pas coincer le dispositif d’embolisation a la jonction entre la gaine
d’introduction et 'embase du microcathéter.

18.Pousser le dispositif a travers le microcathéter jusqu’a ce que
I'extrémité proximale du dispositif de largage rencontre I'extrémité
proximale de la gaine d’introduction.

19.Desserrer la VHR.
20.Rétracter la gaine d’introduction juste a la sortie de la VHR.
21.Refermer la VHR sur le dispositif de largage.

22.Faire glisser la gaine d’introduction complétement hors du dispositif
de largage en prenant soin de ne pas plier ni endommager le
systéme de largage.

23.Faire avancer avec précaution le dispositif jusqu’a ce que son
extrémité distale atteigne le dernier repére sur le microcathéter.

24.Repositionner I'extrémité du microcathéter de maniére a la placer
juste au niveau du col de I'anévrisme. Ne pas insérer complétement
le microcathéter a 'intérieur de I'anévrisme.

25.Sous guidage radioscopique, faire avancer lentement le dispositif
d’embolisation hors de I'extrémité du microcathéter. Continuer a faire
progresser le dispositif d’embolisation dans la Iésion jusqu’a obtenir
un déploiement optimal. Si les conditions suivantes sont observées,
il peut s’avérer nécessaire de repositionner ou de retirer le dispositif
d’embolisation et/ou de repositionner le microcathéter :

a. Sila taille du dispositif d’embolisation n’est pas adaptée, retirer le
dispositif et le remplacer par un autre.

b. Siun déplacement indésirable du dispositif d’embolisation est
observé aprés sa mise en place et avant son détachement, retirer
le dispositif. Le déplacement du dispositif d’embolisation peut
indiquer qu’il peut migrer aprés son détachement.

c. Sile dispositif d’embolisation (implant) ne s’ouvre pas
complétement :

i. Extraire I'implant, repositionner le microcathéter plus en
amont et redéployer I'implant de maniére a laisser plus de
place pour son expansion ; ou

ii. Remplacer I'implant par un autre de méme taille ou de taille
différente.

IFU100150 Rev. B

MicroVention



Le dispositif d’embolisation ne doit pas étre rétracté et déployé
plus de deux fois. Apres deux tentatives, retirer le dispositif
d’embolisation et le remplacer par un autre de méme taille ou
de taille différente. Pour réduire autant que possible le risque
d’embolie, NE PAS laisser un dispositif de taille inappropriée
ou mal positionné dans I'anévrisme pendant une durée
nettement supérieure au temps de coagulation activé (ACT).
L’expérience a montré que le sang/les caillots peuvent aussi
empécher la recapture et le déploiement complet du dispositif
d’embolisation WEB. Afin de réduire autant que possible les
risques de complications potentielles, il convient de tenir
compte du type de traitement antiplaquettaire du patient si I'on
décide d’extraire I'intégralité du systéme de I'anévrisme pour le
remplacer par un nouveau dispositif.

26.Une angiographie doit toujours étre effectuée avant le détachement
afin de s’assurer que le dispositif d’embolisation ne ressort pas de
maniere significative du vaisseau parent.

27.Le dispositif d’embolisation WEB doit étre placé de sorte que la
surface proximale (centre du repére proximal) soit alignée sur le col
de I'anévrisme et que le repére proximal s’étende au-dela du col.

28.En cas de redéploiement, rétracter le dispositif de sorte qu’il n’y ait
pas de contact avec I'anévrisme avant de tenter son redéploiement.

29.Resserrer la VHR pour empécher tout mouvement du dispositif
d’embolisation.

30. Vérifier que la partie proximale du dispositif d’embolisation
WEB n’est pas soumise a une compression excessive avant le
détachement. L’extrémité du microcathéter pourrait alors se déplacer
et provoquer une rupture d’anévrisme ou de vaisseau.

Détachement du dispositif

31.Les batteries sont préchargées dans le dispositif de contrdle du
détachement, et ce dernier s’active lorsque le dispositif de largage
est correctement connecté.

32. Vérifier que la VHR est correctement verrouillée sur le dispositif de
largage avant de raccorder le dispositif de contréle du détachement
afin de s’assurer que le dispositif d’embolisation ne bouge pas
pendant le raccordement.

33.S’assurer que les connecteurs dorés du dispositif de largage sont
propres et ne présentent aucune trace de sang ni de produit de
contraste. Le cas échéant, nettoyer les connecteurs avec de I'eau
stérile et les sécher avant de les connecter.

34.Insérer I'extrémité proximale du dispositif de largage dans le
dispositif de controle du détachement. Lorsque le dispositif de
largage est correctement raccordé, le voyant clignote en vert et un
signal sonore est émis par intermittence.

35. Vérifier la position du dispositif WEB et, le cas échéant, ajuster la
position du microcathéter et/ou du fil poussoir avant d’enfoncer le
bouton de détachement.

36.Appuyer sur le bouton de détachement. Lors du déclenchement,
le voyant devrait clignoter (et non pas rester vert fixe) et le signal
sonore doit retentir de maniere continue.

37. Vérifier le détachement en desserrant d’abord la VHR, puis en
retirant lentement le dispositif de mise en place pour s’assurer
de I'absence de mouvement du dispositif d’embolisation. Si
le dispositif d’embolisation WEB ne se détache pas, vérifier la
position du dispositif WEB et, le cas échéant, ajuster la position
du microcathéter et/ou du fil poussoir et enfoncer a nouveau sur le
bouton de détachement. Si le dispositif n’est toujours pas détaché,
prendre un nouveau controleur de détachement et essayer jusqu’a
deux fois de détacher le dispositif. S'il ne se détache pas, retirer le
dispositif de mise en place.

38. Vérifier la position du dispositif d’embolisation par angiographie a
travers le cathéter de guidage.

39. Avant de retirer le microcathéter du site de traitement, insérer
jusqu’au bout un fil-guide de taille appropriée dans la lumiere
du microcathéter pour vérifier qu’aucune partie du dispositif
d’embolisation ne demeure dans le microcathéter.

Le médecin peut, a sa discrétion, modifier la technique de déploiement
du dispositif en fonction de la complexité et de la spécificité de
I'intervention d’embolisation. Toute modification doit étre conforme aux
procédures, avertissements, précautions et informations de sécurité du
patient mentionnés précédemment dans le présent mode d’emploi.

SEECIFICATIONS DU DISPOSITIF DE CONTROLE DU
DETACHEMENT
e Numéro de modéle : FG00175-001

e Tension de sortie : 11,2-11,8 Vcc
¢ Tension d’entrée : 24 Vcc

e Batteries : 4 piles A23

¢ Type de piéce appliquée : BF

e Equipement non adapté & une utilisation en présence de mélanges
inflammables

e Le dispositif de contrdle du détachement est un dispositif & usage
unique, comprenant des batteries préchargées et fourni sous
emballage stérile. Aucune opération de nettoyage, d’inspection ou
d’entretien n’est requise. Le dispositif de controle du détachement
ne doit pas étre nettoyé, restérilisé ni réutilisé.

¢ Les batteries sont préchargées dans le dispositif de controle du
détachement. Ne pas essayer de retirer ni de remplacer les batteries
avant utilisation.

e Sile dispositif de contréle du détachement ne fonctionne pas
comme décrit a la section Détachement de ce mode d’empiloi, jeter
le dispositif de contréle du détachement et le remplacer par un
dispositif neuf.

EMBALLAGE, STERILISATION ET CONDITIONS D’UTILISATION

Le dispositif d’embolisation WEB et le dispositif de largage sont placés
dans un cerceau de protection et emballés dans une pochette placée
dans une boite unitaire. Le dispositif de contréle du détachement

est emballé séparément dans une pochette de protection placée

dans une boite unitaire. Les dispositifs sont toujours stériles a moins
que I'emballage ne soit ouvert, endommagé ou que la date de
péremption ne soit dépassée. Si I'emballage stérile n’est pas ouvert
intentionnellement ou s’il est endommagé, jeter I'appareil.

Le dispositif d’embolisation WEB et le dispositif de largage sont
stérilisés par rayonnement gamma. Un indicateur sous la forme d’une
petite étiquette ronde a été apposé sur I'emballage du dispositif
d’embolisation WEB et du dispositif de largage. Cet indicateur passe du
jaune au rouge lors de la stérilisation par irradiation et doit étre rouge
pour que le dispositif puisse étre utilisé. Si Iindicateur est jaune, ne pas
utiliser le dispositif d’embolisation WEB.

Le dispositif de contrdle du détachement est stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne. Un indicateur sous la forme d’une petite étiquette ronde a
été apposé sur I'emballage du dispositif de contréle du détachement.
Cet indicateur passe du violet au vert lors de la stérilisation a I'oxyde
d’éthyléne et doit étre vert pour que le dispositif puisse étre utilisé. Si
I'indicateur est violet, ne pas utiliser le dispositif.

Conserver a température ambiante contrdlée, dans un endroit sec.

Le dispositif doit étre utilisé a une température comprise entre 20

et 23 °C et a une humidité relative comprise entre 30 et 60 %. Les
variations de pression atmosphérique n’affectent pas la fonctionnalité
du dispositif.

STOCKAGE
Conserver au sec et a 'abri de la lumiére du soleil.

MATERIAUX
Le systéme d’embolisation d’anévrisme WEB ne contient pas de latex
ni de PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors
de la conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie
remplace et exclut toute autre garantie non explicitement formulée
dans la présente, explicite ou implicite par effet de la loi ou autrement,
y compris et de facon non limitative, 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

des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au traitement,

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM

Compatible avec I'IRM sous conditions

Il a été déterminé que le dispositif d’embolisation d’anévrisme WEB est
compatible avec la résonance magnétique sous conditions.

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif d’embolisation
d’anévrisme WEB est compatible avec la résonance magnétique sous
conditions. Un patient porteur de ce dispositif peut subir un examen
en toute sécurité dans un systeme de résonance magnétique dans les
conditions suivantes :

MicroVention
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Champ magnétique statique

- Champ magnétique statique de 3 Tesla ou moins

- Gradient spatial maximal dans un champ magnétique de
4 000 Gauss/cm (extrapolé) ou moins

- Systéme de RM maximal signalé, débit d’absorption spécifique
(DAS) moyen corps entier de 2 W/kg pendant 15 minutes de
balayage (c.-a-d., par séquence d’impulsions) en mode de
fonctionnement normal

Génération de chaleur liée a 'IRM

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le dispositif
d’embolisation d’anévrisme WEB devrait produire une augmentation
de température maximale de +1,4 °C apres 15 minutes de balayage
continu.

Informations relatives aux artefacts
La qualité des images IRM peut étre compromise si la région d’intérét

se trouve exactement dans la méme région ou relativement proche de la
position du dispositif d’embolisation d’anévrisme WEB. Par conséquent,

il peut s’avérer nécessaire d’optimiser les parametres d’imagerie par
résonance magnétique afin de pallier la présence de ce dispositif.

Lors d’essais non cliniques, la taille des artefacts (visualisés avec une
séquence d’impulsions en écho de gradient et un appareil d’IRM de

3 Tesla) s’étend sur environ 5 mm par rapport a la taille et a la forme du
dispositif d’embolisation d’anévrisme WEB.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) du dispositif sera accessible a partir de la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed : https://
ec.europa.eu/tools/eudamed), le cas échéant.

Implant permanent. Suivi requis & la discrétion du médecin

Site Internet du mode d’emploi : https://www.terumoneuro.com/
products/product-use-and-safety

MICROVENTION™, WEB™ et VIA™ sont des marques de MicroVention,

Inc., déposées aux Etats-Unis et dans d’autres juridictions.
©2024 MicroVention, Inc.
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Deutsch

WEB™ Aneurysma-Embolisationssystem
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das WEB Aneurysma-Embolisationssystem besteht aus einem
Embolisationsimplantat, das an einem Einfuhrinstrument befestigt ist.
Das Einfuihrinstrument wird tber einen tragbaren, batteriebetriebenen
Abtrennregler mit Strom versorgt, der speziell fir das WEB Aneurysma-
Embolisationssystem konzipiert ist. Der Abtrennregler wird separat
geliefert.

Das WEB Embolisationsimplantat wird aus Nitinoldréhten hergestellt,
die zu einem schlauchférmigen, selbstexpandierenden Geflecht geformt
sind. Die WEB Embolisationsimplantate werden in verschiedenen
GroBen (Durchmesser und Lange) angeboten, um die Anforderungen
des jeweiligen Arztes erfiillen zu kénnen. Wahrend der Behandlung
waéhlt der Arzt die erforderliche ImplantatgroBe anhand der GroBe,
Form und Position des intrakraniellen Aneurysmas bzw. einer anderen
vaskularen Anomalie aus, die verschlossen werden soll. Das am
Einflihrinstrument angebrachte WEB Embolisationsimplantat wird
durch einen neurointerventionellen, drahtverstarkten Standard-
Mikrokatheter mit einem festgelegten Mindestinnendurchmesser an die
Behandlungsstelle gebracht (siehe Tabelle 1 unten). Zur Unterstiitzung
bei der Einflihrung des Systems in den Mikrokatheter verfiigt das
Einflihrinstrument an der AuBenseite (iber eine Einfiihrschleuse.

Das WEB Implantat, das nach der Abtrennung im Patienten verbleibt,
besteht aus:

Tabelle 1 - Quantitative Angaben zum Implantatmaterial

Implantatmaterialien Masse (mg)*
Metallkomponenten Nitinol, Platin, Platin-Iridium- <40
Legierung
Nichtmetallische Komponenten Epoxid, PET <0,1

* Ungefahrer Inhalt

INDIKATIONEN

Das WEB Aneurysma-Embolisationssystem ist fiir die endovaskulare
Embolisation von gerissenen und nicht gerissenen intrakraniellen
Aneurysmen und anderen neurovaskuldren Anomalien wie arteriovendse
Fisteln vorgesehen.

Darliber hinaus ist das WEB Aneurysma-Embolisationssystem auch fiir
die vaskulare Okklusion von BlutgefaBen innerhalb des neurovaskularen
Systems vorgesehen, um den Blutfluss zu einem Aneurysma oder zu
anderen GefaBmissbildungen dauerhaft zu verschlieBen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Mégliche Komplikationen sind u. a.: Himatom an der Eintrittsstelle,
Aneurysmaruptur, Embolie, GefaBperforation, Verschluss der
Hauptarterie, Blutung, Ischdmie, Vasospasmus, Gerinnselbildung,
Implantatmigration oder falsche Positionierung, vorzeitige oder
erschwerte Implantatabtrennung, ausbleibende Abtrennung,
unvollstdndige Aneurysmaausfiillung, Revaskularisierung,
Postembolisationssyndrom und neurologische Defizite wie u. a.
Schlaganfall und Tod.

Anwender und/oder Patienten sollten alle schwerwiegenden Vorfélle
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, oder der lokalen
Gesundheitsbehorde melden.

WEITERE ERFORDERLICHE PRODUKTE
Abtrennregler fir das WEB Aneurysma-Embolisationssystem

¢ Drahtverstarkter Mikrokatheter mit réntgendichtem Marker an der
distalen Spitze (siehe Tabelle 2)

* Mit Mikrokatheter kompatibler Fiihrungskatheter

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

e Ein 1-Wege-Hahn

¢ Sterile Kochsalzldsung

¢ Druckbelastete Infusion mit steriler Kochsalzlésung

Tabelle 2 — MikrokathetergréBen

WEB isationsi indesti VIA™
(D ) - Auswahl des Mil s (Zoll) i

W2 - WEB EINZEL 8-9 mm 0,027 VIA 27

W2 - WEB EINZEL 10-11 mm 0,033 VIA 33

W4 - WEB EINZEL 4-7 mm 0,021 VIA 21

W5 - WEB EINZEL 3-7 mm 0,017 VIA 17

' Die Verwendung eines anderen Katheters kann zu extremen Reibungen und zur
Beschédigung des Implantats fiihren.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

VORSICHT: Dieses Produkt darf nur von Arzten, die in perkutanen, intravaskularen
und neurovaskuldren Methoden und Verfahren geschult sind, an
medizinischen Einrichtungen mit der passenden fluoroskopischen
Ausristung verwendet werden.

VORSICHT: Das WEB Embolisationsimplantat darf nur von Arzten
verwendet werden, die eine entsprechende Schulung im Umgang mit
diesem Produkt absolviert haben.

VORSICHT: Die Verwendung dieses Implantats in einem Katheter,
der weder empfohlen noch erforderlich ist, kann zu extremer Reibung
und zur Beschédigung des Implantats fihren.

Das WEB Aneurysma-Embolisationssystem (siehe Abbildung 1) ist
nur steril und nicht-pyrogen, wenn die Verpackung ungeéffnet und
unbeschadigt ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
wurde. Vor dem auf der Produktverpackung angegebenen
Ablaufdatum verwenden.

Das WEB Aneurysma-Embolisationssystem ist nur fir den
Einmalgebrauch vorgesehen. Der Abtrennregler ist nur zur
Verwendung flr einen Patienten vorgesehen. Vorrichtung nicht erneut
sterilisieren oder wiederverwenden. Die Wiederverwendung und/
oder erneute Sterilisation kénnen das Infektionsrisiko erhdhen, eine
pyrogene Reaktion oder andere lebensbedrohliche Komplikationen
verursachen. Die Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation
konnen die Produktleistung mindern und zu einer Fehlfunktion des
Produkts fiihren. Nach dem Gebrauch alle Produkte unter Einhaltung
der Vorschriften des Krankenhauses, der 6rtlichen Behérden und/
oder lokalen Vorgaben entsorgen.

Das WEB Embolisationsimplantat darf nur Gber einen kompatiblen
Mikrokatheter mit PTFE-Innenbeschichtung eingebracht werden.

Es kann zu einer Beschadigung des Embolisationsimplantats und
Einflhrinstruments kommen, wodurch die Entfernung des Implantats
und des Mikrokatheters aus dem Patienten erforderlich wird.

Der Anwender sollte sich bewusst sein, dass =0,021" Mikrokatheter
in distalen BlutgefaBen das Risiko fir eine Thromboembolie erhéhen
kénnen.

Formgebung mit Dampf bei Mikrokathetern mit 0,021" und
groBer kann zu unsachgemaéBer Einfiihrung und Einsatz des WEB
Embolisationsimplantats fiihren, je nach dem Grad der Formung
und der Katheterbiegung wahrend der Einflhrung des WEB
Embolisationsimplantats.

Hochwertiges, digitales fluoroskopisches Subtraktions-
Roadmapping mit orthogonalen Ansichten ist zwingend erforderlich,
um die richtige Positionierung des Embolisationsimplantats zu
erzielen.

Das Implantat langsam vorschieben und zuriickziehen. Dabei keine
UbermaBige Kraft auf das Einflihrinstrument austiben. Im Falle eines
Widerstands muss dessen Ursache ermittelt werden. Wird eine
UbermaBige Reibung festgestellt, das Implantat entfernen und auf
Beschadigungen tberprifen.

Falls eine Umpositionierung notwendig ist, muss das Implantat
unbedingt unter Durchleuchtung zurlickgezogen bzw. vorgeschoben
werden, einschlieBlich neuer Roadmap zur Bestatigung der
Katheterposition.

Das Einflihrinstrument wéhrend oder nach der Einbringung des
Embolisationsimplantats nicht drehen. Wird das Implantat gedreht,
kann dies zu einer Beschadigung oder zur vorzeitigen Abtrennung
fuihren.

Wenn ein Embolisationsimplantat nach der Abtrennung aus

dem GeféBsystem entfernt werden muss, missen hierfiir
Ruckholinstrumente (z. B. Greifpinzette und Schlinge) geméaB den
Herstelleranweisungen benutzt werden.
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¢ Das WEB Embolisationsimplantat verkirzt sich bei der Einfiihrung Abbildung 1: WEB Aneurysma-Embolisationssystem (nicht
(~60 %) (siehe Abbildung 2a, ein ordnungsgemaB ent maBstak eu)
Produkt mit 11 mm Breite x 9 mm Lénge hat in einem 0,032"
Mikrokatheter eine Lange von ~20 mm).

¢ Bei korrekter Entfaltung sind die beiden réntgendichten
Marker voneinander getrennt und unter Fluoroskopie sichtbar
siehe Abbildung 2b, abhéngig von der Arbeitsprojektion und
Positionierung im Aneurysma muss der Abstand zwischen dem
proximalen und dem distalen Marker ungefahr der angegebenen
WEB Embolisationsimplantatlénge entsprechen).

¢ Die Sichtbarkeit des WEB Embolisationsimplantats kann abhangig
vom Durchmesser variieren; groBere Durchmesser kénnen besser
sichtbar sein als kleinere Durchmesser. Beispiele sind in Abbildung
2c dargestellt.

¢ Die nachstehenden Abbildungen (a) bis (c) stellen die Entfaltung
des WEB Embolisationsimplantats dar. Zuerst tritt das distale
Implantatmarkerband aus dem Mikrokatheter heraus (a). Wahrend
das Implantat vorgeschoben wird, beginnt sich der Durchmesser zu
erweitern (b). Wenn der Abstand zwischen dem Kathetermarkerband
und der Implantatspitze ungefahr 1/3 des Gesamtabstands
zwischen Implantatmarker und Marker betrégt, misst der
Implantatdurchmesser ungeféhr die Halfte seines Durchmessers
bei vollstandiger Entfaltung (b). Wenn der Abstand zwischen dem
distalen Implantatmarkerband zum distalen Kathetermarkerband
ungeféhr 2/3 des Gesamtabstands zwischen Implantatmarker und
Marker misst, hat das Implantat ungeféhr 4/5 seines vollstandig
ausgedehnten Durchmessers erreicht und das distale Markerband
beginnt sich in die distale Einbuchtung (c) zu bewegen.

Implantat

Einflhrsystem und Schleuse

proximaler Katheter- distaler
Implantatmarker Markerband  Implantatmarker

(o)

13 —

Hinweis:
* Die WEB Embolisationsimplantate sind sowohl mit breitem Hals als
auch kugelférmig erhéltlich.

* VIA 17 Mikrokatheter verfiigen tber ein proximales Markerband, das
nicht in nachstehenden Zeichnungen oder Abbildungen zu sehen ist.
Das proximale Kathetermarkerband wird bei der Einflihrung des WEB
Embolisationsimplantats nicht verwendet.

WEB
Abtrennregler

¢ Wenn die réntgendichten Marker gebiindelt zu sehen sind (d.
h. die Distanz zwischen den Markern ist kirzer als erwartet),
das WEB Embolisationsimplantat wieder in den Mikrokatheter
zurlickziehen und die Position des Mikrokatheters/Aneurysmas aus
unterschiedlichen Winkeln mittels Durchleuchtung bewerten.

¢ Das Embolisationsimplantat kann nur mit dem MicroVention Inc.
Abtrennregler abgetrennt werden. Darauf achten, dass vor der
Durchflihrung des Embolisationsverfahrens mindestens zwei
Abtrennregler zur Verfigung stehen.

¢ Die Batterien sind bereits im Abtrennregler eingesetzt. Nicht
versuchen, die Batterien zu entfernen oder zu ersetzen.

e Nicht zusammen mit Hochfrequenz-(HF-)Geréten verwenden.

¢ Bei Patienten, bei denen eine Nickelallergie besteht, kann eine
allergische Reaktion auf dieses Produkt erfolgen.

IFU100150 Rev. B 1 MicroVention



Abbildung 2: WEB Embolisationsimplantat im Katheter teilweise

verkiirzt entfaltet (a) und ordnungsgemas vollsténdig entfaltet (b)
(a) WEB Embolisationsimplantat teil im Katheter, teilweise

im Aneurysma entfaltet - verkiirzte Ansicht

distales
Markerband

(b) WEB Emboli
entfaltet

(c) Sichtbarkeit des WEB Embolisationsimplantats

VERFAHREN

Katheterisierung der Lasion

1. Mithilfe von interventionellen Standardverfahren mit einem
Fuhrungskatheter auf das GeféaB zugreifen. Der Innendurchmesser
des Fiihrungskatheters sollte groB genug sein, um die Injektion von
Kontrastmittel zu ermdglichen, wahrend der Mikrokatheter eingesetzt
ist.

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

3. Einen Mikrokatheter mit entsprechendem Innendurchmesser
auswabhlen (siehe Tabelle 1).

4. Wenn der Mikrokatheter in der L&sion positioniert ist, muss der
Fuhrungsdraht entfernt werden.

5. Ein zweites RHV am Ansatz des Mikrokatheters befestigen. Einen
1-Wege-Hahn am Seitenarm des zweiten RHV befestigen und die
Splillosungsleitung an den Hahn anschlieBen.

6. Den Hahn 6ffnen, um den Mikrokatheter mit steriler Spillésung
durchzuspllen.

Auswahl der ImplantatgréBe
7. Roadmapping mittels Durchleuchtung durchfiihren.
8. Die GroBe der zu behandelnden Lasion messen und bewerten.

9. Ein Embolisationsimplantat in passender GroBe auswahlen. Die
GroBe muss auf Grundlage der angiographischen Bewertung des
Durchmessers, der Hohe, des Halses und der Form des Aneurysmas
ausgewahlt werden.

Vorbereitung des Implantats auf die Einfiihrung

10.Den Abtrennregler aus seiner Schutzverpackung entnehmen und im
Sterilbereich ablegen. Zur Abtrennung des Embolisationsimplantats
darf keine Energiequelle von einem anderen Medizinprodukthersteller
verwendet werden.

11.Das Einflihrinstrument durch Ziehen am proximalen Ende aus dem
Verpackungsreifen entnehmen, bis sich das Einfihrinstrument aus
dem Reifen 10st.

12.Das Embolisationsimplantat langsam aus der Einfiihrschleuse
herausziehen und auf Beschédigung tberprifen. Wenn eine
Beschadigung festgestellt wird, das Implantat nicht verwenden.

13.Das proximale Ende des Einfuihrinstruments fest in das distale Ende
des Abtrennreglers einfiihren. Nicht den Abtrennknopf betatigen.
Wenn das Licht griin blinkt und der Regler Piepténe abgibt, ist
der Abtrennregler betriebsbereit. Falls dies nicht der Fall ist,
den Abtrennregler ersetzen und diesen Schritt mit einem neuen
Abtrennregler wiederholen. Wenn das Licht am zweiten Regler
griin blinkt und Piepténe abgibt, kann mit dem néchsten Schritt
fortgefahren werden. Ansonsten muss ein neues Einfiihrsystem fir
das WEB Embolisationsimplantat verwendet werden.

14.Wéhrend die Einflihrschleuse vertikal gehalten wird, das
Embolisationsimplantat vorsichtig in die Einflihrschleuse
zuriickziehen.

Einfiihrung und Entfaltung des Produkts
15.Das RHV am Mikrokatheter 6ffnen, damit die Einfiihrschleuse
eingesteckt werden kann.

16.Die Einfuhrschleuse durch das RHV einfiihren. Die distale Spitze
der Einflihrschleuse am distalen Ende des Mikrokatheter-Ansatzes
einsetzen und das RHV um die Einfiihrschleuse leicht schlieBen, um
das RHV am Einfiihrinstrument zu sichern. Das RHV nicht zu fest
anziehen. Das Einfuihrinstrument nur soweit in den Mikrokatheter-
Ansatz einflihren, bis ein leichter Widerstand zu spuren ist. Nicht zu
tief einflihren.

17.Das Produkt in das Lumen des Mikrokatheters schieben.
Dabei vorsichtig vorgehen, um ein Hangenbleiben des
Embolisationsimplantats an der Verzweigung zwischen
Einfuhrschleuse und dem Ansatz des Mikrokatheters zu vermeiden.

18.Das Produkt durch den Mikrokatheter schieben, bis das
proximale Ende des Einflihrinstruments das proximale Ende der
Einfuhrschleuse erreicht hat.

19.Das RHV lésen.
20.Die Einfuihrschleuse gerade aus dem RHV zuriickziehen.
21.Das RHV um das Einfiihrinstrument schlieBen.

22.Die Einfuihrschleuse vollstéandig aus dem EinfUhrinstrument
entfernen. Dabei darauf achten, dass das Einfuhrsystem weder
geknickt noch beschadigt wird.

283.Das Produkt vorsichtig vorschieben, bis das distale Implantatende
den letzten Marker am Mikrokatheter erreicht.

24.Die Spitze des Mikrokatheters umpositionieren, sodass sie sich
genau am Hals des Aneurysmas befindet. Den Mikrokatheter nicht
vollstandig in das Aneurysma einflihren.

25.Unter Durchleuchtungskontrolle das Embolisationsimplantat
langsam aus der Spitze des Mikrokatheters vorschieben. Das
Embolisationsimplantat weiter in die Lasion vorschieben, bis die
optimale Entfaltung erreicht wurde. Bei folgenden Situationen kann
die Repositionierung oder Entfernung des Embolisationsimplantats
und/oder Repositionierung des Mikrokatheters erforderlich sein:

a. Wenn die GroBe des Embolisationsimplantats nicht ausreichend
ist, das Implantat entfernen und durch ein anderes Implantat
ersetzen.

b. Wird eine unerwiinschte Bewegung des Embolisationsimplantats
nach der Positionierung und vor der Abtrennung festgestellt, das
Implantat entfernen. Bewegt sich das Embolisationsimplantat,
deutet dies auf eine mdgliche Implantatmigration nach der
Abtrennung hin.

c. Wenn sich das Embolisationsimplantat nicht vollstéandig 6ffnet:

i. Das Implantat entfernen, den Mikrokatheter weiter nach
proximal positionieren und das Implantat erneut entfalten, um
mehr Platz fiir die Expansion zu ermdéglichen; oder
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ii. Das Implantat durch ein anderes Implantat in derselben oder
in einer anderen GroBe ersetzen.

Das Embolisationsimplantat darf nicht mehr als zweimal wieder
eingezogen und entfaltet werden. Nach zwei Versuchen muss
das Embolisationsimplantat entfernt und durch ein anderes
Implantat derselben oder einer anderen GroBe ersetzt werden.
Zur Minimierung der Gefahr einer méglichen Embolie darf

ein Implantat in ungeeigneter GréBe oder in nicht optimaler
Position NICHT wesentlich tber die aktivierte Gerinnungszeit
(ACT) hinaus im Aneurysma verbleiben. Die Erfahrung hat
gezeigt, dass Blut/Gerinnsel eine vollstandige Entfaltung

und Wiederaufnahme des WEB Embolisationsimplantats
verhindern kénnen. Zur Minimierung des Risikos méglicher
Komplikationen muss bei der Entscheidungsfindung, ob das
gesamte System aus dem Aneurysma entfernt und durch

ein neues Implantat ersetzt werden soll, der Status der
Thrombozytenaggregationshemmer des Patienten in Betracht
gezogen werden.

26.Vor der Abtrennung muss stets eine angiographische
Bewertung durchgefiihrt werden, um zu Uberpriifen, ob das
Embolisationsimplantat nicht deutlich in das TréagergefaB hineinragt.

27.Das WEB Embolisationsimplantat muss mit der proximalen
Oberflache (Mitte des proximalen Markers) auf den Hals des
Aneurysmas ausgerichtet werden und der proximale Marker muss
Uber den Hals hinausragen.

28.Bei erneuter Entfaltung das Implantat zurlickziehen, sodass vor dem
Versuch der erneuten Entfaltung kein Kontakt mit dem Aneurysma
besteht.

29.Das RHYV festziehen, um eine Bewegung des
Embolisationsimplantats zu verhindern.

30. Vergewissern Sie sich, dass der proximale Teil des WEB-
Embolisationsgerats vor der Abtrennung nicht tibermaBig
komprimiert wird. Dies kénnte dazu flihren, dass sich die
Mikrokatheterspitze bewegt und ein Aneurysma oder eine
GefaBruptur entsteht.

Abtrennung des Implantats

31.Der Abtrennregler ist bereits mit Batterien ausgestattet und
wird aktiviert, sobald das Einfiihrinstrument ordnungsgeman
angeschlossen ist.

32.Uberprifen, ob das RHV fest um das Einflihrsystem verriegelt ist,
bevor der Abtrennregler angeschlossen wird, um zu tberprifen, ob
sich das Embolisationsimplantat wahrend des Anschlussvorgangs
nicht bewegt.

33. Darauf achten, dass die Goldanschlisse des Einflihrinstruments
sauber und frei von Blut oder Kontrastmittel sind. Falls erforderlich,
die Anschliisse vor dem AnschlieBen mit sterilem Wasser reinigen
und trocknen.

34.Das proximale Ende des Einflhrinstruments in den Abtrennregler
einfihren. Wenn das Einfuhrinstrument ordnungsgeman
angeschlossen ist, blinkt das Licht griin und ein intermittierender Ton
wird abgegeben.

35. Uberpriifen Sie die Position des WEB-Geréts und passen Sie
gegebenenfalls die Position des Mikrokatheters und/oder des
Schiebedrahtes an, bevor Sie die Ablésetaste driicken.

36.Den Abtrennknopf driicken. Wéhrend der Abgabe sollte das Licht
dauerhaft griin leuchten und der Piepton sollte durchgehend
ausgegeben werden.

37.Die Abldsung sicherstellen, indem zuerst das RHV-Ventil geldst,
dann das Einflihrsystem langsam zuriickgezogen und Uberprift
wird, dass sich das Embolisationsgeréat nicht bewegt. Wenn sich
das WEB-Embolisationsgerat nicht 16st, Uberpriifen Sie die Position
des WEB-Geréts und korrigieren Sie gegebenenfalls die Position des
Mikrokatheters und/oder des Schiebedrahtes und driicken Sie erneut
die Ablsetaste. Hat sich das Gerat immer noch nicht abgelost,
verwenden Sie einen neuen Abtrennregler und versuchen Sie noch
bis zu zwei weitere Male, eine Ablésung zu erzielen. Kommt es nicht
zu einer Ablésung, entfernen Sie das Einfuihrsystem.

38.Die Position des Embolisationsimplantats angiographisch durch den
Flhrungskatheter Gberprifen.

39.Vor der Entfernung des Mikrokatheters aus der Behandlungsstelle
einen Flhrungsdraht in entsprechender GréBe vollstéandig durch das
Lumen des Mikrokatheters einfiihren, um zu gewahrleisten, dass
keine Komponente des Embolisationsimplantats im Mikrokatheter
verbleibt.

Es bleibt dem Arzt tiberlassen, die Entfaltungstechnik auf Grundlage

der Komplexitat und Variation der Embolisationsverfahren zu andern.

Jegliche Abweichungen missen mit den in dieser Gebrauchsanweisung

zuvor beschriebenen Verfahren, Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen

und Patientensicherheitsinformationen tbereinstimmen.

TECHNISCHE ANGABEN ZUM ABTRENNREGLER
* Modellnummer: FG00175-001

e Ausgangsspannung: 11,2-11,8 VDC

¢ Eingangsspannung: 24 VDC
e Batterien: vier A23-Batterien
e Anwendungsteiltyp: BF

e Gerate sind nicht fiir den Gebrauch in der Nahe von entflammbaren
Gemischen geeignet

e Der Abtrennregler ist ein Einmalprodukt, das bereits mit Batterien
ausgestattet ist und steril verpackt wurde. Keine Reinigung,
Uberpriifung oder Wartung erforderlich. Der Abtrennregler darf nicht
gereinigt, erneut sterilisiert oder erneut verwendet werden.

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

e Wenn der Abtrennregler nicht wie im Abschnitt ,,Abtrennung”
beschrieben funktioniert, den Abtrennregler entsorgen und durch
einen neuen Regler ersetzen.

VERPACKUNG, STERILISATION UND BETRIEBSBEDINGUNGEN

Das WEB Embolisationsimplantat und das Einfuihrinstrument werden in
einem Verteiler-Schutzreifen untergebracht und in einen Beutel und eine
Packung pro Einheit verpackt. Der Abtrennregler ist separat in einem
Schutzbeutel und einem Karton verpackt. Die Produkte bleiben steril, es
sei denn, die Verpackung ist gedffnet, beschadigt oder das Ablaufdatum
ist abgelaufen. Wenn die Sterilverpackung unbeabsichtigt gedffnet oder
beschadigt wurde, das Gerat entsorgen.

Das WEB Embolisationsimplantat und das Einfuhrinstrument wurden
mit Gammastrahlung sterilisiert. Auf der Verpackung des WEB
Embolisationsimplantats und des Einfuihrinstruments ist ein kleiner
runder Indikator angebracht. Die Farbe des Indikators dndert sich nach
Exposition mit Sterilisationsstrahlung von gelb zu rot und muss rot sein,
damit das Produkt verwendet werden darf. Wenn der Indikator gelb ist,
darf das WEB Embolisationsimplantat nicht verwendet werden.

Der Abtrennregler ist mit Ethylenoxid sterilisiert. Auf der Verpackung des
Abtrennreglers ist ein kleiner runder Indikator angebracht. Die Farbe des
Indikators @ndert sich nach der Sterilisation mit Ethylenoxid von violett
zu griin und muss griin sein, damit das Produkt verwendet werden darf.
Wenn die Anzeige violett ist, darf das Produkt nicht verwendet werden.

An einem trockenen Ort bei Raumtemperatur aufbewahren.

Das Produkt muss in einer Umgebung mit einer Raumtemperatur von
20 °C bis 23 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 30 % und
60 % verwendet werden. Schwankungen des atmosphérischen Drucks
haben keine Auswirkungen auf die Produktfunktion.

LAGERUNG
Trocken lagern und vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

MATERIALIEN
Das WEB Aneurysma-Embolisationssystem enthélt weder Latex noch
PVC.

GARANTIE

MicroVention Inc. garantiert, dass dieses Produkt mit angemessener
Sorgfalt konzipiert und produziert wurde. Diese Garantie ersetzt und
schlieBt alle anderen hierin nicht ausdriicklich dargelegten Garantien
aus, sei es ausdriicklich oder stillschweigend, von Gesetzes wegen
oder anderweitig, einschlieBlich, jedoch nicht beschrénkt auf jegliche
stillschweigenden Garantien der Marktgéngigkeit oder Eignung fur
einen bestimmten Zweck. Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung
und Sterilisation des Produkts sowie Faktoren, die auf den Patienten
zurtickzuflihren sind, Diagnose, Behandlung, die Operationstechniken
und andere Bewandtnisse, die sich der Kontrolle von MicroVention
entziehen, haben direkte Auswirkungen auf das Produkt. Diese
Gewahrleistung beschrénkt sich auf die Reparatur und den Ersatz
dieses Produkts bis zu seinem Verfallsdatum. MicroVention Inc.

ist nicht haftbar furr zuféllige oder Folgeschaden, Schaden oder
Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts
entstehen. MicroVention Inc. bernimmt keine sonstigen Haftungen
oder Verpflichtungen in Verbindung mit diesem Produkt und erméchtigt
auch keine andere Person, eine solche Haftung zu Gbernehmen.
MicroVention Inc. tbernimmt keine Haftung in Verbindung mit einem
wiederverwendeten, wiederaufbereiteten oder erneut sterilisierten
Produkt und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden
Gewahrleistungen, darunter, aber nicht darauf beschrankt, zu
Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir den vorgesehenen Einsatz eines
solchen Produkts.

Preise, Spezifikationen und Verfiigbarkeiten unterliegen Anderungen
ohne vorherige Bekanntmachung.

MRT-INFORMATIONEN

Bedingt MRT-tauglich A

Das WEB Aneurysma-Embolisationsimplantat wird als bedingt MRT-
tauglich erachtet.
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Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass das WEB Aneurysma-
Embolisationsimplantat bedingt MRT-tauglich ist. Unter folgenden
Bedingungen kann ein Patient mit einem solchen Produkt unmittelbar
nach der Implantation sicher einem MRT-Scan unterzogen werden:

Statisches Magnetfeld
— Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

— Maximales raumliches Gradienten-Magnetfeld von 4.000 GauB/
cm (extrapoliert) oder weniger

— Maximale fir MRT-Systeme angegebene ganzkdrpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg bei 15-minttiger
Scanzeit (d. h. pro MRT-Impulssequenz) im Normalbetrieb

MRT-bedingte Erwarmung

Unter den angegebenen Scanbedingungen erhoht sich die Temperatur
durch das WEB Aneurysma-Embolisationsimplantat nach 15-minutiger
Scanzeit maximal um +1,4 °C.

Artefakt-Informationen

Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der
Interessenbereich im exakt selben Bereich oder in der Néhe der
Position des WEB Aneurysma-Embolisationsimplantats befindet.

Aus diesem Grund mussen die MRT-Bildgebungsparameter optimiert
werden, um das Vorhandensein dieses Produkts gegebenenfalls zu
kompensieren. In nicht klinischen Tests reicht das Artefakt (mit dem
Gradienten-Echo-Sequenz und einem 3-Tesla-MRT-System dargestellt)
etwa um 5 mm relativ zu GréBe und Form Uber das WEB Aneurysma-
Embolisationsimplantat hinaus.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) fur das Produkt ist, sobald
verfligbar, in der européischen Datenbank fir Medizinprodukte
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abrufbar.
Permanentes Implantat. Nachsorge nach Ermessen des Arztes
erforderlich.

elFU-Website: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

MICROVENTION™, WEB™ und VIA™ sind Marken von MicroVention,
Inc., eingetragen in den Vereinigten Staaten und anderen Landern.
©2024 MicroVention, Inc.

MicroVention
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Espanol

Sistema de embolizaciéon de aneurisma WEB™
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de embolizacién de aneurisma WEB se compone de un
dispositivo de embolizacién implantable acoplado a un dispositivo
introductor. El introductor funciona con un dispositivo de control de
desacoplamiento manual alimentado por bateria que se ha disefiado
especificamente para el sistema de embolizacion de aneurisma WEB. El
dispositivo de control de desacoplamiento se suministra por separado.

El dispositivo de embolizacion WEB se fabrica con cables de nitinol con
una configuracién de malla trenzada y autoexpandible. Los dispositivos
de embolizacién WEB se suministran en una amplia gama de tamafios
(diametros y longitudes) para satisfacer las necesidades del médico.
Durante el tratamiento, el médico escoge el tamafio de dispositivo
adecuado segun el tamafio, la forma y la ubicacién del aneurisma
intracraneal u otra anomalia vascular que deba ocluirse. El dispositivo
de embolizacién WEB se introduce en el lugar de tratamiento sobre

el introductor mediante microcatéteres neurointerventivos estandar
reforzados con cables con un didmetro interno minimo especifico (véase
la Tabla 1 a continuacién). La vaina introductora que se encuentra en el
exterior del dispositivo introductor facilita la colocacién del sistema en
el microcatéter.

El dispositivo WEB que permanece en el paciente tras el
desacoplamiento consta de:

Tabla 1: Informacion sobre el material cuantitativo del implante

Materiales del implante Masa (mg)*

Nitinol, platino, aleacion <40

Componentes metalicos de platino-iridio

Componentes no metdlicos Epoxi, PET <0,1

*Contenido aproximado

OBJETIVO PREVISTO

El sistema de embolizacién de aneurisma WEB esta pensado para

la embolizacion endovascular de los aneurismas intracraneales con
ruptura y sin ruptura, y otras anomalias neurovasculares como la fistula
arteriovenosa (FAV).

El sistema de embolizacién de aneurisma WEB también sirve para la
oclusion vascular de vasos sanguineos en el sistema neurovascular
con el fin de obstruir permanentemente el flujo sanguineo hacia un
aneurisma u otra malformacion vascular.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
hematoma en el sitio de entrada, ruptura del aneurisma, émbolos,
perforacion de vasos, oclusion de arteria principal, hemorragia,
isquemia, vasoespasmo, formacién de coagulos, desplazamiento o
colocacion incorrecta del dispositivo, desacoplamiento prematuro o
complicado del dispositivo, imposibilidad de desacoplamiento, relleno
incompleto del aneurisma, revascularizacion, sindrome posembolizaciéon
y déficits neuroldgicos, incluyendo accidente cerebrovascular y muerte.
Los usuarios y/o pacientes deben informar de cualquier incidente grave
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro o a la
autoridad sanitaria local en la que esté establecido el usuario y/o el
paciente.

ARTICULOS ADICIONALES NECESARIOS
¢ Dispositivo de control de desacoplamiento del sistema de
embolizacién de aneurisma WEB

¢ Microcatéter reforzado con cable con marcador radiopaco en la
punta distal (consulte la Tabla 2)

e Catéter guia compatible con microcatéter

e Guia dirigible compatible con microcatéter

¢ Dos vélvulas hemostaticas en Y rotativas (VHR)
* Una llave de tres vias

e Una llave de una via

e Solucion salina estéril

* Goteo de solucién salina presurizada

Tabla 2 - Tamafos de microcatéter

herEb e im e Diametro interno Microcatéter
P o WE; (CRerr) minimo del microcatéter VIA™
(pulgadas) recomendado’
W2 - WEB SIMPLE - 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SIMPLE - 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SIMPLE - 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SIMPLE - 3-7 mm 0,017 VIA 17

" El uso de un catéter diferente puede resultar en una friccion extrema
y darios en el dispositivo

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e ATENCION: Este dispositivo solo deben usarlo médicos formados
en técnicas y procedimientos percutaneos, intravasculares y
neurovasculares, en centros médicos con el equipo fluoroscépico
adecuado.

* ATENCION: El dispositivo de embolizacion WEB deben usarlo
médicos debidamente formados en el uso de este dispositivo.

e ATENCION: El uso de este dispositivo en un catéter no
recomendado o necesario puede ocasionar una friccion extrema y
danos en el dispositivo.

e El sistema de embolizacion de aneurisma WEB (consulte la Figura 1)
se entrega estéril y apirégeno, a menos que el envase esté abierto o
dafiado. No usar si el envase esta dafiado. Utilizar antes de la fecha
de caducidad indicada en el envase del producto.

e El sistema de embolizacion de aneurisma WEB esta pensado
para un solo uso. El dispositivo de control del desacoplamiento
estd pensado para su uso en un solo paciente. No reesterilice ni
reutilice el dispositivo. La reutilizacién o reesterilizacion pueden
aumentar el riesgo de infeccion y provocar una respuesta pirogénica
u otras complicaciones potencialmente mortales. La reutilizacion
o reesterilizacion pueden degradar el rendimiento del producto y
provocar un mal funcionamiento del dispositivo. Deseche todos los
dispositivos siguiendo la politica del hospital, administrativa o de
gobierno local que corresponda.

e El dispositivo de embolizacién WEB debe implementarse solo
mediante un microcatéter compatible con un revestimiento de
la superficie interna de PTFE. Pueden producirse dafos en el
dispositivo de embolizacion e introduccién, y necesitarse la
extraccion del dispositivo y el microcatéter del paciente.

e El operador debe ser consciente de que los microcatéteres >0,021",
en los vasos sanguineos distales, pueden aumentar el riesgo de
tromboembolia.

e El moldeo con vapor de los microcatéteres de 0,021" o mas
puede dar lugar a una administracion y despliegue inadecuados
del dispositivo de embolizacién WEB, dependiendo del grado de
moldeo y de la deflexion del catéter durante la administracion del
dispositivo de embolizacion WEB.

e Es obligatorio contar con una cartografia fluoroscépica por
sustraccion digital de alta calidad, con vistas ortogonales, para
lograr la correcta colocacion del dispositivo de embolizacion.

e Haga avanzar y retroceder el dispositivo lentamente. No haga
avanzar el dispositivo con una fuerza excesiva. Determine la causa
de las resistencias inusuales. Retire el dispositivo si nota una friccion
excesiva y compruebe si existen dafos.

* Sies necesario realizar un reposicionamiento, tenga especial
cuidado de usar fluoroscopia al retraer o hacer avanzar el
dispositivo, incluida una nueva planificacién para confirmar la
posicion del catéter.

¢ No gire el dispositivo introductor durante la introduccion del
dispositivo de embolizacion. Al girarlo, podrian ocasionarse dafios o
un desacoplamiento prematuro.

* Sies necesario recuperar un dispositivo de embolizacién de la
vasculatura tras su desacoplamiento, deben usarse dispositivos
de recuperacién (como pinzas de cocodrilo o lazos) segun las
instrucciones del fabricante.

e Eldispositivo de embolizacién WEB reduce mucho su tamafo
durante la introduccion (~60 %) (p. €j., en la Figura 2a, un
dispositivo de 11 mm de ancho x 9 mm de largo correctamente
desplegado medira ~20 mm de largo en un microcatéter de 0,032").
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Cuando se despliega correctamente, los dos marcadores radiopacos
deben separarse y permanecer visibles mediante fluoroscopia (p. €j.,
en la Figura 2b, segun la proyeccion de trabajo y la colocacion en el
aneurisma, la distancia entre el marcador proximal y distal deberia
aproximarse a la longitud indicada en la etiqueta del dispositivo de
embolizacién WEB).

La visibilidad del dispositivo de embolizacién WEB puede variar con
el diametro; los tamafos mas grandes pueden ser mas visibles que
los pequefos. Se muestran ejemplos en la Figura 2c.

Las imégenes de (a) a (c) a continuacion ilustran el despliegue del
dispositivo de embolizacién WEB. Inicialmente, la banda marcadora
del implante distal sale del microcatéter (a). A medida que se hace
avanzar el implante, comienza a expandirse en didmetro (b). Cuando
la distancia entre la banda marcadora del catéter y la punta del
implante es aproximadamente 1/3 de la distancia total del marcador-
marcador del implante, el didmetro del implante suele ser la mitad de
su didmetro totalmente desplegado (b). Cuando la distancia desde
la banda marcadora distal del implante hasta la banda marcadora
distal del catéter es aproximadamente 2/3 de la distancia total

del marcador- marcador del implante, el implante ha alcanzado
aproximadamente 4/5 de su diametro desplegado y la banda
marcadora comienza a retroceder distalmente (c).

Marcador
proximal del
implante

Banda  Marcador
marcadora ~ distal del
del catéter  implante

()

13 —

Nota:
* Los dispositivos de embolizacién WEB estan disponibles
con forma esférica y de cuello ancho.

Los microcatéteres VIA 17 tienen una banda marcadora
proximal que no se muestra en los siguientes dibujos

o fotografias. Esta banda marcadora proximal del
catéter no se usa para la introduccion del dispositivo de
embolizacion WEB.

Si se agrupan los marcadores radiopacos (es decir, una distancia
mas corta de la esperada entre los marcadores), retraiga el
dispositivo de embolizacion WEB en el microcatéter y evalle

la posicion del microcatéter/aneurisma con multiples angulos
fluoroscopicos.

El dispositivo de embolizaciéon no puede desacoplarse con otra
fuente de alimentacion diferente del dispositivo de control de
desacoplamiento de MicroVention Inc. Asegurese de que al menos
dos dispositivos de control de desacoplamiento estan disponibles
antes de iniciar el procedimiento de embolizacion.

Las baterias estan precargadas en el dispositivo de control de
desacoplamiento. No intente extraer ni sustituir las baterias.

No lo utilice junto con dispositivos que emitan radiofrecuencia (RF).

Los pacientes que sean alérgicos al niquel pueden sufrir una
reaccion alérgica a este dispositivo.

Figura 1: Sistema de embolizacién de aneurisma WEB (no a escala)

implante

Vaina y sistema introductor

Controlador de
desacoplamiento
WEB
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Figura 2: Dispositivo de embolizacion WEB en catéter parcialmente
desplegado acortado (a) y correcta y totalmente desplegado (b)
(a) Vista del dispositivo de embolizacion WEB parcialmente
introducido en el catéter, parcialmente desplegado en el
aneurisma (acortado)

Banda
marcadora
distal

(b) Dispositivo de embolizacién WEB totalmente desplegado en
el aneurisma

lidad del dispositivo de embolizacion WEB

INTERVENCION
Cateterizacion de la lesion

1. Usando los procedimientos de intervencién habituales, acceda al
vaso con un catéter guia. El catéter guia debe tener un diametro
interior lo suficientemente grande como para permitir la inyeccion de
contraste mientras el microcatéter esta en su lugar.

2. Conecte una vélvula hemostatica rotatoria (VHR) al conector del
catéter guia. Conecte una llave de tres vias al brazo lateral de la VHR
y, a continuacion, conecte una linea para la infusién continua de
solucion de lavado.

3. Escoja un microcatéter con el didmetro interno adecuado (consulte
la Tabla 1).

4. Una vez colocado el microcatéter dentro de la lesién, retire la guia.

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

6. Abra la llave para enjuagar el microcatéter con solucion de lavado
estéril.

Seleccion de tamano del dispositivo
7. Realice una planificacion fluoroscépica.
8. Mida y estime el tamafio de la lesién que se va a tratar.

9. Escoja el dispositivo de embolizacién del tamafio adecuado. El
tamarfio deberia elegirse en funcion de la evaluacién angiogréfica del
didametro, la altura, el cuello y la forma del aneurisma.

Preparacion del dispositivo para la introduccion

10.Retire el dispositivo de control de desacoplamiento de su envase
protector y coléquelo en el campo estéril. No utilice ninguna
fuente de energia de otro fabricante de dispositivos médicos para
desacoplar el dispositivo de embolizacion.

11.Retire el dispositivo introductor del aro del envase tirando del
extremo proximal hasta que el introductor salga del aro.

12.Haga avanzar lentamente el dispositivo de embolizacion hasta que
salga de la vaina introductora e inspeccione en busca de dafios. No
utilice el dispositivo si presenta algun dafo.

13.Inserte con firmeza el extremo proximal del dispositivo introductor
en el extremo distal del dispositivo de control de desacoplamiento.
No pulse el botén de desacoplamiento. Si la luz parpadea en
verde y el dispositivo emite un pitido, el dispositivo de control de
desacoplamiento puede utilizarse. En caso contrario, sustituya el
dispositivo de control de desacoplamiento y repita este paso con
un nuevo dispositivo. Si la luz parpadea en verde y este segundo
controlador emite el pitido, contintie con el siguiente paso. De lo
contrario, obtenga un nuevo sistema introductor del dispositivo de
embolizacion WEB.

14.Mientras sujeta la vaina introductora verticalmente, retraiga
ligeramente el dispositivo de embolizacién en la vaina.

Introduccion y despliegue del dispositivo
15.Abra la VHR en el microcatéter para aceptar la vaina introductora.

16.Inserte la vaina introductora a través de la VHR. Coloque la punta
distal de la vaina introductora en el extremo distal del conector del
microcatéter y cierre la VHR ligeramente alrededor del introductor
para asegurar la VHR al introductor. No apriete en exceso la VHR.
Solo inserte el introductor en el conector del microcatéter hasta que
se aprecie una ligera resistencia. No lo introduzca en exceso.

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

18.Empuije el dispositivo a través del microcatéter hasta que el extremo
proximal del dispositivo introductor llegue al extremo proximal de la
vaina introductora.

19.Afloje la VHR.
20.Retraiga la vaina introductora hasta que salga que la VHR.
21.Cierre la VHR alrededor del dispositivo introductor.

22.Deslice la vaina introductora hasta que salga completamente
del dispositivo introductor con cuidado de no doblar ni daiar el
dispositivo introductor.

23.Haga avanzar cuidadosamente el dispositivo hasta que el extremo
distal del dispositivo alcance el tltimo marcador del microcatéter.

24.Recoloque la punta del microcatéter de forma que quede justo en
el cuello del aneurisma. No inserte el microcatéter en su totalidad
dentro del aneurisma.

25.Bajo orientacion fluoroscépica, haga avanzar lentamente el
dispositivo de embolizacién hasta que salga por la punta del
microcatéter. Contintie haciendo avanzar el dispositivo de
embolizacién en la lesién hasta que se alcance un despliegue
optimo. Lo siguiente puede requerir la recolocacion o extraccion del
dispositivo de embolizacién, o la recolocacion del microcatéter:

a. Siel tamano del dispositivo de embolizacién no es el adecuado,
retirelo y sustittyalo por otro dispositivo.

b. Siobserva un movimiento no deseado del dispositivo

de embolizacién después de la colocacion y antes del

desacoplamiento, retire el dispositivo. EI movimiento del

dispositivo puede indicar que el dispositivo podria desplazarse
una vez desacoplado.

c. Si el dispositivo de embolizacién (implante) no se abre
totalmente:

i. Recupere el implante, recoloque el microcatéter mas
proximalmente y vuelva a desplegar el implante para dejar mas
espacio para la expansion; o

ii. Recoloque el implante con otro del mismo tamafio u otro
alternativo.
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El dispositivo de embolizaciéon no debe retraerse ni desplegarse
mas de dos veces. Tras dos intentos, retire el dispositivo de
embolizacién y recoloque otro dispositivo del mismo tamafio u
otro alternativo. Para minimizar el riesgo de embolia, NO intente
que un dispositivo del tamafio inadecuado o no colocado

de forma dptima se quede en el aneurisma mucho después

del tiempo de coagulacion activada (TCA). La experiencia ha
demostrado que la sangre o un coagulo también puede impedir
el total despliegue o la recaptura del dispositivo de embolizacién
WEB. Para minimizar el riesgo de posibles complicaciones,
debe tenerse en cuenta el estado del régimen de tratamiento
antiplaquetario del paciente al tomar la decision de extraer todo
el sistema del aneurisma para su sustitucion por un dispositivo
nuevo.

26.Debe realizarse siempre una evaluacion angiografica antes del
desacoplamiento para garantizar que el dispositivo de embolizacién
no sobresalga mucho en el vaso principal.

27.El dispositivo de embolizacion WEB debe colocarse con la superficie
proximal (centro del marcador proximal) alineado con el cuello del
aneurisma y el marcador proximal sobrepasando el cuello.

28.8Si debe volver a desplegarse, retraiga el dispositivo de forma que
no haya contacto con el aneurisma antes de tratar de volver a
desplegarlo.

29.Ajuste la VHR para evitar el movimiento del dispositivo de
embolizacion.

30.Compruebe que la parte proximal del dispositivo de embolizacion
WEB no esta sometida a una compresién excesiva antes de la
separacion. Esto podria hacer que la punta del microcatéter se
moviera, provocando la rotura del aneurisma o del vaso.

Desacoplamiento del dispositivo

31.El dispositivo de control de desacoplamiento esté precargado
con baterias y se activara cuando se conecte correctamente el
dispositivo introductor.

32. Compruebe que la VHR esté bloqueada firmemente alrededor del
dispositivo introductor antes de acoplar el dispositivo de control de
desacoplamiento para garantizar que el dispositivo de embolizacién no
se mueve durante el proceso de conexion.

33.Asegurese de que los conectores dorados del dispositivo introductor
estan limpios y libres de sangre y medio de contraste. Si es
necesario, limpie los conectores con agua estéril y séquelos antes
de conectarlos.

34.Inserte el extremo proximal del dispositivo introductor en el
dispositivo de control de desacoplamiento. Con el dispositivo
introductor correctamente conectado, la luz parpadeard en verde y
se oird un tono intermitente.

35.Compruebe la posicién del dispositivo WEB vy, si es necesario, ajuste
la posicion del microcatéter o del alambre introductor antes de
pulsar el botén de separacion.

36.Pulse el botdn de desacoplamiento. Durante la activacion, la luz
debe permanecer fija en color verde y el pitido debe ser continuo.

37.Para verificar la separacion, afloje primero la vélvula VHR, luego
tire lentamente hacia atras del dispositivo de liberacién y verifique
que no haya movimiento del dispositivo de embolizacion. Si el
dispositivo de embolizacién WEB no se separa, verifique la posicion
del dispositivo WEB vy, si es necesario, ajuste la posicion del
microcatéter o del alambre introductor y vuelva a pulsar el botén de
separacion. Si el dispositivo sigue sin separarse, obtenga un nuevo
dispositivo de control de separacion e intente realizar la separacion
hasta dos veces més. Si no se separa, retire el dispositivo de
liberacion.

38.Compruebe la posicién del dispositivo de embolizacién
angiogréficamente a través del catéter guia.

39.Antes de retirar el microcatéter del lugar de tratamiento, coloque
una guia del tamafo correcto totalmente a través del lumen del
microcatéter para garantizar que ninguna parte del dispositivo de
embolizacién queda dentro del microcatéter.

El médico puede decidir modificar la técnica de despliegue segun

la complejidad y variacién de los procedimientos de embolizacion.

Cualquier modificacion debe ser consistente con los procedimientos,

advertencias, precauciones e informacién de seguridad del paciente

anteriormente descritos en estas instrucciones de uso.

ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO DE CONTROL DE DESACO-

PLAMIENTO
¢ Numero de modelo: FG00175-001

¢ \Voltaje de salida: 11,2-11,8 VCC
¢ \Voltaje de entrada: 24 VCC

¢ Baterias: 4 cada A23

¢ Tipo de parte aplicada: BF

e Equipo no adecuado para su uso en presencia de mezclas
inflamables.

e El dispositivo de control de desacoplamiento es un dispositivo de
un solo uso precargado con baterias y en un envase estéril. No se
necesita limpieza, inspeccién ni mantenimiento. El dispositivo de
control de desacoplamiento no debe limpiarse, reesterilizarse ni
reutilizarse.

¢ Las baterias estan precargadas en el dispositivo de control de
desacoplamiento. No intente extraer ni sustituir las baterias antes del
uso.

¢ Si el dispositivo de control de desacoplamiento no funciona
segUn se describe en la seccién de desacoplamiento de estas
instrucciones de uso, deseche el dispositivo y sustittyalo por una
nueva unidad.

ENVASADO, ESTERILIZACION Y CONDICIONES DE
FUNCIONAMIENTO

El dispositivo de embolizacién WEB vy el dispositivo introductor se
entregan dentro de un aro dispensador de proteccion y envasados
en una bolsa y una caja de cartén. El dispositivo de control de
desacoplamiento se envasa por separado en una bolsa protectora y
una caja de cartén. Los dispositivos se mantienen estériles a menos
que el envase esté abierto o dafiado, o hayan alcanzado la fecha de
caducidad. Si el envase estéril se abre o dafiada involuntariamente,
deseche el dispositivo.

El dispositivo de embolizacién WEB vy el dispositivo introductor se
esterilizan con radiacion gamma. Se ha acoplado una pequefia etiqueta
redonda al envase del dispositivo de embolizacién WEB vy al dispositivo
introductor. Este indicador cambia de amarillo a rojo al exponerlo a

la esterilizacion por radiacién y debe estar rojo para poder usar el
dispositivo. Si el indicador esta amarillo, no utilice el dispositivo de
embolizacion WEB.

El dispositivo de control de desacoplamiento esta esterilizado mediante
oxido de etileno. Se ha acoplado una pequena etiqueta redonda al
envase del dispositivo de control de desacoplamiento. Este indicador
cambia de purpura a verde en la esterilizacion con 6xido de etileno y
debe estar verde para poder usar el dispositivo. Si el indicador esta de
color purpura, no utilice el dispositivo.

Almacénelo a temperatura ambiente controlada en un lugar seco.

El dispositivo debe usarse a una temperatura de 20°a 23 °C y a una
humedad relativa de entre el 30 y el 60 %. Las variaciones en la presion
atmosférica no influyen en la funcionalidad del dispositivo.

ALMACENAMIENTO
Mantener seco y alejado de la luz solar.

MATERIALES
El sistema de embolizacién de aneurisma WEB no contiene latex ni
materiales de PVC.

GARANTIA

MicroVention Inc., garantiza que el disefio y la fabricacién de este
dispositivo se han llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta
garantia sustituye y excluye todas las demds garantias no especificadas
expresamente en este documento, ya sean expresas o implicitas
legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier garantia
implicita de idoneidad para la comercializacién o para algun propésito
particular. EI manejo, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién
del dispositivo, asi como los factores relacionados con el paciente,

el diagndstico, el tratamiento, los procedimientos quirtirgicos y

otros aspectos que estan fuera del control de MicroVention, afectan
directamente al dispositivo y esta garantia estd limitada a la reparacién
y sustitucion de este dispositivo, hasta su fecha de caducidad.
MicroVention Inc. no sera responsable de pérdidas, dafos o gastos
fortuitos ni resultantes que surjan directa o indirectamente del

uso de este dispositivo. MicroVention Inc. no asume ninguna otra
responsabilidad relacionada con este dispositivo, ni autoriza a ninguna
otra persona a hacerlo en su nombre. MicroVention, Inc. no asume
ninguna responsabilidad respecto al dispositivo que se reutilice,
reprocese o reesterilice, y no ofrece ninguna garantia, ni expresa

ni implicita, lo que incluye, entre otras, las de comercializaciéon o
adecuacion para el uso indicado, relacionada con dicho dispositivo.

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

INFORMACION SOBRE IRM

Compatibilidad condicional con RM A

Se determiné que el dispositivo de embolizacién de aneurisma WEB es
condicionalmente compatible con RM.

Pruebas no clinicas demostraron que el dispositivo de embolizacion de
aneurisma WEB es condicionalmente compatible con RM. Un paciente
con este dispositivo puede escanearse con seguridad inmediatamente
después de la colocacion bajo las siguientes condiciones:
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Campo magnético estatico
- Campo magnético estético de 3 teslas o menos

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/
cm (extrapolado) o menos

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

Calentamiento relacionado con la RM

En las condiciones de escaneo definidas arriba, se espera que el
dispositivo de embolizacién de aneurisma WEB produzca un aumento
maximo de la temperatura de +1,4 °C tras 15 minutos de exploracién
continua.

Informacion sobre artefactos

La calidad de las imagenes de RM puede verse comprometida si el area
de interés estd exactamente en la misma area o relativamente cerca

de la posicién del dispositivo de embolizacién de aneurisma WEB. Por
lo tanto, es posible que sea necesario optimizar los parametros de la
imagen de RM para compensar la presencia de este dispositivo. En
pruebas no clinicas, el tamafo del artefacto (tal y como se muestra

con un sistema de RM de 3 teslas y una secuencia de pulso de eco

de gradiente) se extiende aproximadamente 5 mm en relacién con el
tamafio y la forma del dispositivo de embolizacién de aneurisma WEB.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLIiNICO

Se podra acceder al resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)
del dispositivo en la base de datos europea sobre dispositivos médicos
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), cuando esté
disponible.

Implante permanente. Seguimiento requerido a discrecién del médico
Pagina web de elFU: https://www.terumoneuro.com/products/product-
use-and-safety

MICROVENTION™, WEB™ y VIA™ son marcas comerciales de
MicroVention, Inc. registradas en los Estados Unidos y en otras
jurisdicciones.

©2024 MicroVention, Inc.

IFU100150 Rev. B 19

MicroVention



Italiano

Sistema di embolizzazione di aneurismi WEB™
Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO Tabella 2 - Dimensioni del microcatetere

Il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB é formato da un
dispositivo per embolizzazione impiantabile collegato a un dispositivo : 5 S Diametro interno Microcatetere
di posizionamento. Il dispositivo di posizionamento € alimentato da un D'axézﬁi::;g:::ﬁé‘g’ di minimo del VIA™
controller di distacco portatile azionato a batteria, ideato appositamente (pollici) !
per il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB. Il controller di
distacco viene fornito separatamente. W2 - WEB SINGOLO 8-9 mm 0,027 VIA 27
Il dispositivo di embolizzazione WEB ¢ prodotto con fili in nitinol in una W2 — WEB SINGOLO 10-11 mm 0.033 VIA 33
configurazione a maglia intrecciata e autoespandibile. | dispositivi di |
embolizzazione WEB sono forniti in una vasta gamma di dimensioni W4 — WEB SINGOLO 4-7 mm 0.021 VIA 21
(diametri e lunghezze) per soddisfare le esigenze del medico. Durante ’
il trattamento, il medico seleziona il dispositivo di dimensioni adeguate W5 — WEB SINGOLO 3-7 mm 0,017 VIA17
in base alle dimensioni, alla forma e all’ubicazione dell’aneurisma _ __ _ __

" Utilizzare cateteri diversi potrebbe causare estrema frizione nel

intracranico o altra anomalia vascolare da occludere. Il dispositivo

di embolizzazione WEB viene rilasciato nel sito di trattamento, sul
dispositivo di posizionamento, tramite microcateteri rinforzati a filo
neurointerventistici standard con un diametro interno minimo specificato
(fare riferimento alla Tabella 1 sottostante). Una guaina di introduzione o
sul lato esterno del dispositivo di posizionamento facilita il collocamento

del sistema nel microcatetere.

Il dispositivo WEB che rimane nel paziente dopo il distacco & composto
da: .

Tabella 1 — Informazioni quantitative sui materiali per impianti

sistema e danni al dispositivo

AVVISI E PRECAUZIONI

ATTENZIONE: il presente dispositivo deve essere utilizzato solo da
medici che abbiano seguito una formazione in tecniche e procedure
percutanee, intravascolari e neurovascolari presso strutture mediche
con 'apparecchiatura fluoroscopica appropriata.

ATTENZIONE: il dispositivo di embolizzazione WEB deve essere
utilizzato da medici che abbiano ricevuto una formazione appropriata
per tale dispositivo.

e ATTENZIONE: I'utilizzo di questo dispositivo in un catetere non
consigliato o richiesto puo causare un attrito estremo e danneggiare

Materiali per impianti Massa (mg)*

. N il dispositivo.
Componenti metallici pgfﬁ'ﬂﬂlﬁmﬁ%]oy <40 ¢ |l sistema di embolizzazione di aneurismi WEB (fare riferimento
alla Figura 1) viene fornito sterile e apirogeno, a meno che la
Componenti non metallici | Resina epossidica, PET <0,1 confezione dell’unita non risulti aperta o danneggiata. Non usare se
la confezione & danneggiata. Utilizzare prima della data di scadenza
*Contenuto indicata sulla confezione del prodotto.
approssimativo ¢ |l sistema di embolizzazione di aneurismi WEB e indicato per un solo

utilizzo. Il controller di distacco deve essere utilizzato per un solo

paziente. Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo

e/o la risterilizzazione possono aumentare il rischio di infezione o

causare una reazione pirogena o altre complicanze potenzialmente

letali. Il riutilizzo e/o la risterilizzazione possono diminuire le
prestazioni del prodotto, causando un malfunzionamento del
dispositivo. Smaltire tutti i dispositivi conformemente alla politica
dell’ospedale, amministrativa e/o del governo locale applicabile.

Il dispositivo di embolizzazione WEB deve essere posizionato

solo tramite un microcatetere compatibile con rivestimento della

superficie interna in PTFE. Possono verificarsi danni al dispositivo di

embolizzazione e di posizionamento, con necessita di rimozione dal

paziente sia del dispositivo che del microcatetere.

L’operatore deve essere a conoscenza del fatto che una presenza di

microcateteri 20.021” in dimensione, nei vasi sanguigni distali, puo

aumentare il rischio di tromboembolia venosa.

Microcateteri con steli di grandezzze superiori ai 0.021” potrebbero

causare errori nell’utilizzo del dispositvo di embolizzazione WEB, i

quali dipendono dalla deviazione e flessione del catetere durante

I'utilizzo del dispositivo (WEB).

* |l mappaggio con fluoroscopia digitale ad alta qualita ,in vista
ortogonale, € obbligatorio per un successo nel piazzamento del
dispositivo di embolizzazione.

e Fare avanzare e retrarre il dispositivo lentamente. Non fare avanzare
il dispositivo di posizionamento con una forza eccessiva. Stabilire
la causa di qualsiasi resistenza insolita. Rimuovere il dispositivo se
viene notato un attrito eccessivo e verificare I'eventuale presenza di
danni.

Se necessario un riposizionamento, estrarre o spingere il dispositivo

SCOPO PREVISTO

Il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB ¢ indicato per

I'embolizzazione endovascolare di aneurismi intracranici, che abbiano

subito una rottura o meno, e di altre anomalie neurovascolari, come le

fistole artero-venose (AVF).

Il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB ¢ indicato anche

per I'occlusione vascolare di vasi sanguigni all’'interno del sistema .
neurovascolare, per ostruire permanentemente il flusso sanguigno verso

un aneurisma o altre malformazioni vascolari.

POSSIBILI COMPLICANZE
Le complicanze potenziali includono, a titolo esemplificativo e non .
esaustivo, quanto segue: ematoma al sito di inserimento, rottura
dell’aneurisma, emboli, perforazione del vaso, occlusione dell’arteria

madre, emorragia, ischemia, vasospasmo, formazione di coaguli, .
spostamento o posizionamento errato del dispositivo, distacco
prematuro o difficoltoso del dispositivo, mancato distacco, riempimento
incompleto dell’aneurisma, rivascolarizzazione, sindrome da post-
embolizzazione e deficit neurologici, fra cui 'ictus e il decesso.

Gli utenti e/o i pazienti sono tenuti a segnalare eventuali incidenti gravi
al produttore, alle autorita sanitarie locali o all’autorita competente dello
stato membro in cui gli utenti e/o i pazienti risiedono.

STRUMENTI AGGIUNTIVI RICHIESTI
e Controller di distacco del sistema di embolizzazione di aneurismi
WEB

¢ Microcatetere rinforzato a filo con marker RO sulla punta distale (fare .

riferimento alla Tabella 2)

Catetere guida compatibile con il microcatetere
Filoguida orientabile compatibile con il microcatetere
Due valvole emostatiche rotanti (RHV) a Y

Un rubinetto di arresto a tre vie

Un rubinetto di arresto a una via

Soluzione fisiologica sterile

Pressurized sterile saline drip

con cura sotto fluoroscopia, controllando anche nuove mappature
per confermare la posizione del catetere.

Non ruotare il dispositivo di posizionamento durante o dopo il
posizionamento del dispositivo di embolizzazione. La rotazione del
dispositivo pud causare danni o un distacco prematuro.

Se un dispositivo da embolizzazione dovesse essere rimosso dal
sistema vascolare dopo il distacco, si consiglia I'utilizzo di dispositivi
di recupero (es. rete) come per istruzioni di fabbrica.

Scorcio del sistema da embolizzazione WEB durante 'operazione
(60% c.a)(es. vedi Figura 2a, dispositivo propriamente schierato
11mm in larghezza e 9 in lunghezza 20mm c.a di lunghezza in un
microcatetere da 0,032”)
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¢ Quando schierato correttamente, due segnalatori radio opachi Figura 1. Sistema di embolizzazione di aneurismi WEB (non in scala)
dovrebbero separarsi e diventare visibili nella fluoroscopia (es.
vedi figura 2b, in base alla posizione e proiezione di lavoro nel
aneurisma, la distanza tra i segnalatori distali dovrebbe essere
approssimativamente come elencata nelle tabelle di lunghezza del
dispositivo WEB).

¢ La visibilita del dispositivo di embolizzazione WEB puo variare con il
diametro; i dispositivi di dimensioni maggiori potrebbero risultare pit
visibili di quelli piti piccoli. Sono riportati alcuni esempi nella Figura
2c.

e Leimmagini da (a) a (c) sottostanti illustrano il rilascio del dispositivo
di embolizzazione WEB. Inizialmente la fascia di marker distale
dell'impianto fuoriesce dal microcatetere (a). Facendo avanzare
I'impianto, questo inizia a espandersi in diametro (b). Quando la
distanza tra la fascia di marker del catetere e la punta dell'impianto
e circa 1/3 della distanza marker-marker dell'impianto totale,

il diametro dell'impianto di solito e circa 1/2 del suo diametro
completamente rilasciato (b). Quando la distanza tra la fascia di
marker distale dell'impianto e la fascia di marker distale del catetere
e circa 2/3 della distanza marker-marker dell'impianto totale,
I'impianto ha raggiunto circa 4/5 del suo diametro completamente
rilasciato e la fascia di marker distale inizia a spostarsi nella
rientranza distale (c).

Impianto

Sistema di posizionamento e guaina

Marker Fascia di Marker
prossimale marker del distale
dell'impianto catetere  dell'impianto

()

Nota:
e | dispositivi di embolizzazione WEB sono disponibili sia
nella configurazione a collo largo che sferica.

e | microcateteri VIA 17 presentano una fascia di marker
prossimale non illustrata nei disegni o nelle foto
sottostanti. Questa fascia di marker prossimale del
catetere non viene utilizzata per il posizionamento del
dispositivo di embolizzazione WEB.

Controller di
distacco WEB

@

¢ Se i marker radiopachi sono raggruppati (ovvero, la distanza
fra i marker & pit breve del previsto), retrarre il dispositivo di
embolizzazione WEB nel microcatetere e valutare la posizione
microcatetere/aneurisma con molteplici angoli in fluoroscopia.

¢ |l dispositivo di embolizzazione non puo essere staccato con
alcuna altra fonte di alimentazione eccetto il controller di distacco
MicroVention Inc. Verificare di disporre di almeno due controller di
distacco prima di iniziare una procedura di embolizzazione.

e Le batterie sono precaricate nel controller di distacco. Non tentare di
rimuovere o sostituire le batterie.

¢ Non utilizzare insieme a dispositivi a radiofrequenza (RF).

* | pazienti con allergia al nichel potrebbero avere una reazione
allergica a questo dispositivo.
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Figura 2. Dispositivo di embolizzazione WEB in catetere
parzialmente rilasciato, accorciato (a) e rilasciato completamente in
modo corretto (b)

(a) Vista del dispositivo di emboli ione WEB parzi nel
catetere, parzialmente rilasciato nell’aneurisma - accorciato

Fascia di marker
distale

prossimale WEB

(b) Dispositivo di embolizzazione WEB completamente rilasciato
nell’aneurisma

di
/ distale WEB

\ Fascia di marker
prossimale WEB

PROCEDURA
Cateterismo della lesione

1. Utilizzare procedure interventistiche standard per accedere al vaso
con un catetere guida. Il catetere guida deve avere un diametro
interno abbastanza grande da consentire I'iniezione di contrasto
mentre il microcatetere € in posizione.

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

3. Selezionare un microcatetere di un diametro interno appropriato (fare
riferimento alla Tabella 1).

4. Dopo aver posizionato il microcatetere nella lesione, rimuovere il filo
guida.

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

6. Aprire il rubinetto di arresto per irrigare attraverso il microcatetere
con soluzione di irrigazione sterile.

Selezione delle dimensioni del dispositivo
7. Eseguire la mappatura in fluoroscopia.
8. Misurare e valutare le dimensioni della lesione da trattare.

9. Selezionare il dispositivo di embolizzazione delle corrette dimensioni.
Le dimensioni devono essere scelte in base alla valutazione
angiografica del diametro, dell’altezza, del collo e della forma
dell’aneurisma.

Preparazione del dispositivo per il posizionamento

10.Rimuovere il controller di distacco dalla confezione protettiva e
posizionarlo nel campo sterile. Non usare una fonte di alimentazione
di un altro produttore di dispositivi medici per staccare il dispositivo
di embolizzazione.

11.Rimuovere il dispositivo di posizionamento dall’anello della
confezione estraendo I'estremita prossimale finché I'introduttore non
fuoriesce dall’anello.

12.Fare fuoriuscire lentamente il dispositivo di embolizzazione dalla
guaina dell’'introduttore e ispezionare per rilevare I'eventuale
presenza di danni. Non usare il dispositivo in caso di danni.

13.Inserire saldamente I'estremita prossimale del dispositivo di
posizionamento nell’estremita distale del controller di distacco.
Non premere il pulsante di distacco. Se la spia lampeggia in verde
e il dispositivo emette un segnale acustico, il controller di distacco
puo essere utilizzato. Altrimenti, sostituire il controller di distacco e
ripetere questa fase con un nuovo controller. Se la spia lampeggia
in verde ed emette segnali acustici con questo secondo controller,
passare alla fase successiva. Altrimenti procurarsi un nuovo sistema
di posizionamento del dispositivo di embolizzazione WEB.

14.Tenendo la guaina dell’introduttore verticalmente, riportare con
cautela il dispositivo di embolizzazione nella guaina dell’introduttore.

Introduzione e rilascio del dispo. 0

15. Aprire la RHV sul microcatetere per accogliere la guaina
dell’introduttore.

16.Inserire la guaina dell’introduttore attraverso la RHV. Collocare la
punta distale della guaina dell’'introduttore all’estremita distale del
raccordo del microcatetere e chiudere leggermente la RHV intorno
all’introduttore per fissarvi la RHV. Non serrare eccessivamente
la RHV. Inserire I'introduttore nel raccordo del microcatetere
solo fino a percepire una leggere resistenza. Non inserire troppo
profondamente.

17.Spingere il dispositivo nel lume del microcatetere. Prestare
attenzione a evitare di catturare il dispositivo di embolizzazione nel
punto di collegamento tra la guaina dell’introduttore e il raccordo del
microcatetere.

18.Spingere il dispositivo attraverso il microcatetere finché I'estremita
prossimale del dispositivo di posizionamento non incontra I’estremita
prossimale della guaina dell’introduttore.

19.Allentare la RHV.
20. Retrarre la guaina dell’introduttore appena fuori dalla RHV.
21.Chiudere la RHV intorno al dispositivo di posizionamento.

22.Fare scorrere la guaina dell’introduttore completamente fuori dal
dispositivo di posizionamento prestando attenzione a non piegare o
danneggiare il sistema di posizionamento.

23.Fare avanzare il dispositivo con cautela finché I'estremita distale del
dispositivo non raggiunge I'ultimo marker sul microcatetere.

24.Riposizionare la punta del microcatetere in modo che sia situata
esattamente sul collo dell’aneurisma. Non inserire il microcatetere
completamente nell’aneurisma.

25.Servirsi della fluoroscopia per fare avanzare lentamente il dispositivo
di embolizzazione fuori dalla punta del microcatetere. Continuare
a fare avanzare il dispositivo di embolizzazione nella lesione fino a
raggiungere un rilascio ottimale. Quanto segue potrebbe richiedere il
riposizionamento o la rimozione del dispositivo di embolizzazione e/o
il riposizionamento del microcatetere:

a. Se le dimensioni del dispositivo di embolizzazione non sono
adeguate, rimuoverlo e sostituirlo con un altro dispositivo.

b. Se si nota uno spostamento non desiderato del dispositivo di
embolizzazione, dopo il posizionamento e prima del distacco,
rimuovere il dispositivo. Lo spostamento del dispositivo di
embolizzazione puo indicare che il dispositivo potrebbe migrare
dopo il distacco.
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c. Se il dispositivo di embolizzazione (impianto) non si apre
completamente:

i. recuperare I'impianto, riposizionare il microcatetere il pit
vicino possibile e riposizionare I'impianto per fornire piu
spazio per I'espansione; o

ii. sostituire I'impianto con un altro impianto di dimensioni uguali
o alternative.

Il dispositivo di embolizzazione non deve essere retratto

e rilasciato piu di due volte. Dopo due tentativi, imuovere

il dispositivo di embolizzazione e sostituirlo con un altro
dispositivo di dimensioni uguali o alternative. Per ridurre

al minimo il rischio potenziale di emboli, NON lasciare che

un dispositivo di dimensioni non adeguate o posizionato in
modo non ottimale rimanga nell’aneurisma per un periodo
considerevole oltre il tempo di coagulazione attivato (ACT).
L’esperienza dimostra che il sangue/un coagulo puo anche
impedire il rilascio completo e la ricattura del dispositivo di
embolizzazione WEB. Per ridurre al minimo i rischi di potenziali
complicanze, prendere in considerazione lo stato del regime
medico antipiastrinico del paziente quando si decide di
rimuovere I'intero sistema dall’aneurisma per la sostituzione con
un nuovo dispositivo.

26.Eseguire sempre una valutazione angiografica prima del distacco
per garantire che il dispositivo di embolizzazione non sporga
notevolmente nel vaso principale.

27.11 dispositivo di embolizzazione WEB deve essere posizionato con la
superficie prossimale (centro del marker prossimale) allineata al collo
dell’aneurisma e il marker prossimale esteso oltre il collo.

28.In caso di nuovo rilascio, retrarre il dispositivo in modo che non vi sia
contatto con I'aneurisma prima di ritentare il rilascio.

29.Serrare la RHV per impedire lo spostamento del dispositivo di
embolizzazione.

30. Verificare che la parte prossimale del dispositivo di embolizzazione
WEB non sia sottoposta a una compressione eccessiva prima del
distacco. Cio potrebbe causare lo spostamento della punta del
microcatetere con conseguente aneurisma o rottura del vaso.

Distacco del dispositivo

31.1I controller di distacco € precaricato con batterie e si attiva quando il
dispositivo di posizionamento viene collegato correttamente.

32. Verificare che la RHV sia saldamente bloccata intorno al dispositivo
di posizionamento prima di collegare il controller di distacco, per
garantire che il dispositivo di embolizzazione non si sposti durante il
processo di collegamento.

33. Verificare che i connettori dorati del dispositivo di posizionamento
siano puliti e privi di sangue o mezzo di contrasto. Se necessario,
pulire i connettori con acqua sterile e asciugare prima del
collegamento.

34.Inserire I'estremita prossimale del dispositivo di posizionamento
nel controller di distacco. Se il dispositivo di posizionamento viene
collegato correttamente, la spia lampeggia in verde e viene emesso
un segnale acustico intermittente.

35. Verificare la posizione del dispositivo WEB e, se necessario, regolare
la posizione del microcatetere e/o del filo di spinta prima di premere
il pulsante di distacco.

36.Premere il pulsante di distacco. Durante Iattivazione la spia deve
essere verde fissa e il segnale acustico deve essere continuo.

37.Verificare il distacco allentando prima la valvola RHV, quindi tirando
lentamente indietro il dispositivo di rilascio e verificando che non
vi sia alcun movimento del dispositivo di embolizzazione. Se il
dispositivo di embolizzazione WEB non si stacca, verificare la
posizione del dispositivo WEB e, se necessario, regolare la posizione
del microcatetere e/o del filo di spinta e premere nuovamente il
pulsante di distacco. Se il dispositivo non si stacca, procurarsi un
nuovo dispositivo di controllo del distacco e tentare il distacco per
altre due volte. Se non si stacca, rimuovere il dispositivo di rilascio.

38. Verificare la posizione del dispositivo di embolizzazione
angiograficamente tramite il catetere guida.

39. Prima di rimuovere il microcatetere dal sito di trattamento,
posizionare un filo guida delle dimensioni adeguate completamente
attraverso il lume del microcatetere, per assicurarsi che nessuna
parte del dispositivo di embolizzazione rimanga all’interno del
microcatetere.

Il medico deve decidere se modificare la tecnica di rilascio del

dispositivo in base alla complessita e alle specificita delle procedure di

embolizzazione. Ogni modifica deve essere coerente con le procedure

descritte in precedenza, le avvertenze, le precauzioni e le informazioni
per la sicurezza del paziente nelle presenti istruzioni per I'uso.

SPECIFICHE DEL CONTROLLER DI DISTACCO
¢ Numero modello: FG00175-001

e Tensione in uscita: 11,2-11,8 V c.c.
¢ Tensione in entrata: 24 V c.c.

e Batterie: 4, ognuna A23
e Tipo di parte applicata: BF

e Apparecchiatura non idonea all’uso in presenza di miscele
infiammabili

e |l controller di distacco & un dispositivo monouso, precaricato con
batterie e in confezione sterile. Non € necessario pulirlo, ispezionarlo
o sottoporlo a manutenzione. Il controller di distacco non deve
essere pulito, risterilizzato o riutilizzato.

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

e Se il controller di distacco non funziona come descritto nella sezione
Distacco delle presenti istruzioni per I'uso, gettarlo e sostituirlo con
una nuova unita.

CONFEZIONAMENTO, STERILIZZAZIONE E CONDIZIONI
OPERATIVE

Il dispositivo di posizionamento e quello di embolizzazione WEB

sono posizionati all’interno di un anello di erogazione protettivo e
confezionati in una busta e un cartone unitario. Il controller di distacco
e confezionato separatamente in una busta protettiva e un cartone
unitario. | dispositivi rimarranno sterili a meno che la confezione non
venga aperta, danneggiata o la data di scadenza venga superata. Se la
confezione sterile viene aperta o danneggiata accidentalmente, gettare
il dispositivo.

Il dispositivo di embolizzazione WEB e il dispositivo di posizionamento
sono sterilizzati a raggi gamma. Un’etichetta con un piccolo

indicatore rotondo € stata applicata sulla confezione del dispositivo

di embolizzazione WEB e del dispositivo di posizionamento. Questo
indicatore cambia da giallo a rosso con I'esposizione alla sterilizzazione
per irradiazione e deve essere rosso per poter usare il dispositivo. Se
I’indicatore & giallo non utilizzare il dispositivo per embolizzazione WEB.

Il controller di distacco é sterilizzato con ossido di etilene. Un’etichetta
con un piccolo indicatore rotondo ¢ stata applicata sulla confezione del
controller di distacco. Questo indicatore cambia da viola a verde alla
sterilizzazione con ossido di etilene e deve essere verde per poter usare
il dispositivo. Se I'indicatore € viola, non usare il dispositivo.

Conservare a temperatura ambiente controllata in un luogo asciutto.

Il dispositivo dovrebbe essere utilizzato a temperature tra i 20°C e 23°C
e umidita corrispondente tra 30% e 60%. Le variazioni nella pressione
atmosferica non hanno alcun impatto sulla funzionalita del dispositivo.

CONSERVAZIONE
Conservare all’asciutto e al riparo dalla luce del sole.

MATERIALI
Il sistema di embolizzazione di aneurismi WEB non contiene lattice o
materiali in PVC.

GARANZIA

MicroVention Inc. garantisce che la progettazione e la fabbricazione

di questo dispositivo sono state condotte con ogni ragionevole cura.

La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non
espressamente menzionate in questo documento, siano esse esplicite o
implicite, esecutive di diritto o altro, compresa, a titolo esemplificativo,
ma non esaustivo, ogni garanzia implicita di commerciabilita o

idoneita. Maneggiare, stoccare e sterilizzare lo strumento cosi come
altri fattori relativi al paziente, diagnosi, trattamenti, procedure
chirurgiche e altre informazioni. Il controllo del sistema MicroVention
influira direttamente sul dispositivo e la sua garanzia verra limitata

alla riparazione e rimpiazzo del dispositivo, prima della data di
scadenza. MicroVention Inc. non sara responsabile di alcun danno o
perdita accidentale o consequenziale, né di alcuna spesa derivante
direttamente o indirettamente dall’utilizzo del dispositivo. In relazione

a questo dispositivo, MicroVention Inc. non si assume altre o ulteriori
responsabilita, né autorizza terze parti ad assumerle per suo conto.

In relazione al presente dispositivo, MicroVention Inc. declina ogni
responsabilita relativa a dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati
e non concede alcuna garanzia, espressa o implicita, incluse, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, quelle di commerciabilita o idoneita in
rapporto all’'uso previsto.

Prezzi, specifiche e disponibilita del modello sono soggetti a variazioni
senza preavviso.

INFORMAZI|ONI SULLA RM

Compatibilita RM condizionata A

Il dispositivo di embolizzazione di aneurismi WEB é risultato a
compatibilita RM condizionata.

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo di embolizzazione
di aneurismi WEB ¢ a compatibilita RM condizionata. Un paziente
portatore del presente dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza
a scansione immediatamente dopo il posizionamento nelle seguenti
condizioni:
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Campo magnetico statico
- Campo magnetico statico di 3 tesla o inferiore

- Campo magnetico massimo di gradiente spaziale di 4000 gauss/
cm (estrapolato) o inferiore

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

Riscaldamento indotto da RM

In condizioni di scansione sopra definite, il sistema WEB potrebbe
produrre un aumento nella temperatura massima di +1,4°C dopo 15
minuti di scansione continua.

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini RM pud essere compromessa se I'area di
interesse € la stessa area esatta o é relativamente vicina alla posizione
del dispositivo di embolizzazione di aneurismi WEB. Potrebbe pertanto
risultare necessaria |'ottimizzazione dei parametri dell'imaging a RM al
fine di compensare la presenza di questo dispositivo. In test non clinici
le dimensioni dell’artefatto (acquisito con una sequenza di impulsi
gradient echo e un sistema RM a 3 tesla) si estendono di circa 5 mm
rispetto alle dimensioni e alla forma del dispositivo di embolizzazione di
aneurismi WEB.

RIEPILOGO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) del dispositivo sara consultabile
nel database europeo sui dispositivi medici (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed), una volta disponibile.

Impianto permanente. Follow-up richiesto a discrezione del medico

sito web di elFU: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

MICROVENTION™, WEB™ e VIA™ sono marchi di MicroVention, Inc.
registrati negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.

©2024 MicroVention, Inc.
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Portugués

WEB™ Sistema de Emboliza¢cao de Aneurisma
Instrucoes de Utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Embolizagdo de Aneurisma WEB consiste num dispositivo
de embolizagao implantavel fixado num dispositivo de introdugdo. O
dispositivo de introdugao é alimentado por um dispositivo de controlo de
separacdo alimentado a pilhas e portatil concebido especificamente para
o Sistema de Embolizagao de Aneurisma WEB. O dispositivo de controlo
de separacdo é fornecido separadamente.

O dispositivo de embolizagdo WEB ¢é fabricado a partir de fios de

nitinol numa configuragdo de malha autoexpansivel e entrangada. Os
dispositivos de embolizagdo WEB séo fornecidos numa ampla gama de
tamanhos (diametros e comprimentos) para satisfazer as necessidades
do médico. Durante o tratamento, o médico seleciona o tamanho do
dispositivo apropriado com base no tamanho, forma e localizagao do
aneurisma intracraniano ou anormalidade vascular a ser ocludida. O
dispositivo de embolizagdo WEB é fornecido ao local de tratamento no
dispositivo de introdugao através de microcateteres reforcados por fios
padrdo para intervengdes neurolégicas com um didmetro interno minimo
especificado (consulte a Tabela 1 abaixo). Uma bainha introdutora no
exterior do dispositivo de introdugao auxilia na colocagao do sistema no
microcateter.

O dispositivo WEB que permanece no paciente apds a separagao
consiste em:

Tabela 1 - Informagdes quantitativas dos materiais do implante

Materiais do implante Massa (mg)*
Componentes metalicos Nitinol, platina, liga de platina- <40
iridio
Componentes nao metalicos Epoxi, PET <01

*Conteudo aproximado

FINALIDADE PREVISTA

O Sistema de Embolizagado de Aneurisma WEB destina-se a embolizacao
endovascular de aneurismas intracranianos com e sem rotura e outras
anormalidades neurovasculares, tais como fistula arteriovenosa (FAV).

O Sistema de Embolizagédo de Aneurisma WEB também se destina a
ocluséo vascular de vasos sanguineos no sistema neurovascular para
obstruir permanentemente o fluxo sanguineo para um aneurisma ou
outra malformagao vascular.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, mas sem limitagdes, as seguintes:
hematoma no local de entrada, rotura do aneurisma, émbolos,
perfuragdo de vaso, oclusdo da artéria-méae, hemorragia, isquemia,
vasoespasmo, formagéo de coagulo, migracdo ou ma colocagao

do dispositivo, separacéo dificil ou prematura do dispositivo, nao
separacao, preenchimento do aneurisma incompleto, revascularizagéo,
sindroma pos-embolizagao e défices neuroldgicos, incluindo acidente
vascular cerebral e morte.

Os utilizadores e/ou pacientes devem comunicar quaisquer incidentes
graves ao fabricante e a Autoridade Competente do Estado-Membro ou
Autoridade Local de Saiude em que o utilizador e/ou o paciente estdo
estabelecidos.

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS
¢ Dispositivo de controlo de separacédo do Sistema de Embolizagao de
Aneurisma WEB

¢ Microcateter reforgado por fios com marcador RO da ponta distal
(consulte a Tabela 2)

e Cateter-guia compativel com microcateter

¢ Fio-guia orientavel compativel com microcateter
e Duas vélvulas em Y hemostaticas rotativas (VHR)
¢ Uma torneira de trés vias

¢ Uma torneira de uma via

e Solucéo salina esterilizada

¢ Solucéo salina estéril pressurizada

Tabela 2 - Tamanhos de Microcateteres

Comalionumeiod | Dameteinteme | iroatoter i
Embolizacao WEB (polegadas)
W2 - WEB UNICO 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB UNICO 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB UNICO 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB UNICO 3-7 mm 0,017 VIA17

' A utilizagdo de um cateter diferente pode resultar em fric¢do extrema e danos no
dispositivo

AVISOS E PRECAUCOES

CUIDADO: este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos
formados em técnicas e procedimentos percutaneos, intravasculares
e neurovasculares com o equipamento fluoroscépico apropriado.

CUIDADO: o dispositivo de embolizagdo WEB deve ser utilizado por
médicos que tiveram formac&o apropriada para este dispositivo.

CUIDADO: a utilizagao deste dispositivo num cateter ndo
recomendado ou nao necessdrio pode resultar em friccdo extrema e
danos no dispositivo.

O Sistema de Embolizagéo de Aneurisma WEB (consulte a Figura
1) é fornecido estéril e apirogénico, a menos que a embalagem da
unidade esteja aberta ou danificada. Nao utilize se a embalagem
estiver danificada. Utilize antes da data de validade indicada na
embalagem do produto.

O Sistema de Embolizagdo de Aneurisma WEB destina-se apenas
a uma Unica utilizacédo. O dispositivo de controlo de separacédo
destina-se a ser utilizado para um paciente. Nao reesterilize e/ou
reutilize o dispositivo. A reutilizagdo e/ou a reesterilizagdo podem
aumentar o risco de infecédo, causar uma resposta pirogénica ou
complicagdes fatais. A reutilizagao e/ou a reesterilizagao podem
degradar o desempenho do produto, originando avaria do
dispositivo. Elimine todos os dispositivos de acordo com a politica
hospitalar, administrativa e/ou governamental local aplicavel.

O dispositivo de embolizagdo WEB deve ser introduzido apenas
através de um microcateter compativel com um revestimento da
superficie interna em PTFE. Podem ocorrer danos no dispositivo de
embolizagéo e introdugéo e necessitar da remocéo do dispositivo e
do microcateter do paciente.

O operador deve estar consciente de que os microcateteres
>0,021", em vasos sanguineos distais, podem aumentar o risco de
tromboembolismo.

A moldagem a vapor de microcateteres de 0,021" e mais pode

resultar numa introdugao e desdobramento incorretos do dispositivo
de embolizagdo WEB, dependendo do grau de moldagem e deflexdo
do cateter durante a introdugao do dispositivo de embolizagdo WEB.

O mapeamento do trajeto fluoroscépico de subtracéo digital de
elevada qualidade, com vistas ortogonais, é obrigatério para
alcancar a colocagéo correta do dispositivo de embolizagao.

Avance e retraia o dispositivo lentamente. Nao avance o dispositivo
de introdugao com forga excessiva. Determine a causa de qualquer
resisténcia invulgar. Remova o dispositivo se for notada friccdo
excessiva e verifique se existem danos.

Se for necessario o reposicionamento, tenha cuidado ao retrair ou
avangar o dispositivo sob fluoroscopia, incluindo o novo mapa do
trajeto para confirmar a posicédo do cateter.

N&o rode o dispositivo de introdugao durante ou apés a introdugéo
do dispositivo de embolizagao. A rotagéo do dispositivo pode
resultar em danos ou separacédo prematura.

Se um dispositivo de embolizagao tiver de ser recuperado da
vasculatura apoés separagao, os dispositivos de recuperagéo (por
exemplo, jacaré e lago) devem ser utilizados de acordo com as
instrugdes dos respetivos fabricantes.

O dispositivo de embolizagdo WEB reduz durante a introdugao
(~60%) (por exemplo, consulte a Figura 2a, um dispositivo
corretamente desdobrado com 11 mm de largura x 9 mm de
comprimento medird ~20 mm de comprimento num microcateter de
0,032").
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¢ Quando desdobrado corretamente, os dois marcadores radiopacos Figura 1: Sistema de Embolizacdo de Aneurisma WEB (ndo a
devem estar separados e visiveis fluoroscopicamente (por exemplo, escala)
consulte a Figura 2b, dependendo da projegao de trabalho e
colocagdo no aneurisma, a distancia entre os marcadores proximal
e distal deve aproximar-se do comprimento do dispositivo de
embolizagdo WEB etiquetado).

¢ Avisibilidade do dispositivo de embolizagdo WEB pode variar com
o diametro; tamanhos maiores podem ser mais visiveis do que
tamanhos mais pequenos. Os exemplos sdo mostrados na Figura
2c.

¢ Asimagens de (a) a (c) abaixo ilustram o desdobramento do
dispositivo de embolizagdo WEB. Inicialmente, a tira do marcador
do implante distal sai do microcateter (a). A medida que o implante é
avancado, comegca a expandir em didmetro (b). Quando a distancia
entre a tira do marcador do cateter e a ponta do implante é de
cerca de 1/3 da distancia total de marcador-marcador do implante,
o diametro do implante é geralmente cerca de 1/2 do seu diametro
totalmente desdobrado (b). Quando a distancia da tira do marcador
distal do implante a tira do marcador distal do cateter é de cerca de
2/3 da distancia total do marcador-marcador do implante, o implante
alcancou cerca de 4/5 do seu diametro completamente desdobrado
? )a tira do marcador distal comega a mover-se para o recesso distal
c).

implante

Sistema e bainha de introdugao

Marcador Tira do
proximal do
implante

Marcador
marcador distal do
do cateter  implante

(o)

13 —

Nota:
e Os dispositivos de embolizagdo WEB estao disponiveis
em formas esféricas e colo largo.

* Os Microcateteres VIA 17 tém uma tira do marcador
proximal ndo mostrada nos desenhos ou fotografias
abaixo. Esta tira do marcador do cateter proximal ndo é
utilizada para introdugao do dispositivo de embolizagao
WEB.

Controlador de
Separagao WEB

¢ Se os marcadores radiopacos estdo agrupados (ou seja, uma
distancia mais curta entre marcadores do que a esperada), retraia o
dispositivo de embolizagdo WEB no microcateter e avalie a posigdo
do microcateter/aneurisma com varios angulos fluoroscopicos.

e O dispositivo de embolizagao ndo pode ser separado com qualquer
outra fonte de alimentagéo a ndo ser um dispositivo de controlo de
separacdo da MicroVention Inc. Certifique-se de que, pelo menos,
dois dispositivos de controlo de separagéo estao disponiveis antes
de iniciar um procedimento de embolizagao.

¢ As pilhas sdo pré-carregadas no dispositivo de controlo de
separacao. Nao tente remover ou substituir as pilhas.

¢ Nao utilize em conjunto com dispositivos de radiofrequéncia (RF).

¢ Os pacientes alérgicos ao niquel podem ter uma reagao alérgica a
este dispositivo.
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Figura 2: Dispositivo de embolizagdo WEB num cateter
parcialmente desdobrado reduzido (a) e desdobrado na totalidade
corretamente (b)

(a) Dispositivo de embolizagcao WEB parcialmente no cateter,
parcialmente desdobrado no aneurisma - vista reduzida

Tira do marcador
distal

Tira do marcador
proximal WEB

(b) Dispositivo de embolizagcao WEB totalmente desdobrado no
aneurisma

Tira do marcador
/ distal WEB

k. ;
Tira do marcador
proximal WEB

PROCEDIMENTO

Cateterizacdo da lesdo

1. Utilizando procedimentos de intervencdo padrao, aceda ao vaso
com um cateter-guia. O cateter-guia deve ter um didmetro interno
suficientemente grande para permitir a inje¢ao de contraste
enqguanto o microcateter esta posicionado.

2. Fixe uma vélvula hemostatica rotativa (VHR) no encaixe do cateter-
guia. Fixe uma torneira de trés vias no brago lateral da VHR e depois
ligue uma linha para a infuséo continua de solugéo de irrigagao.

3. Selecione um microcateter com o diametro interno apropriado (veja
a Tabela 1).

4. Uma vez posicionado o microcateter na les@o, remova o fio-guia.

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

6. Abra a torneira para permitir a irrigagao através do microcateter com
solucéo de irrigacao estéril.

Selecao do tamanho do dispositivo
7. Realize um mapeamento do trajeto fluoroscépico.
8. Meca e calcule o tamanho da leséo a ser tratada.

9. Selecione o dispositivo de embolizagdo com o tamanho correto. O
tamanho deve ser escolhido com base na avaliagdo angiogréfica do
diametro, altura, colo e forma do aneurisma.

Preparacao do Dispositivo para Introducao

10.Remova o dispositivo de controlo de separagao da sua embalagem
protetora e coloque-o no campo esterilizado. N&o utilize qualquer
fonte de alimentacdo de outro fabricante de dispositivos médicos
para separar o dispositivo de embolizagéo.

11.Remova o dispositivo de introdugéo do aro da embalagem puxando
a extremidade proximal até o introdutor sair do aro.

12.Avance lentamente o dispositivo de embolizagao para fora da bainha
introdutora e inspecione quanto a danos. Nao utilize o dispositivo, se
existirem danos.

13.Com firmeza insira a extremidade proximal do dispositivo de
introducdo na extremidade distal do dispositivo de controlo de
separacdo. Nao pressione o botéo de separagdo. Se a luz ficar verde
intermitente e o dispositivo emitir um sinal sonoro, o dispositivo
de controlo de separagdo estd bom para ser utilizado. Se isso ndo
acontecer, substitua o dispositivo de controlo de separacéo e repita
este passo com um novo dispositivo de controlo de separagao.
Se a luz ficar verde intermitente e ouvir um sinal sonoro com
este segundo controlador, prossiga para o proximo passo. Caso
contrdrio, obtenha um novo sistema de introducéo do dispositivo de
embolizagdo WEB.

14.Enquanto segura a bainha introdutora na vertical, retraia suavemente
o dispositivo de embolizagdo de volta para a bainha introdutora.

Introducéo e Desdobramento do Dispositivo
15.Abra a VHR no microcateter para aceitar a bainha introdutora.

16.Insira a bainha introdutora através da VHR. Assente a ponta distal
da bainha introdutora na ponta distal do encaixe do microcateter e
feche ligeiramente a VHR em redor do introdutor para fixar a VHR
ao introdutor. Nao aperte demasiado a VHR. Insira o introdutor no
encaixe do microcateter apenas até sentir uma leve resisténcia. Nao
exceda essa profundidade.

17.Empurre o dispositivo para o limen do microcateter. Tenha cuidado
para evitar prender o dispositivo de embolizacdo na juncédo entre a
bainha introdutora e o encaixe do microcateter.

18.Empurre o dispositivo através do microcateter até a extremidade
proximal do dispositivo de introdugéo encontrar a extremidade
proximal da bainha introdutora.

19. Afrouxe a VHR.
20. Retraia a bainha introdutora para fora da VHR.
21.Feche a VHR em redor do dispositivo de introdugéo.

22.Tire a bainha introdutora completamente para fora do dispositivo de
introdugéo, tendo cuidado para ndo dobrar ou danificar o sistema de
introdugao.

23.Com cuidado avance o dispositivo até a extremidade distal do
dispositivo alcancar o ultimo marcador no microcateter.

24.Reposicione a ponta do microcateter para que assente mesmo no
colo do aneurisma. N&o insira o microcateter completamente dentro
do aneurisma.

25.Sob orientacéo fluoroscdpica, avance lentamente o dispositivo
de embolizagao para fora da ponta do microcateter. Continue a
avancar o dispositivo de embolizacdo na leséo até ser alcangado
um desdobramento étimo. O seguinte pode necessitar de
reposicionamento ou remogao do dispositivo de embolizacéo e/ou
reposicionamento do microcateter:

a. Se o tamanho do dispositivo de embolizacdo néo for apropriado,
remova e substitua por outro dispositivo.

b. Se for notado movimento indesejavel do dispositivo de
embolizacdo a seguir & colocagao e antes da separagéo, remova
o dispositivo. O movimento do dispositivo de embolizacdo pode
indicar que o dispositivo pode migrar assim que for separado.

c. Se o dispositivo de embolizacdo (implante) ndo abrir
completamente:

i. recupere o implante, reposicione o microcateter mais
proximalmente e volte a desdobrar o implante para dar mais
espago para expansao; ou

li. substitua o implante por outro implante de tamanho igual ou
alternativo.

O dispositivo de embolizacdo ndo deve ser retraido e
desdobrado mais do que duas vezes. Apds duas tentativas,
remova o dispositivo de embolizagao e substitua por outro
dispositivo de tamanho igual ou alternativo. Para minimizar
o potencial risco de émbolos, NAO deixe um dispositivo

de tamanho incorreto ou posicionado de forma nao étima
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permanecer no aneurisma significativamente para além do
tempo de coagulacéo ativada (TCA). A experiéncia demonstrou
que o sangue/coagulo também pode impedir o desdobramento
completo e recaptura do dispositivo de embolizacdo WEB.
Para minimizar os riscos de potenciais complicacoes, o

estado do regime da medicagao antiplaquetéria do paciente
deve ser considerado quando se toma a decisdo de remover
todo o sistema do aneurisma para substituigao por um
dispositivo novo.

26.A avaliagdo angiogréfica deve ser realizada sempre antes da
separacao para garantir que o dispositivo de embolizacdo nao esta
acentuadamente saliente no vaso-mée.

27.0 dispositivo de embolizagcdo WEB deve ser colocado com a
superficie proximal (centro do marcador proximal) alinhada com o
colo do aneurisma e o marcador proximal prolongando-se para além
do colo.

28.8Se voltar a desdobrar, retraia o dispositivo para que ndo haja
qualquer contacto com o aneurisma antes de tentar desdobrar
novamente.

29.Aperte a VHR para impedir o movimento do dispositivo de
embolizagao.

30. Verifique se a por¢ao proximal do dispositivo de embolizagdo WEB
nao estd sob compressao indevida antes da separagao. Isto pode
fazer com que a ponta do microcateter se desloque, resultando
numa rutura do aneurisma ou do vaso.

Separacéo do Dispositivo

31.0 dispositivo de controlo de separacéo é pré-carregado com
pilhas e ativaré quando o dispositivo de introdugéo estiver ligado
corretamente.

32. Verifique se a VHR estd bloqueada firmemente em redor do
dispositivo de introducéo antes de fixar o dispositivo de controlo de
separacao, para garantir que o dispositivo de embolizagéo ndo se
move durante o processo de ligagao.

33. Certifique-se de que os conectores de ouro do dispositivo de
introdugao estdo limpos e sem sangue ou contraste. Se necessario,
limpe os conectores com dgua esterilizada e seque antes de ligar.

34.Insira a extremidade proximal do dispositivo de introdugéo no
dispositivo de controlo de separacdo. Quando o dispositivo
de introducéo estiver ligado corretamente, a luz ficara verde
intermitente e ouvir-se-a um tom intermitente.

35. Verifique a posicao do dispositivo WEB e, se necessario, ajuste a
posicao do microcateter e/ou do fio do empurrador antes de premir
o botdo de separacao.

36.Prima o botao de separacdo. Durante a ativagéo, a luz deve ficar
verde fixa e o som deve ser continuo.

37.Verifique a separagdo, desapertando primeiro a valvula RHV e, em
seguida, puxando lentamente para tras o dispositivo de introdugao
e verificando que ndo ha movimento do dispositivo de embolizagéo.
Se o dispositivo de embolizacdo WEB nao se separar, verifique a
posicédo do dispositivo WEB e, se necessario, ajuste a posicdo do
microcateter e/ou do fio do empurrador e prima novamente o botao
de separacgdo. Se o dispositivo continuar a ndo se separar, obtenha
um novo dispositivo de controlo de separacao e tente a separacao
até duas vezes adicionais. Se ndo se separar, retire o dispositivo de
introdugao.

38. Verifique a posi¢do do dispositivo de embolizagéo angiograficamente
através do cateter-guia.

39. Antes de remover o microcateter do local de tratamento, coloque
um fio-guia de tamanho correto completamente através do Iimen
do microcateter para garantir que nenhuma parte do dispositivo de
embolizag@o permanece dentro do microcateter.

Fica ao critério do médico modificar a técnica de desdobramento do

dispositivo com base na complexidade e variagdo nos procedimentos

de embolizacdo. Todas as modificagdes devem ser consistentes com
os procedimentos, avisos, precaugoes e informagdes de seguranga do
paciente descritos previamente nestas instrucdes de utilizagao.

ESPECI_FICAQOES PARA O DISPOSITIVO DE CONTROLO DE SE-

PARACAO

¢ Modelo n.°: FG00175-001

¢ Tensdo de saida: 11,2-11,8 VCC

¢ Tensdo de entrada: 24 VCC

e Pilhas: 4 x A23

¢ Tipo de peca aplicada: BF

¢ Equipamento ndo adequado para utilizacdo na presenga de misturas
inflamaveis

¢ O dispositivo de controlo de separacdo é um dispositivo de
utilizacdo Unica, pré-carregado com pilhas e embalado esterilizado.
Né&o é necessdria limpeza, inspecdo ou manutengdo. O dispositivo
de controlo de separagao nao deve ser limpo, reesterilizado ou
reutilizado.

¢ As pilhas sdo pré-carregadas no dispositivo de controlo de
separagao. Nao tente remover ou substituir as pilhas antes da
utilizagao.

* Se o dispositivo de controlo de separagéo ndo executa conforme
descrito na seccé@o Separacao destas instrugdes de utilizagao,
elimine o dispositivo e substitua-o por uma unidade nova.

EMBALAGEM, ESTERILIZACAO E CONDICOES DE
FUNCIONAMENTO

Os dispositivos de introducéo e embolizagdo WEB estdo colocados
dentro de um aro dispensador protetor e embalados numa bolsa e
caixa de cartdo. O dispositivo de controlo de separagdo é embalado
separadamente numa bolsa protetora e caixa de cartdo. Os dispositivos
permanecerao esterilizados, a ndo ser que a embalagem esteja aberta,
danificada ou a data de validade tenha passado. Se a embalagem
esterilizada estiver involuntariamente aberta ou danificada, elimine o
dispositivo.

O dispositivo de embolizacéo e o dispositivo de introducdo WEB sdo
esterilizados por radiacdo gama. Uma pequena etiqueta redonda de
indicador foi afixada na embalagem do dispositivo de embolizagao

e dispositivo de introdu¢do WEB. Este indicador passa de amarelo a
vermelho apds exposicao a esterilizacdo por radiagdo e deve estar
vermelho antes da utilizagdo do dispositivo. Se o indicador estiver
amarelo, ndo utilize o dispositivo de embolizagdo WEB.

O dispositivo de controlo de separacéo é esterilizado por éxido de
etileno. Uma pequena etiqueta redonda de indicador foi afixada na
embalagem do dispositivo de controlo de separacgédo. Este indicador
passa de roxo a verde apds a esterilizagdo com éxido de etileno e deve
estar verde para se poder utilizar o dispositivo. Se o indicador estiver
roxo, ndo utilize o dispositivo.

Armazene numa sala com temperatura controlada, num local seco.

O dispositivo deve ser utilizado a temperatura de 20 ‘C-23°C e
com uma humidade relativa de 30% — 60%. As variacdes da pressdao
atmosférica ndo afetam a funcionalidade do dispositivo.

ARMAZENAMENTO
Mantenha seco e afastado da luz solar.

MATERIAIS
O Sistema de Embolizagdo de Aneurisma WEB ndo contém latex ou
materiais de PVC.

GARANTIA

A MicroVention Inc. garante que foi usado cuidado razodavel na
concegcao e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui
todas as outras garantias nao estabelecidas expressamente aqui,
sejam expressas ou implicitas por execugdo da lei ou de outra forma,
incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializagao
ou de adequacdo. O manuseamento, armazenamento, limpeza e
esterilizagao do dispositivo, assim como fatores relacionados com

o paciente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e

outros pontos além do controlo da MicroVention afetam diretamente

o dispositivo e esta garantia estd limitada a reparacéo e substituicéo
deste dispositivo, até ao respetivo prazo de validade. A MicroVention
Inc. ndo serd responsdvel por qualquer perda incidental ou
consequencial, danos ou despesas direta ou indiretamente resultantes
da utilizacdo deste dispositivo. A MicroVention ndo assume nem
autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra
responsabilidade adicional associada a este dispositivo. A MicroVention
Inc. ndo assume responsabilidade em relagéo ao dispositivo reutilizado,
reprocessado ou reesterilizado e ndo da garantias, expressas ou
implicitas, incluindo entre outras a comercializagdo ou adequagéo para
a utilizagao pretendida em relacéo a esse dispositivo.

Precos, especificagdes e disponibilidade de modelos estéo sujeitos a
mudancas sem aviso prévio.

INFORMACAO DE SEGURANGA DE IRM

Condicional para RM A

O Dispositivo de Embolizagao de Aneurisma WEB foi determinado
como sendo condicional para RM.

Os testes néo clinicos demonstraram que o Dispositivo de Embolizagdo
de Aneurisma WEB ¢é condicional para RM. Um paciente com este
dispositivo pode ser examinado com seguranga imediatamente apds
colocagdo nas seguintes condigdes:
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Campo magnético estatico
- Campo magnético estético de 3 Tesla ou menos

- Campo magnético com um gradiente espacial maximo de 4000
Gauss/cm (extrapolado) ou menos

- Taxa de absorcao especifica maxima (SAR) reportada no sistema
de RM de2 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de impulso) no Modo de Funcionamento Normal.

Aquecimento relacionado com a IRM

Sob as condigdes de exame definidas acima, espera-se que o
Dispositivo de Embolizag@o de Aneurisma WEB produza um aumento
de temperatura maximo de +1,4 °C apds 15 minutos de exame
continuo.

Informacéao sobre Artefactos

A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida, se a area de
interesse estiver na mesma area exata ou relativamente préxima da
posicao do Dispositivo de Embolizagdo de Aneurisma WEB. Portanto,
a otimizacdo dos parametros da imagem de RM pode ser necessaria
para compensar a presencga deste dispositivo. Em testes néo clinicos,
o tamanho dos artefactos (como imagem com uma sequéncia de
impulso eco de gradiente e sistema IRM de 3 Tesla) estende-se
aproximadamente 5 mm em relagdo ao tamanho e forma do Dispositivo
de Embolizagdo de Aneurisma WEB.

RESUMO DE SEGURANGCA E DESEMPENHO CLIiNICO

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) para o
dispositivo estara acessivel na base de dados europeia sobre
dispositivos médicos

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), se disponivel.
Implante permanente. Acompanhamento necessario a critério do
medico.

Website das instrucdes eletrénicas de utilizacédo (elFU): https://www.
terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
MICROVENTION™, WEB™ e VIA™ sdo marcas comerciais da

MicroVention, Inc., registadas nos Estados Unidos e noutras jurisdigoes.

©2024 MicroVention, Inc.
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Dansk

WEB™-aneurismeemboliseringssystem
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN

WEB-aneurismeemboliseringssystemet bestar af en implanterbar
emboliseringsanordning, der er fastgjort til en indferingsanordning.
Indferingsanordningen styres af en handholdt, batteridrevet
losgorelseskontrolanordning, der er udviklet specielt til WEB-
aneurismeemboliseringssystemet. Lasgerelseskontrolanordningen
leveres separat.

WEB-emboliseringsanordningen er fremstillet af nitinoltrade i en
multifil, selvudvidende netstruktur. WEB-emboliseringsanordningerne
leveres i et bredt udvalg af sterrelser (diametre og laengder) for at
imedekomme lzegens behov. Under behandlingen vaelger leegen

den passende storrelse pa anordningen ud fra sterrelse og form pa
samt lokalisering af intrakranialt aneurisme eller anden vaskulaer
abnormitet, der skal okkluderes. WEB-emboliseringsanordningen
fores frem til behandlingsstedet pa indferingsanordningen ved brug af
standardiserede, ledetradsforstaerkede mikrokatetre til neurointervention
med en naermere angivet minimum indvendig diameter (se tabel 1
nedenfor). En indferingsstilette pé& ydersiden af indferingsanordningen
medvirker til placering af systemet i mikrokateteret.

WEB-anordningen, der forbliver i patienten efter losgerelse, bestar af:
Tabel 1 - Kvantitative oplysninger om implantatmaterialer

Implantatmaterialer Massefylde (mg)*
Metalkomponenter Nitinol-, platin-, <40
platin-iridium-legering
Metalfri komponenter Epoxy, PET <01

*Anslaet indhold

TILSIGTET FORMAL

WEB-aneurismeemboliseringssystemet er beregnet til endovaskulaer
embolisering af bristede og ikke-bristede intrakraniale aneurismer og
andre neurovaskulzere abnormiteter sdsom arteriovengse fistler (AVF).
WEB-aneurismeemboliseringssystemet er ogsa beregnet til vaskulaer
okklusion af blodkar i det neurovaskulzere system med henblik pa
permanent obstruktion af blodtilferslen til et aneurisme eller anden
vaskuleer misdannelse.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til, falgende:
Haematom ved punkturstedet, bristet aneurisme, emboli, karperforation,
okklusion af moderarterien, blodning, iskeemi, vasospasme,
propdannelse, vandring eller forkert anbringelse af anordningen,

for tidlig eller vanskelig losgorelse af anordningen, manglende
losgorelse, ufuldstaendig fyldning af aneurismet, revaskularisering,
postemboliseringssyndrom samt neurologiske forstyrrelser, herunder
slagtilfeelde og ded.

Brugere og/eller patienter ber indberette alle alvorlige haendelser

til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat

eller lokale sundhedsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

YDERLIGERE N@DVENDIGE DELE
* Loesgerelseskontrolanordning til WEB-
aneurismeemboliseringssystemet

e Ledetradsforstaerket mikrokateter med RO-marker med distal spids
(se tabel 2)

¢ Ledekateter, der er kompatibelt med mikrokateteret

e Styrbar ledetrad, der er kompatibel med mikrokateteret
¢ To roterende Y-haemostaseventiler (RHV)

e En trevejs-stophane

¢ En envejs-stophane

* Steril saltvandsoplesning

e Drop til steril saltvandsoplesning under tryk

Tabel 2 — Mikrokateterstorrelser

WER. Inlerva_l (di_ameter) for_ diameter (tommer) VIA™.-
pé mil i

W2 - WEB ENKELTSTAENDE 8-9 mm 0,027 VIA 27

W2 - WEB ENKELTSTAENDE 10-11 mm 0,033 VIA 33

W4 - WEB ENKELTSTAENDE 4-7 mm 0,021 VIA 21

W5 — WEB ENKELTSTAENDE 3-7 mm 0,017 VIA17

" Anvendelse af et andet kateter kan medfore voldsom friktion og beskadigelse af
anordningen

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

FORSIGTIG: Denne anordning ma kun anvendes af laeger, der er
uddannet i perkutane, intravaskulezere og neurovaskulaere teknikker
og procedurer med egnet fluoroskopiudstyr pa sundhedsinstitutioner.

FORSIGTIG: WEB-emboliseringsanordningen ber anvendes af laeger,
der har modtaget passende uddannelse i brug af denne anordning.

FORSIGTIG: Anvendelse af denne anordning i et kateter, der
ikke er anbefalet eller pakreevet, kan medfere voldsom friktion og
beskadigelse af anordningen.

WEB-aneurismeemboliseringssystemet (se figur 1) leveres sterilt og
ikke-pyrogent, medmindre emballagen er abnet eller beskadiget. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Skal anvendes inden
udlebsdatoen pa produktemballagen.

WEB-aneurismeemboliseringssystemet er udelukkende beregnet

til engangsbrug. Lesgerelseskontrolanordningen er beregnet til
brug pa en enkelt patient. Anordningen ma ikke resteriliseres og/
eller genbruges. Genbrug og/eller resterilisering kan age risikoen for
infektion og forarsage en pyrogenisk reaktion eller andre livstruende
komplikationer. Genbrug og/eller resterilisering kan kompromittere
produktets funktion og medfere funktionsfejl. Alle anordninger

skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets praksis samt
administrative, kommunale og/eller nationale bestemmelser.

WEB-emboliseringsanordningen ma kun indferes ved brug af
et kompatibelt mikrokateter med indvendig belaegning i teflon
(PTFE). Der kan opsta beskadigelse af emboliserings- og
indferingsanordningen, sa det er nadvendigt at fierne bade
anordningen og mikrokateteret fra patienten.

Brugeren skal vaere opmaerksom pa, at mikrokatetre > 0,021 tommer
i distale blodkar kan oge risikoen for tromboemboli.

Dampformning af mikrokatetre = 0,021 tommer kan medfere, at
WEB-emboliseringsanordningen indferes og anleegges forkert,
afhaengigt af hvor meget kateteret formes og bejes under indfering af
WEB-emboliseringsanordningen.

Brug af digital subtraktionsfluoroskopisk kortleegning med
retvinklede visninger af hoj kvalitet er obligatorisk for at opna korrekt
placering af emboliseringsanordningen.

For anordningen langsomt frem og tilbage. For ikke
indferingsanordningen frem med for stor kraft. Fastsla altid arsagen
i tilfelde af usaedvanlig modstand. Fjern anordningen, hvis der
konstateres for hgj friktion, og kontroller, at den ikke er beskadiget.

Hvis det er nadvendigt at repositionere, vaer da szerligt omhyggelig
med at fore anordningen tilbage eller frem ved brug af fluoroskopi
med ny kortleegning til bekrzeftelse af kateterets position.

Undlad at rotere indferingsanordningen under eller efter indfering
af emboliseringsanordningen. Rotation af anordningen kan medfore
beskadigelse eller for tidlig losgerelse.

Hvis det er nedvendigt at traekke en emboliseringsanordning ud af
vaskulaturen igen efter losgorelse, skal udtraekningsudstyret (f.eks.
krokodilletang og slynge) anvendes i henhold til den pagaeldende
producents anvisninger.

WEB-emboliseringsanordningen forkortes under indfering (~60
%) (se f.eks. figur 2a, en korrekt anlagt, 11 mm bred x 9 mm lang
anordning maler ~20 mm i laengden i et mikrokateter pa 0,032
tommer).

Nar den er korrekt anlagt, ber de to rentgenfaste markerer vaere
adskilte og synlige i fluoroskopet ( se f.eks. figur 2b; afheengigt
af den operationelle projektion og placeringen i aneurismet, bor
afstanden fra den proksimale til den distale marker omtrent svare til
den leengde, der er angivet pa WEB-emboliseringsanordningen).
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¢ Synligheden af WEB-emboliseringsanordningen kan variere med Figur 1: WEB-aneuri: bolisering;
diameteren. Storre storrelser kan veere mere synlige end mindre
storrelser. Eksempler fremgar af figur 2c.

¢ Billederne i (a) il (c) nedenfor illustrerer, hvordan WEB-
emboliseringsanordningen anlaegges. | forste omgang kommer det
distale implantatmarkerband ud af mikrokateteret (a). Efterhanden
som implantatet feres frem, begynder det at udvide sig pa tveers (b).
Nar afstanden mellem katetermarkerband og implantatspids er ca.
en tredjedel af den samlede afstand fra implantatmarker til marker,
har implantatet normalt en diameter, der er halvt s& stor, som nar
det er fuldt anlagt (b). Nar afstanden mellem implantatets distale
markerband og kateterets distale markerband er ca. to tredjedele af
den samlede afstand fra implantatmarker til marker, har implantatet
opnéet fire femtedele af den diameter, det har, nér det er fuldt anlagt,
og det distale markerband begynder at bevaege sig ind i det distale
indhak (c).

ystem (ikke malfast)

Implantat

Proksimal Katetermarkorband
implantatmarkor Distal
implantatmarker

Indferingssystem og stiette

(o)

13

Bemaerk:
¢ WEB-emboliseringsanordningerne kan leveres i bade
bredhalsede og kugleformede udgaver.

* VIA 17-mikrokatetre har et proksimalt markerband, der
ikke er vist pa tegningerne eller billederne nedenfor. Dette — v
proksimale katetermarkerband anvendes ikke til indfering &
af WEB-emboliseringsanordningerne.

WEB-losgorelses-
kontrolanordning
¢ Hvis de rontgenfaste markerer samler sig i klynger (dvs. at der
er kortere afstand mellem markererne end forventet), treek da
WEB-emboliseringsanordningen tilbage i mikrokateteret, og vurder
positionen af mikrokateter/aneurisme ved brug af flere fluoroskopiske
vinkler.

¢ Emboliseringsanordningen kan ikke losgeres med nogen anden
stromkilde end en lgsgerelseskontrolanordning fra MicroVention Inc.
Serg for at have mindst to lgsgerelseskontrolanordninger til radighed,
inden en emboliseringsprocedure pabegyndes.

¢ Batterierne er forudinstalleret i losgorelseskontrolanordningen.
Forseg ikke at fierne eller udskifte batterierne.

¢ Anvend ikke sammen med radiofrekvensanordninger (RF).

o Patienter med nikkelallergi kan fa en allergisk reaktion af denne
anordning.
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Figur 2: WEB-

halicar
g i

dnir delvist anlagt og

forkortet (a), og korrekt fuldt anlagt (b)

(a) WEB-emboliseringsanordning delvist i et kateter, delvist
anlagt i et aneurisme - forkortet visning

Distalt
markerband

WEB proksimal
markerband

(b) WEB-emboliseringsanordning fuldt anlagt i et aneurisme

WEB distalt
/ markerband

\ WEB proksimalt
markorband

(c) Synlighed af WEB-emboliseringsanordningen

PROCEDURE
Kateterisering af lzesionen

1.

Tilga karret med et ledekateter ved hjeelp af standardiserede
interventionsteknikker. Ledekateteret skal have en indvendi
diameter, der er stor nok til at tillade injektion af kontrast, nar
mikrokateteret er pa plads.

. Slut en roterende haemostaseventil til ledekatetrets muffe. Slut en

trevejs-stophane til den roterende hzemostaseventils sidearm, og slut
derefter en slange til kontinuerlig infusion af skylleoplesning.

. Veelg et mikrokateter med en passende indvendig diameter (se tabel
1).

. Né&r mikrokateteret er placeret inde i laesionen, fiernes ledetraden.
. Fastger en anden roterende haemc

ntil til mikrok

muffe. Tilslut en envejs-stophane til den anden roterende
haemostaseventils sidearm, og tilslut slangen med skylleoplasning til
stophanen.

. Abn stophanen for at lade steril skylleoplesning lobe igennem

mikrokateteret.

Valg af anordningsstorrelse
7. Udfor fluoroskopisk kortlzegning.
8. Mal og vurder storrelsen pa den leesion, der skal behandles.

9. Veelg en emboliseringsanordning i en passende storrelse. Storrelsen
ber veelges pa baggrund af en angiografisk vurdering af aneurismets
diameter, hejde, hals og form.

Klargering af anordningen til indforing

10.Fjern losgerelseskontrolanordningen fra beskyttelsesemballagen, og
anbring den i det sterile felt. Anvend under ingen omsteendigheder
en stremkilde fra en anden producent af medicinsk udstyr til at
losgere emboliseringsanordningen.

11.Fjern indferingsanordningen fra emballagebejlen ved at treekke i den
proksimale ende, indtil indfereren kommer ud af bgjlen.

12.For emboliseringsanordningen langsomt frem, til den kommer ud af
indferingsstiletten, og kontroller, at den ikke er beskadiget. Anvend
ikke anordningen, hvis der er nogen form for beskadigelse.

13.For med et solidt greb den proksimale ende af
indferingsanordningen ind i den distale ende af
losgerelseskontrolanordningen. Tryk ikke pa losgerelsesknappen.
Hvis lampen blinker grent, og anordningen bipper, er
losgerelseskontrolanordningen klar til brug. Hvis dette ikke er
tilfeeldet, udskift da lesgerelseskontrolanordningen, og gentag
dette trin med en ny lesgerelseskontrolanordning. Hvis lampen
blinker grent og bipper med den nye kontrolanordning, fortseet
da til nzeste trin. Ellers anskaf et nyt indferingssystem til WEB-
emboliseringsanordningen.

14.Mens indferingsstiletten holdes lodret, traek forsigtigt
emboliseringsanordningen tilbage i indferingsstiletten.

Indfering og anlaeggelse af anordningen
15. Abn den roterende haemostaseventil pa mikrokateteret for at tage
imod indferingsstiletten.

16. For indferingsstiletten igennem den roterende hazemostaseventil.
Placer indferingsstilettens distale spids ved den distale ende af
mikrokateterets muffe, og luk den roterende haemostaseventil let
omkring indfereren, sa den roterende haemostaseventil fastgores
til indfereren. Stram ikke den roterende hasmostaseventil for hardt.
Indfer kun indfereren i mikrokateterets muffe, indtil der maerkes en
ganske svag modstand. For den ikke for langt ind.

17.Skub anordningen ind i mikrokateterets lumen. Udvis forS|gt|ghed
s& det undgés at emboliseringsanordningen griber fat i
sammenfejningen mellem indferingsstiletten og mikrokateterets
muffe.

18.Skub anordningen gennem mikrokateteret, indtil
indferingsanordningens proksimale ende meder indferingsstilettens
proksimale ende.

19.Lesn den roterende hzemostaseventil.

20. Treek indferingsstiletten lige akkurat ud af den roterende
hzemostaseventil.

21.Luk den roterende hzemostaseventil rundt om indferingsanordningen.

22.Treek forsigtigt indferingsstiletten helt veek fra indferingsanordningen
uden at knzekke eller beskadige indferingssystemet.

23.For forsigtigt anordningen frem, indtil anordningens distale ende nar
den sidste marker pa mikrokateteret.

24.Repositioner mikrokateterets spids, s& denne er placeret lige ved
aneurismehalsen. For ikke mikrokateteret helt ind i aneurismet.

25.Under fluoroskopisk vejledning feres emboliseringsanordningen
langsomt frem, til den er ud for mikrokateterets spids. Fortseet
med at fore emboliseringsanordningen ind i leesionen, indtil der
er opnaet optimal anleeggelse. Folgende kan nedvendiggere, at
emboliseringsanordningen ma repositioneres eller fiernes, og/eller at
mikrokateteret ma repositioneres:

a. Hvis sterrelsen pa emboliseringsanordningen ikke er passende,
fiern da anordningen, og erstat med en anden anordning.

b. Huvis der konstateres uensket beveegelse af
emboliseringsanordningen efter anbringelse og inden lesgerelse,
fiern da anordningen. Bevzaegelse af emboliseringsanordningen
kan veere tegn p4, at den vil kunne vandre, nér forst den er
lesgjort.

c. Hvis emboliseringsanordningen (implantatet) ikke abner sig helt:

i. Treek implantatet tilbage, repositioner mikrokateteret mere
proksimalt, og anleeg implantatet pa ny, sa der er bedre plads
til udvidelse; eller

ii. Udskift implantatet med et andet implantat af samme storrelse
eller en alternativ storrelse.
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Emboliseringsanordningen bor ikke treekkes tilbage eller
anleegges mere end to gange. Efter to forseg fiernes
emboliseringsanordningen og udskiftes med en anden
anordning af samme storrelse eller en alternativ storrelse.
UNDLAD at lade en anordning, der har en forkert storrelse,
eller som ikke er optimalt anbragt, blive siddende i et
aneurisme ud over den aktiverede koagulationstid (ACT)

for at minimere den potentielle risiko for emboli. Erfaringer
har vist, at blod/propdannelse ogsé kan forhindre WEB-
emboliseringsanordningen i at blive fuldt anlagt eller
genindkapslet. For at minimere risiciene for potentielle
komplikationer ber patientens eventuelle behandling med
trombocytfunktionsheemmende medicin tages i betragtning,
safremt der treeffes beslutning om at fierne hele systemet fra
aneurismet og erstatte det med en ny anordning.

26.Der ber altid foretages en angiografisk vurdering for losgerelse for
at sikre, at emboliseringsanordningen ikke rager markant frem inde i
moderkarret.

27.WEB-emboliseringsanordningen ber placeres med den proksimale
overflade (centrum af den proksimale marker) flugtende med
aneurismehalsen og med den proksimale marker gdende ud over
halsen.

28.1 tilfeelde af genanleeggelse traekkes anordningen tilbage, sé der
ingen beroring er med aneurismet, for genanlaeggelse forsoges.

29.Stram den roterende haemostaseventil for at forhindre beveegelse af
emboliseringsanordningen.

30.Kontroller, at den proksimale del af WEB-emboliseringsenheden
ikke er under unedig kompression, fer den frigeres. Dette kan f&
mikrokateterets spids til at beveege sig, hvilket kan fore til aneurisme
eller karspraengning.

Losgorelse af anordningen
31.Lesgerelseskontrolanordningen er forudinstalleret med batterier og
aktiveres, nar anordningen er korrekt tilsluttet.

32.Inden Losgerelseskontrolanordningen paseaettes, kontrolleres
det, at den roterende haemostaseventil er last godt fast om
indferingsanordningen, sa det sikres, at emboliseringsanordningen
ikke bevaeger sig under tilslutningsprocessen.

33.8Serg for, at de guldfarvede konnektorer pa indferingsanordningen
er rene og fri for blod eller kontraststof. Ter om nedvendigt
konnektorerne af med sterilt vand og ter dem, inden de tilsluttes.

34.For indferingsanordningens proksimale ende ind i
losgerelseskontrolanordningen. Nar indferingsanordningen er korrekt
tilsluttet, vil lampen blinke grent, og der vil hares en diskontinuerlig
tone.

35.Kontroller placeringen af WEB-enheden, og juster om nedvendigt
placeringen af mikrokateteret og/eller skubbetraden, for du trykker
pa frigerelsesknappen.

36.Tryk pa losgerelsesknappen. Under affyringen skal lampen lyse
konstant grent, og biplyden skal vaere kontinuerlig.

37.Kontroller frigorelsen ved forst at lasne den roterende haemostatiske
ventil (RHV) og derefter treekke langsomt tilbage i indferingsenheden
og kontrollere, at emboliseringsenheden ikke bevaeger sig. Hvis
WEB-emboliseringsenheden ikke lesner sig, skal du kontrollere
WEB-enhedens position og om nodvendigt justere mikrokateterets
og/eller skubbetradens position og trykke pa frigerelsesknappen
igen. Hvis enheden stadig ikke losnes, skal du tage en ny
frigerelseskontrolenhed og forsege at lasne den op til to gange mere.
Hvis den ikke losner sig, skal du fierne indferingsenheden.

38.Kontroller positionen af emboliseringsanordningen angiografisk
gennem ledekateteret.

39.Inden mikrokateteret fiernes fra behandlingsstedet, anbringes
en ledetrad i en passende storrelse fuldsteendigt gennem
mikrokateterets lumen. Derved sikres, at der ikke er noget af
emboliseringsanordningen tilbage inde i mikrokateteret.

Det er laegens skonsmaessige vurdering, om teknikken for anbringelse

af anordningen ber aendres i forhold til emboliseringsprocedurernes

kompleksitet og variation. Enhver aendring skal veere i

overensstemmelse med de tidligere beskrevne procedurer, advarsler

og forholdsregler samt information om patientsikkerhed i denne

brugsanvisning.

SPECIFIKATIONER FOR LOSGORELSESKONTROLANORDNINGEN
* Modelnummer: FG00175-001

¢ Udgangsspeending: 11,2-11,8 V jeevnstrom

¢ Indgangsspaending: 24 V jeevnstrom

e Batterier: 4 x A23

e Type anvendt del: BF

e Udstyret er ikke egnet til brug i naerheden af brandfarlige blandinger

* Losgorelseskontrolanordningen er udstyr til engangsbrug,
der er forudinstalleret med batterier og emballeret sterilt.
Rengering, inspektion eller vedligeholdelse er ikke pakraevet.

Losgerelseskontrolanordningen ma ikke rengeres, resteriliseres eller
genanvendes.

e Batterierne er forudinstalleret i losgerelseskontrolanordningen.
Forsag ikke at fierne eller udskifte batterierne for anvendelse.

e Huvis lesgerelseskontrolanordningen ikke fungerer som beskrevet
i afsnittet om lesgerelse i denne brugsanvisning, kasser da
losgerelseskontrolanordningen, og udskift den med en ny enhed.

EMBALLERING, STERILISERING OG DRIFTSBETINGELSER

WEB-emboliserings- og indferingsanordningerne er anbragt i en
beskyttende dispenserbgijle og pakket i en pose og en enhedszeske.
Losgorelseskontrolanordningen er emballeret separat i en beskyttende
pose og en enhedsaeske. Anordningerne forbliver sterile, medmindre
emballagen er brudt eller beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er
overskredet. Hvis den sterile emballage utilsigtet er brudt eller
beskadiget, skal anordningen kasseres.

WEB-emboliseringsanordningen og indferingsanordningen er
steriliseret ved hjeelp af gammastraling. Et lille rundt indikatormaerke
er pasat emballagen til WEB-emboliseringsanordningen og
indferingsanordningen. Indikatormeerket skifter fra gult til redt ved
eksponering for rentgensterilisering. Det skal veere rodt, for at
anordningen kan bruges. Hvis indikatormaerket er gult, ma WEB-
emboliseringsanordningen ikke bruges.

Losgorelseskontrolanordningen er steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxid. Et lille rundt indikatormaerke er pasat emballagen til
lesgerelseskontrolanordningen. Indikatormeaerket skifter fra lilla til
gront ved kontakt med sterilisering med ethylenoxid. Det skal veere
grent, for at anordningen kan bruges. Hvis indikatormaerket er lilla, ma
anordningen ikke bruges.

Opbevares ved en kontrolleret stuetemperatur pa et tort sted.

Anordningen ber anvendes ved en temperatur pa 20-23°C og en
fugtighedsgrad pé 30-60%. Udsving i det atmosfeeriske tryk pavirker
ikke anordningens funktionalitet.

OPBEVARING
Opbevares tort og beskyttet mod sollys.

MATERIALER
WEB-aneurismeemboliseringssystemet indeholder ikke materialer af
latex eller PVC.

GARANTI

MicroVention Inc. garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved
udviklingen og fremstillingen af denne anordning. Garantien erstatter
og udelukker alle ovrige garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat

heri, hvad enten disse fremgér af eller er underforstéede, i henhold

til lovgivningen, herunder, men ikke begreenset til, underforstéede
garantier for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring,
rengering og sterilisering af anordningen savel som andre faktorer, der
vedrorer patient, diagnose, behandling eller operationsprocedurer, samt
andre forhold, der ligger uden for MicroVentions kontrol, har direkte
indflydelse pa anordningen. Denne garanti er begreenset til reparation
og udskiftning af anordningen. MicroVention Inc. kan pé ingen made
gores ansvarlig for hverken utilsigtede eller fralgemaassige tab, skader
eller udgifter, der direkte eller indirekte er opstaet ved brug af denne
anordning. MicroVention Inc. hverken pétager sig eller autoriserer nogen
anden person til at patage sig andet eller yderligere ansvar i forbindelse
med denne anordning. MicroVention Inc. patager sig intet ansvar med
hensyn til anordninger, der genbruges, genklargeres eller resteriliseres,
og giver ingen garantier, hverken udtrykkeligt eller underforstaet,
herunder, men ikke begraenset til, garantier for salgbarhed eller
egnethed med hensyn til sddanne anordninger.

Priser, specifikationer, og om en bestemt model er til radighed, kan
2endres uden varsel.

INFORMATION OM MR-SCANNING

MR-betinget A

WEB-aneurismeemboliseringsanordningen er MR-betinget.

Ikke-kliniske test har vist, at WEB-aneurismeemboliseringsanordningen
er MR-betinget. En patient med denne anordning kan scannes sikkert
umiddelbart efter placering under folgende betingelser:

Statisk magnetfelt
- Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller derunder

- Magnetfelt med maksimalt rumligt gradientfelt p& 4.000 gauss/cm
(ekstrapoleret) eller derunder

- Maksimal MR-systemrapporteret helkropslig gennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR) p& 2 W/kg ved 15 minutters
scanning (dvs. pr. pulssekvens) i normal driftstilstand
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MR-relateret opvarmning

Under de ovenfor anforte betingelser for scanning, forventes
WEB-aneurismeemboliseringsanordningen at udvikle en maksimum
temperaturstigning pa +1,4°C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Information om artefakter

MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet
befinder sig i preecist samme omrade eller relativt teet pa placeringen

af WEB-aneurismeemboliseringsanordningen. Det kan derfor vaere
nedvendigt at optimere MR-scanningsparametrene for at kompensere
for tilstedeveerelsen af denne anordning. | ikke-kliniske tests gar
artefaktstorrelsen (som afbilledet med en gradient ekko-impulssekvens
og et tesla 3-MR-system) cirka 5 mm ud i forhold til sterrelse og form pa
WEB-aneurismeemboliseringsanordningen.

SAMMENDRAG AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Sammendraget af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for anordningen
kan findes i den europzeiske database over medicinsk udstyr
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nér det bliver
tilgaengeligt.

Permanent implantat. Opfelgning pakreevet efter lzegens skon.

elFU’s hjemmeside: https://www.terumoneuro.com/products/product-
use-and-safety

MICROVENTION™, WEB™ og VIA™ er varemeerker tilhorende
MicroVention, Inc., og er registreret i USA og andre jurisdiktioner.

©2024 MicroVention, Inc.
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Nederlands

WEB™ Aneurysma-embolisatiesysteem
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het WEB Aneurysm Embolization System bestaat uit een
implanteerbaar embolisatiehulpmiddel dat is bevestigd aan een
plaatsingshulpmiddel. Het plaatsingshulpmiddel wordt aangedreven
door een ontkoppelingshandinstrument met batterij-aandrijving dat
specifiek is ontworpen voor het WEB Aneurysm Embolization System.
Het ontkoppelingsinstrument is afzonderlijk verkrijgbaar.

Het WEB-embolisatiehulpmiddel is vervaardigd van nitinol draden

in een gevlochten, zelfontplooiende configuratie van draadgaas.
WEB-embolisatiehulpmiddelen zijn verkrijgbaar in zeer uiteenlopende
maten (diameters en lengtes) om tegemoet te komen aan de wensen
van de arts. Tijdens de behandeling selecteert de arts de juiste maat
van het hulpmiddel op basis van de afmetingen, vorm en locatie

van het intracraniale aneurysma of andere vaatafwijking die moet
worden afgesloten. Het WEB-embolisatiehulpmiddel wordt op het
plaatsingshulpmiddel naar de behandellocatie gebracht door standaard
neuro-interventionele draadversterkte microkatheters met een
gespecificeerde minimale binnendiameter (zie Tabel 1 hieronder). Een
inbrenghuls aan de buitenkant van het plaatsingshulpmiddel helpt bij het
inbrengen van het systeem in de microkatheter.

Het WEB-hulpmiddel dat na ontkoppeling in de patiént achterbilijft,
bestaat uit:

Tabel 1 - Kwantitatieve informatie over implantaatmateriaal

Implantaatmaterialen Massa (mg)*
Metalen onderdelen Nitinol, platina, platina-iridiumlegering <40
Niet-metalen onderdelen Epoxy, PET <01

* Inhoud bij benadering

BEOOGD GEBRUIK

Het WEB Aneurysm Embolization System is bestemd voor de
endovasculaire embolisatie van gescheurde en niet-gescheurde
intracraniale aneurysma’s en andere neurovasculaire afwijkingen, zoals
arterioveneuze fistels (AVF).

Het WEB Aneurysm Embolization System is tevens bestemd voor
vasculaire occlusie van bloedvaten in het neurovasculaire systeem om
de bloedtoevoer naar een aneurysma of andere vaatafwijking permanent
te blokkeren.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot de
volgende: hematoom op het toegangspunt, ruptuur van aneurysma,
embolie, perforatie van bloedvaten, occlusie van de hoger gelegen
slagader, hemorragie, ischemie, vasospasmen, stolselvorming, migratie
of verkeerde plaatsing van het hulpmiddel, voortijdige of moeizame
ontkoppeling van het hulpmiddel, niet kunnen ontkoppelen van het
hulpmiddel, onvolledige opvulling van aneurysma, revascularisatie,
post-embolisatiesyndroom en neurologische aandoeningen waaronder
beroerte en overlijden.

Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te melden

bij de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat of lokale
gezondheidsautoriteit waarin de gebruiker en/of de patiént gevestigd is.

AANVULLENDE BENODIGDHEDEN
¢ Ontkoppelingsinstrument voor het WEB Aneurysm Embolization
System

e Draadversterkte microkatheter met RO-markering aan de distale tip
(zie Tabel 2)

¢ Geleidekatheter die compatibel is met de microkatheter

e Stuurbare voerdraad die compatibel is met de microkatheter
¢ Twee draaiende Y-hemostasekleppen (DHK)

e Eén driewegkraan

e Eén eenwegkraan

e Steriele zoutoplossing

e Drukinfuus met zoutoplossing

Tabel 2 - Microkathetermaten

BeplWEE o CALIELD Aanbevolen VIA™-
(diameter) microkatheter (inch) i
W2 - WEB ENKEL 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB ENKEL 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB ENKEL 4 -7 mm 0,021 VIA 21
W5 — WEB ENKEL 3 -7 mm 0,017 VIA17

" Gebruik van een andere katheter kan resulteren in overmatige frictie en schade aan het
hulpmiddel

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

LET OP: Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen
die zijn getraind in percutane, intravasculaire en neurovasculaire
technieken en ingrepen in medische instellingen met hiervoor
geschikte fluoroscopische apparatuur.

LET OP: Het WEB-embolisatiehulpmiddel moet worden gebruikt
door artsen die voor dit hulpmiddel de juiste training hebben
doorlopen.

LET OP: Het gebruik van dit hulpmiddel in een katheter die niet is
aanbevolen of vereist, kan resulteren in overmatige frictie en schade
aan het hulpmiddel.

Het WEB Aneurysm Embolization System (zie Afbeelding 1) wordt
steriel en niet-pyrogeen geleverd, tenzij de productverpakking

is geopend of beschadigd. Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd. Gebruik het product véér de vervaldatum die op de
productverpakking staat vermeld.

Het WEB Aneurysm Embolization System is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Het ontkoppelingsinstrument is bestemd voor
gebruik bij één patiént. Het hulpmiddel niet opnieuw steriliseren en/
of opnieuw gebruiken. Hergebruik en/of opnieuw steriliseren kan

het risico op infectie vergroten of een pyrogene reactie of andere
levensbedreigende complicaties veroorzaken. Door hergebruik

en/of opnieuw steriliseren kunnen de prestaties van het product
verslechteren, wat kan leiden tot storing van het hulpmiddel. Voer
alle hulpmiddelen af overeenkomstig toepasselijk ziekenhuis- of
bestuurlijk beleid en/of plaatselijk overheidsbeleid.

Het WEB-embolisatiehulpmiddel mag alleen worden geplaatst

via een compatibele microkatheter met een PTFE-gecoat
binnenoppervlak. Er kan schade aan het embolisatie- en
plaatsingshulpmiddel optreden, waardoor verwijdering van zowel het
hulpmiddel als de microkatheter uit de patiént noodzakelijk is.

De gebruiker moet zich ervan bewust zijn dat microkatheters van =
0,021" in distale bloedvaten het risico op trombo-embolie kunnen
vergroten.

Vorming onder stoom van microkatheters van 0,021" en groter
kan leiden tot het onjuist plaatsen en ontplooien van het WEB-
embolisatiehulpmiddel, afhankelijk van de mate van vorming
en deflectie van de katheter tijdens plaatsing van het WEB-
embolisatiehulpmiddel.

Hoogwaardig fluoroscopisch in kaart brengen met digitale subtractie
met orthogonale weergaven is verplicht om een juiste plaatsing van
het embolisatiehulpmiddel te bereiken.

Het hulpmiddel langzaam opvoeren en terugtrekken. Het
plaatsingshulpmiddel niet met overmatige kracht opvoeren. Bij
ongebruikelijke weerstand moet de oorzaak worden bepaald.
Verwijder het hulpmiddel als overmatige frictie wordt opgemerkt en
controleer het op schade.

Als herpositionering nodig is, moet extra zorg worden betracht bij
het terugtrekken of opvoeren van het hulpmiddel onder fluoroscopie
en moeten nieuwe beelden worden gemaakt om de positie van de
katheter te bevestigen.

Het plaatsingshulpmiddel niet draaien tijdens of na plaatsing van het
embolisatiehulpmiddel. Rotatie van het hulpmiddel kan resulteren in
schade of vroegtijdige ontkoppeling.

Indien een embolisatiehulpmiddel na ontkoppeling moet worden
teruggehaald uit de vasculatuur, moeten terughaalinstrumenten
(bijv. krokodillentang en strik) worden gebruikt volgens de
gebruiksinstructies van de betreffende fabrikant.
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Het WEB-embolisatiehulpmiddel wordt korter tijdens plaatsing
(~60%) (bijv. zie Afbeelding 2a, een goed ontplooid hulpmiddel
van 11 mm breed x 9 mm lang heeft een lengte van ~20 mm in een
microkatheter van 0,032").

Bij correcte ontplooiing moeten twee radiopake markeringen uit
elkaar bewegen en zichtbaar zijn onder fluoroscopie (bijv. zie
Afbeelding 2b, afhankelijk van de werkrichting en plaatsing in

het aneurysma moet de afstand van de proximale tot de distale
markering de op het productlabel aangegeven lengte van het WEB-
embolisatiehulpmiddel benaderen).

De zichtbaarheid van het WEB-embolisatiehulpmiddel kan variéren
afhankelijk van de diameter; grotere maten zijn mogelijk beter
zichtbaar dan kleinere maten. Zie Afbeelding 2¢ voor enkele
voorbeelden.

De tekeningen bij (a) tot en met (c) hieronder geven de ontplooiing
van het WEB-embolisatiehulpmiddel weer. Als eerste komt de
distale markeringsstreep van het implantaat uit de microkatheter
(@). Naarmate het implantaat wordt opgevoerd, wordt het groter

in diameter (b). Wanneer de afstand tussen de markeringsstreep
van de katheter en de tip van het implantaat ongeveer 1/3 van

de totale implantaatmarkering-markeringsafstand bedraagt, is de
implantaatdiameter gewoonlijk ongeveer 1/2 van de diameter bij
volledige ontplooiing (b). Wanneer de afstand tussen de distale
markeringsstreep van het implantaat en de distale markeringsstreep
van de katheter ongeveer 2/3 van de totale implantaatmarkering-
markeringsafstand bedraagt, heeft het implantaat ongeveer 4/5 van
zijn diameter bij volledige ontplooiing bereikt en begint de distale
markeringsstreep in de distale uitsparing te bewegen (c).

Proximale
markering
implantaat

Marke-  Distale
ringsstreep markering
katheter  implantaat

(b)

2/3 + 1/3

Opmerking:
e WEB-embolisatiehulpmiddelen zijn verkrijgbaar in
modellen met een brede hals en in bolvorm.

* VIA 17-microkatheters hebben een proximale
markeringsstreep die niet is weergegeven in
onderstaande tekeningen of foto’s. Deze proximale
markeringsstreep wordt niet gebruikt voor plaatsing van
het WEB-embolisatiehulpmiddel.

@

Als de radiopake markeringen geclusterd zijn (d.w.z. dat de afstand
tussen de markeringen korter is dan verwacht), trekt u het WEB-
embolisatiehulpmiddel terug in de microkatheter en beoordeelt u de
microkatheter/aneurysma-positie vanuit meerdere fluoroscopische
hoeken.

Het embolisatiehulpmiddel kan niet worden ontkoppeld met
een andere aandrijving dan een ontkoppelingsinstrument
van MicroVention Inc. Zorg ervoor dat er tenminste twee
ontkoppelingsinstrumenten beschikbaar zijn voordat de
embolisatieprocedure wordt gestart.

In het ontkoppelingsinstrument zijn vooraf reeds batterijen geplaatst.
Probeer de batterijen niet te verwijderen of te vervangen.

Niet gebruiken in combinatie met radiofrequente (RF) instrumenten.

Patiénten met een nikkelallergie kunnen een allergische reactie
hebben op dit instrument.

Afbeelding 1: WEB Aneurysm Embolization System (niet op schaal)

Plaatsingssysteem en huls

WEB-ontkoppe-
lingsinstrument
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Afbeelding 2: WEB-embolisatiehulpmiddel in katheter, deels verkort
ontplooid (a) en correct, volledig ontplooid (b)
(a) WEB-embolisatiehulpmiddel deels in katheter, deels
ontplooid in het aneurysma - verkort aanzicht

Distale
markeringsstreep

(b) WEB-embolisatiehulpmiddel volledig ontplooid in het
aneurysma

% & o y]

(c) Zichtbaarheid van het WEB-embolisatiehulpmiddel

PROCEDURE
Katheterisatie van de laesie

1. Creéer toegang tot het bloedvat met een geleidekatheter met behulp
van standaard interventionele procedures. De binnendiameter van
de geleidekatheter moet groot genoeg zijn om het injecteren van
contrastmiddel te faciliteren met de microkatheter op zijn plek.

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

3. Selecteer een microkatheter met de juiste binnendiameter (zie Tabel
1).

4. Verwijder de voerdraad nadat de microkatheter in de laesie is
geplaatst.

5. Bevestig een tweede draaibare hemostaseklep aan het aanzetstuk
van de microkatheter. Bevestig een eenwegkraan aan de zijarm van
de tweede draaibare hemostaseklep en sluit op deze afsluitkraan de
lijn met spoeloplossing aan.

6. Open de afsluitkraan om de microkatheter te kunnen doorspoelen
met steriele spoeloplossing.

Selectie van de juiste maat van het hulpmiddel
7. Maak een fluoroscopische weergave van het doelgebied.
8. Meet en schat de afmetingen van de te behandelen laesie.

9. Selecteer het embolisatiehulpmiddel van de juiste maat. De maat
moet worden gekozen op basis van angiografische beoordeling van
de diameter, hoogte, hals en vorm van het aneurysma.

Het hulpmiddel prepareren voor plaatsing

10.Neem het ontkoppelingsinstrument uit de beschermende verpakking
en plaats het in het steriele veld. Gebruik geen krachtbron
van andere fabrikanten van medische instrumenten om het
embolisatiehulpmiddel te ontkoppelen.

11.Neem het plaatsingshulpmiddel uit de behuizingsring door aan het
proximale uiteinde te trekken totdat de inbrenghuls uit de ring komt.

12.Duw het embolisatiehulpmiddel langzaam uit de inbrenghuls en
inspecteer het op eventuele schade. Gebruik het hulpmiddel niet als
enige schade wordt aangetroffen.

13.Steek het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel
stevig in het distale uiteinde van het ontkoppelingsinstrument.
De ontkoppelingsknop niet indrukken. Als het lampje groen
knippert en het instrument piept, is het ontkoppelingsinstrument
gereed voor gebruik. Is dit niet het geval, vervang dan het
ontkoppelingsinstrument en herhaal deze stap met een nieuw
ontkoppelingsinstrument. Als bij dit tweede instrument het lampje
wel groep knippert en piept, gaat u door met de volgende stap.
Gebruik anders een nieuw plaatsingssysteem voor het WEB-
embolisatiehulpmiddel.

14.Houd de inbrenghuls verticaal en trek het embolisatiehulpmiddel
zorgvuldig terug in de huls.

Inbrengen en ontplooien van het hulpmiddel
15.0pen de draaibare hemostaseklep op de microkatheter zodat de
inbrenghuls kan worden ingebracht.

16. Steek de inbrenghuls in de draaibare hemostaseklep. Positioneer
de distale tip van de inbrenghuls bij het distale uiteinde van de
microkatheterhub en sluit de draaibare hemostaseklep lichtjes rond
de inbrenghuls om de hemostaseklep vast te zetten aan de huls.
Draai de hemostaseklep niet te strak dicht. Steek de inbrenghuls
in de microkatheterhub totdat een lichte weerstand voelbaar is.
Niet verder inbrengen.

17.Duw het hulpmiddel in het lumen van de microkatheter. Ga
voorzichtig te werk om te voorkomen dat het embolisatiehulpmiddel
vast komt te zitten op de splitsing tussen de inbrenghuls en de hub
van de microkatheter.

18.Duw het hulpmiddel door de microkatheter tot het proximale
uiteinde van het plaatsingshulpmiddel het proximale uiteinde van de
inbrenghuls bereikt.

19.Draai de DHK los.
20.Trek de inbrenghuls een klein stukje uit de draaibare hemostaseklep.
21.Sluit de draaibare hemostaseklep rond het plaatsingshulpmiddel.

22.Schuif de inbrenghuls volledig van het plaatsingshulpmiddel af en
zorg er daarbij voor dat het plaatsingssysteem niet wordt geknikt of
beschadigd.

28.Voer het hulpmiddel zorgvuldig op tot het distale uiteinde van het
hulpmiddel de laatste markering op de microkatheter bereikt.

24.Pas de positie van de microkathetertip zodanig aan dat deze net tot
de hals van het aneurysma reikt. Breng de microkatheter niet volledig
in het aneurysma in.

25.Voer het embolisatiehulpmiddel onder fluoroscopische
geleiding langzaam op uit de tip van de microkatheter. Blijf het
embolisatiehulpmiddel opvoeren in de laesie totdat optimale
ontplooiing is bereikt. In de volgende situaties kan herpositionering
of verwijdering van het embolisatiehulpmiddel en/of herpositionering
van de microkatheter noodzakelijk zijn:

a. Als de maat van het embolisatiehulpmiddel ontoereikend blijkt te
zijn, verwijdert u het hulpmiddel en vervangt u het door een ander
exemplaar.

b. Als na plaatsing en voor ontkoppeling ongewenste beweging
van het embolisatiehulpmiddel wordt opgemerkt, verwijdert u
het hulpmiddel. Beweging van het embolisatiehulpmiddel kan
erop wijzen dat het hulpmiddel kan gaan migreren nadat het is
losgekoppeld.

c. Indien het embolisatiehulpmiddel (implantaat) niet volledig opent:

i. Haal het implantaat terug, herpositioneer de microkatheter in
proximale richting en ontplooi het implantaat opnieuw zodat
er meer ruimte is voor expansie; of

ii. Vervang het implantaat door een ander exemplaar van
dezelfde of een andere maat.
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Het embolisatiehulpmiddel mag hoogstens tweemaal worden
teruggetrokken en ontplooid. Na twee pogingen moet het
embolisatiehulpmiddel worden verwijderd en vervangen door
een ander exemplaar van dezelfde of een andere maat. Is een
hulpmiddel van een verkeerde maat of is het niet optimaal
geplaatst, dan mag dit NIET beduidend langer dan de
geactiveerde stollingstijd (ACT) in het aneurysma blijven, om
het mogelijke risico op embolie zoveel mogelijk te beperken.
Ervaring heeft uitgewezen dat volledige ontplooiing en het
terughalen van een WEB-embolisatiehulpmiddel eveneens kan
worden verhinderd door bloed/stolsels. Teneinde de risico’s
van mogelijke complicaties tot een minimum te beperken,
moet rekening worden gehouden met de behandeling met
antistollingsmiddelen die de patiént ondergaat wanneer een
beslissing moet worden genomen om het volledige systeem
uit het aneurysma te verwijderen en dat te vervangen door een
nieuw hulpmiddel.

26.Voor ontkoppeling moet altijd een angiografische beoordeling
worden uitgevoerd om er zeker van te zijn dat het
embolisatiehulpmiddel niet teveel uitsteekt in het hoger gelegen
bloedvat.

27.Het WEB-embolisatiehulpmiddel moet worden geplaatst met het
proximale oppervlak (midden van de proximale markering) ter hoogte
van de hals van het aneurysma en de proximale markering voorbij de
hals.

28.Moet het hulpmiddel opnieuw worden ontplooid, trek het dan
zodanig terug dat er geen contact is met het aneurysma voordat
wordt geprobeerd het hulpmiddel opnieuw te ontplooien.

29.Draai de draaibare hemostaseklep dicht om beweging van het
embolisatiehulpmiddel te voorkomen.

30. Controleer of het proximale deel van het WEB-embolisatiehulpmiddel
niet overmatig wordt samengedrukt voordat het wordt losgemaakt.
Hierdoor kan de tip van de microkatheter verschuiven, wat kan leiden
tot een aneurysma of scheuring van een bloedvat.

Het hulpmiddel ontkoppelen

31.Het ontkoppelingsinstrument is vooraf reeds voorzien van batterijen
en wordt geactiveerd wanneer het plaatsingshulpmiddel goed is
aangesloten.

32.Zorg ervoor dat de draaibare hemostaseklep stevig is
vergrendeld rond het plaatsingshulpmiddel voordat u het
ontkoppelingsinstrument bevestigt om er zeker van te zijn dat het
embolisatiehulpmiddel tijdens het aansluiten niet beweegt.

33.Zorg ervoor dat de gouden connectoren van het
plaatsingshulpmiddel schoon zijn en vrij zijn van bloed of
contrastvloeistof. Veeg de connectoren zo nodig schoon met steriel
water en droog ze voordat u ze aansluit.

34.Steek het proximale uiteinde van het plaatsingshulpmiddel in het
ontkoppelingsinstrument. Als het plaatsingshulpmiddel goed is
aangesloten, knippert het lampje groen en hoort u een onderbroken
signaal.

35.Controleer de positie van het WEB-hulpmiddel en pas zo nodig de
positie van de microkatheter en/of de duwdraad aan voordat u op de
loskoppelingsknop drukt.

36.Druk op de ontkoppelknop. Tijdens het activeren moet het lampje
constant groen branden en moet de pieptoon aanhoudend klinken.

37.Controleer de losmaking door eerst de RHV-klep los te draaien,
dan langzaam aan het plaatsingssysteem te trekken en te
controleren of het embolisatiehulpmiddel niet beweegt. Als
het WEB-embolisatiehulpmiddel niet loskomt, controleer dan
de positie van het WEB-hulpmiddel en pas zo nodig de positie
van de microkatheter en/of de duwdraad aan en druk nogmaals
op de knop voor losmaken. Als het hulpmiddel nog steeds niet
loskomt, haal dan een nieuwe losmaakbediening probeer het nog
twee keer los te maken. Als het niet loskomt, verwijder dan het
toedieningshulpmiddel.

38.Controleer de positie van het embolisatiehulpmiddel met behulp van
angiografie door de geleidekatheter.

39.Plaats voordat u de microkatheter verwijdert van de behandellocatie
een voerdraad van een geschikte maat volledig door het lumen van
de microkatheter om er zeker van te zijn dat geen enkel deel van het
embolisatiehulpmiddel in de microkatheter achterblijft.

Het is aan het oordeel van de arts om de ontplooiingstechniek

voor het hulpmiddel aan te passen op basis van de complexiteit en

variatie in embolisatieprocedures. Eventuele aanpassingen moeten

consistent zijn met de eerder beschreven procedures, waarschuwingen,

voorzorgsmaatregelen en informatie betreffende de patiéntenveiligheid

in deze gebruiksaanwijzing.

SPECIFICATIES VAN HET ONTKOPPELINGSINSTRUMENT
* Modelnummer: FG00175-001

e Uitgangsspanning: 11,2-11,8 VDC
¢ Ingangsspanning: 24 VDC

e Batterijen: 4 stuks A23
e Type toegepast onderdeel: BF

e Apparatuur is niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid van
brandbare mengsels.

e Het ontkoppelingsinstrument is een instrument voor eenmalig
gebruik, vooraf reeds voorzien van batterijen en steriel
verpakt. Geen reiniging, inspectie of onderhoud vereist. Het
ontkoppelingsinstrument mag niet worden gereinigd, opnieuw
gesteriliseerd of hergebruikt.

¢ In het ontkoppelingsinstrument zijn vooraf reeds batterijen geplaatst.
Probeer de batterijen voor gebruik niet te verwijderen of te
vervangen.

e Functioneert het ontkoppelingsinstrument niet zoals beschreven in
de paragraaf Ontkoppeling van deze gebruiksaanwijzing, gooi het
instrument dan weg en vervang het door een nieuw exemplaar.

VERPAKKING, STERILISATIE EN BEDRIJFSOMSTANDIGHEDEN
De WEB-embolisatie- en plaatsingshulpmiddelen zijn in een
beschermende houder geplaatst en verpakt in een zak en
productdoos. Het ontkoppelingsinstrument is afzonderlijk verpakt in
een beschermende zak en doos. De hulpmiddelen blijven steriel tenzij
de verpakking is geopend of beschadigd of wanneer de vervaldatum
is verstreken. Als de steriele verpakking onbedoeld geopend of
beschadigd is, moet het apparaat worden weggegooid.

Het WEB-embolisatiehulpmiddel en het plaatsingshulpmiddel zijn
gesteriliseerd door gammastraling. Er zit een etiket met een kleine
ronde indicator op de verpakking van het WEB-embolisatiehulpmiddel
en het plaatsingshulpmiddel. Deze indicator verkleurt van geel

naar rood bij blootstelling aan stralingssterilisatie en moet rood

zijn om het hulpmiddel te mogen gebruiken. Gebruik het WEB-
embolisatiehulpmiddel niet als de indicator geel is.

Het ontkoppelingsinstrument is gesteriliseerd door etheenoxide. Er

zit een etiket met een kleien ronde indicator op de verpakking van het
ontkoppelingsinstrument. Deze indicator verander tijdens de sterilisatie
met etheenoxide van paars naar groen en moet groen zijn om het
hulpmiddel te mogen gebruiken. Als de indicator paars is, mag het
instrument niet worden gebruikt.

Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur op een droge plaats.

Het instrument moet worden gebruikt bij een temperatuur van 20 —
23 °C en een relatieve vochtigheid van 30 - 60%. Luchtdrukvariaties
hebben geen invloed op het functioneren van het hulpmiddel.

OPSLAG
Droog bewaren en niet blootstellen aan zonlicht.

MATERIALEN
Het WEB Aneurysm Embolization System bevat geen latex of PVC-
materialen.

GARANTIE

MicroVention Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het
ontwerp en de fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt
alle andere garanties die niet uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij
uitdrukkelijk of stilzwijgend, op wettelijke of andere wijze, inclusief,
maar niet beperkt tot alle impliciete garanties van verkoopbaarheid

of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag,
reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede factoren in verband
met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en
andere zaken die buiten de controle van MicroVention zijn, hebben
rechtstreeks invloed op het hulpmiddel en deze garantie is beperkt tot
de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel tot aan de vervaldatum
van het hulpmiddel. MicroVention Inc. is niet aansprakelijk voor
incidenteel verlies of voor vervolgverlies, -schade of -kosten direct of
indirect voortvloeiend uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention
Inc. neemt geen enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid

of verantwoordelijkheid op zich in verband met dit hulpmiddel en
machtigt ook geen anderen dit te doen. MicroVention Inc. neemt geen
enkele aansprakelijkheid op zich met betrekking tot hulpmiddelen

die opnieuw gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en verleent geen
garanties, uitdrukkelijk of impliciet, inclusief, maar niet beperkt tot,
verkoopbaarheid of geschiktheid voor beoogd gebruik met betrekking
tot een dergelijk hulpmiddel.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder
kennisgeving worden gewijzigd.

INFORMATIE BETREFFENDE MRI

MR-veilig onder voorwaarden A

Van het WEB aneurysma-embolisatiehulpmiddel is vastgesteld dat het
onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat het WEB aneurysma-
embolisatiehulpmiddel onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is. Een
patiént met dit hulpmiddel kan direct na plaatsing veilig worden gescand
onder de volgende voorwaarden:
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Statisch magnetisch veld
- Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

- Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetisch veld van
4000 Gauss/cm (geéxtrapoleerd) of minder

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

MRI-gerelateerde verwarming

Onder de bovengenoemde scanvoorwaarden produceert het WEB
aneurysma-embolisatiehulpmiddel naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van +1,4 °C na 15 minuten continu scannen.

Informatie over artefacten

De kwaliteit van MRI-beelden kan negatief worden beinvloed als

het interessegebied zich in exact hetzelfde gebied of relatief dicht

bij de positie van het WEB aneurysma-embolisatiechulpmiddel
bevindt. Optimalisatie van de parameters voor MRI-beeldvorming ter
compensatie van de aanwezigheid van dit hulpmiddel kan daarom
noodzakelijk blijken. Bij niet-klinische tests strekte de grootte van het
artefact (zoals weergegeven met een gradiént-echopulssequentie en
een 3 Tesla MRI-systeem) zich circa 5 mm uit ten opzichte van de
afmetingen en vorm van het WEB aneurysma-embolisatiehulpmiddel.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEIDS- EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP)
voor het hulpmiddel zal toegankelijk zijn in de Europese databank
voor medische hulpmiddelen (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed), indien beschikbaar.

Permanent implantaat. Follow-up vereist naar het oordeel van de arts

elFU website: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

MicroVention™, WEB™ en VIA™ zijn handelsmerken van MicroVention,

Inc., geregistreerd in de Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.
©2024 MicroVention, Inc.
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Suomi

Aneurysman embolisaatiojarjestelma WEB™
Kayttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS

Aneurysman embolisaatiojérjestelma WEB koostuu implantoitavasta
embolisaatiovélineesta, joka on kiinnitetty sisdanvientivalineeseen.
Sisaanvientivaline saa virtansa kasin kaytettavasta, akkukayttdisesta
irrotusohjainvalineestd, joka on suunniteltu juuri aneurysman
embolisaatiojarjestelma WEBIa varten. Irrotusohjainvéline toimitetaan
erikseen.

Aneurysman embolisaatiovaline WEB valmistetaan nitinolilangoista,
jotka punotaan itselaajenevaksi verkkorakenteeksi. WEB-
embolisaatiovéline on saatavana useassa eri koossa (halkaisijat ja
pituudet), joista ladkari voi valita sopivan. Ladkari valitsee hoidon
aikana sopivankokoisen vélineen tukittavan kallonsiséisen aneurysman
tai muun verisuoniston poikkeavuuden koon, muodon ja sijainnin
perusteella. WEB-embolisaatiovaline viedaan sisaanvientivélineella
hoidettavaan kohtaan sellaisten vakiomallisten neurointerventionaalisten,
langalla vahvistettujen mikrokatetrien I&pi, joiden sisdhalkaisija on
maaritelty (taulukko 1 alla). Sisdanvientivalineen ulkopuolella oleva
sisaénvientiholkki helpottaa jarjestelmén asettamista mikrokatetriin.

WEB-laite, joka jaa potilaan sisdan irrottamisen jalkeen, koostuu
seuraavista:

Taulukko 1 —implantin kvantitatiiviset materiaalitiedot

Implanttimateriaalit Massa (mg) *

Nitinoli, platina, <40

Metalliset ainesosat platina-indiumseos

Ei-metalliset ainesosat Epoksi, PET <0,1

*Likim&arainen siséltd

KAYTTOTARKOITUS

Aneurysman embolisaatiojérjestelma WEB on tarkoitettu repeytyneiden
ja repeytymattémien kallonsisaisten aneurysmien seka muiden
neurovaskulaaristen poikkeavuuksien, kuten arteriovenoosifistelien
(AVF), endovaskulaariseen embolisaatioon.

Aneurysman embolisaatiojérjestelm@ WEB on tarkoitettu myds
neurovaskulaarisen jérjestelmén verisuonten vaskulaariokkluusioon,
jolla estetdén pysyvasti veren virtaus aneurysmaan tai muuhun
vaskulaariseen poikkeavuuteen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat:
sisddnmenokohdan hematooma, aneurysman repeytyminen, emboliat,
verisuonten perforaatio, suuren valtimon tukos, verenvuoto, iskemia,
vasospasmi, hyytyméan muodostuminen, valineen siirtyminen pois
paikaltaan tai sijoittuminen véarin, ennenaikainen tai vaikea valineen
irrottaminen, irtoamattomuus, aneurysman vaillinainen téyttyminen,
revaskularisaatio, post-embolisaatiosyndrooma seka neurologiset haitat,
mukaan lukien aivohalvaus ja kuolema.

Kayttéjien ja/tai potilaiden tulee ilmoittaa vakavista haittavaikutuksista
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalliselle
terveysviranomaiselle siiné jasenvaltiossa, jossa kayttéja ja/tai potilas
sijaitsee.

TARVITTAVAT LISATARVIKKEET

e aneurysman embolisaatiojarjestelman WEB irrotusohjainvéline

¢ langalla vahvistettu mikrokatetri, jonka distaalikérjessa on RO-
merkinta (taulukko 2)

¢ mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri

e ohjattava ohjainlanka, joka on yhteensopiva mikrokatetrin kanssa
e kaksi pyorivda hemostaattista Y-venttiilia (RHV)

¢ yksi kolmisuuntainen sulkuventtiili

e yksi yksisuuntainen sulkuventtiili

e steriilid suolaliuosta

e paineistettu steriili suolaliuostiputus

Taulukko 2 - Mikrokatetrien koot

WEB-erPl.r.olisaat.iovﬁl' een VIA™..
(halkaisijan) vaihteluvali q i

W2 - WEB YKSITTAINEN 8-9 mm 0,027 VIA 27

W2 - WEB YKSITTAINEN 10-11 mm 0,033 VIA 33

W4 — WEB YKSITTAINEN 4-7 mm 0,021 VIA 21

W5 — WEB YKSITTAINEN 3-7 mm 0,017 VIA17

" Muun katetrin kdytto voi aiheuttaa valtavasti kitkaa ja vahingoittaa
vélinettd

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

o HUOMIO: Tata vélinetta saavat kéyttaa vain laékarit, joilla
on pétevyys suorittaa perkutaanisia, intravaskulaarisia
ja neurovaskulaarisia tekniikoita ja toimenpiteita
terveydenhuoltolaitoksissa asianmukaisilla lapivalaisulaitteilla.

¢ HUOMIO: WEB-embolisaatiovélinetta saavat kayttaa vain laakarit,
jotka on koulutettu asianmukaisesti valineen kayttéon.

¢ HUOMIO: Téaman vélineen kaytto katetrissa, jota ei suositella tai
tarvita, saattaa aiheuttaa valtavasti kitkaa ja vahingoittaa vélinetta.

¢ Aneurysman embolisaatiojarjestelma WEB (kuva 1) toimitetaan
steriilind ja ei-pyrogeenisena, paitsi jos sen pakkaus on avattu
tai vahingoittunut. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.
Kaytettdva ennen tuotepakkaukseen merkittya viimeista
kayttopaivaa.

¢ Aneurysman embolisaatiojarjestelmé WEB on tarkoitettu vain
kertakayttoon. Irrotusohjainvaline on tarkoitettu kaytettavaksi
yhdelle potilaalle. Vélinetta ei saa steriloida tai kayttaa uudelleen.
Uudelleenkaytto ja/tai sterilointi voivat lisata infektioriskia tai
aiheuttaa pyrogeenisen vastareaktion tai muita hengenvaarallisia
komplikaatioita. Uudelleenkaytto ja/tai sterilointi voivat alentaa
tuotteen suorituskykya ja johtaa valineen toimintahéairiodn. Havita
sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallishallinnon soveltuvien
saadosten vaatimalla tavalla.

* WEB-embolisaatiovéline on vietava vain sellaisen yhteensopivan
mikrokatetrin |&pi, jonka sisdpinnassa on PTFE-pinnoite.
Embolisaatio- ja sisdanvientivéline saattavat vaurioitua ja vaatia seka
vélineen ettd mikrokatetrin poistamista potilaasta.

e Kayttdjan on huomioitava, ettd > 0,021 tuuman mikrokatetrit
distaalisissa verisuonissa voivat lisata verisuonitukosten riskia.

e Kooltaan véhintdan 0,021 tuuman katetrien hdyrymuotoilu voi johtaa
WEB-embolisaatiovélineen virheelliseen sisédénvientiin ja aktivointiin
riippuen muotoilun méarasta ja katetrin taipumisesta WEB-
embolisaatiovélineen sisdénviennin aikana.

e Laadukas, kohtisuorat nakymét sisaltava digitaalisen
subtraktioldpivalaisun etenemissuunnitelma on véalttdmaton, jotta
embolisaatiovaline voidaan sijoittaa oikein.

e Viline on vietava eteenpdin ja vedettava taaksepain hitaasti. Ala
tydnna sisdanvientivalinetta voimakeinoin. Selvita mahdollisen
epatavallisen vastuksen syy. Jos havaitset liiallista kitkaa, poista
valine ja tarkista vaurioiden varalta.

¢ Jos uudelleensijoitus on tarpeen, véline on vietéva eteenpain tai
vedettédva taaksepéin huolellisesti lapivalaisussa ja katetrin sijainti on
tarkistettava tekemalld etenemissuunnitelma uudelleen.

e Ala kierra sisaanvientivalinettd embolisaatiovalineen sisdanviennin
aikana tai sen jalkeen. Vélineen kiertdminen voi johtaa vaurioihin tai
ennenaikaiseen irtoamiseen.

¢ Jos embolisaatiovéline on poistettava verisuonistosta irrotuksen
jalkeen, poistovalineité (esim. hauenleuat ja haavi) on kaytettava
niiden valmistajan ohjeen mukaan.

* WEB-embolisaatiovaline lyhenee sisédénviennin aikana (~60 %)
(esim. kuvan 2a oikein aktivoitu 11 mm leved ja 9 mm pitka valine on
pituudeltaan ~20 mm 0,032 tuuman mikrokatetrissa).

¢ Oikein aktivoituna kahden sateilya lapaisemattoman
merkinnén tulisi erottua ja nakya I&pivalaisussa (esim. kuva 2b,
tydskentelyheijastuksesta ja aneurysman sijainnista riippuen,
proksimaalisen ja distaalisen merkinnan valisen etaisyyden on oltava
suunnilleen yhta suuri kuin WEB-embolisaatiovalineen méaaratty
pituus).

e WEB-embolisaatiovélineen nakyvyys voi vaihdella halkaisijan
mukaan. Suuret koot saattavat nakya pienia paremmin. Esimerkkeja
on kuvassa 2c.
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Kuvat (a)-(c) esittavat WEB-embolisaatiovalineen aktivointia. Aluksi
implantin distaalinen merkkinauha tulee ulos mikrokatetrista (a).
Kun implanttia viedaan eteenpéin, sen halkaisija alkaa laajentua (b).
Kun katetrin merkkinauhan ja implantin kérjen vélinen etdisyys on
suunnilleen 1/3 implantin merkkien vélisesta kokonaisetaisyydesta,
implantin halkaisija on yleensé suunnilleen 1/2 sen aktivoidusta
kokonaishalkaisijasta (b). Kun implantin distaalisen merkkinauhan
ja katetrin distaalisen merkkinauhan vélinen etéisyys on suunnilleen
2/3 implantin merkkien vélisesta kokonaisetaisyydest&, implantti on
saavuttanut noin 4/5 aktivoidusta kokonaishalkaisijastaan, jolloin
distaalinen merkkinauha alkaa liikkua distaaliseen syvennykseen (c).

Implantin

) Implantin

proksimaalinen Katetin - AP
intd merkkinauha

merkinta merkinta

(b)

2/3

Huomaa:
¢ WEB-embolisaatiovéline on saatavana seké
levedkaulaisena etta pyoreana.

e VIA 17 -mikrokatetreissa on proksimaalinen merkkinauha,
joka ei ndy seuraavissa piirroksissa tai kuvissa. Tata
katetrin proksimaalista merkkinauhaa ei kaytetd WEB-
embolisaatiovalineen sisdanvientiin.

@

Jos séteilya lapaiseméattomat merkinnat kasaantuvat (esim. jos
merkintojen valinen etéisyys on odotettua lyhyempi), veda WEB-
embolisaatiovaline mikrokatetriin ja arvioi mikrokatetrin/aneurysman
sijainti Iapivalaisulla useista eri kulmista.

Embolisaatiovélinetta ei voi irrottaa milld&dn muulla virtaléhteella
kuin MicroVention Inc. -irrotusohjainvalineelld. Varmista ennen
embolisaatiotoimenpiteen aloitusta, ettd kaytettavissa on vahintaan
kaksi irrotusohjainvalinetta.

Akut on ladattu irrotusohjaisvalineeseen valmiiksi. Ald yrité irrottaa tai
vaihtaa akkuja.

Ei saa kéyttaa yhdessé radiotaajuuslaitteiden (RF) kanssa.

Nikkelille allergiset potilaat saattavat saada tasta vélineesta allergisen
reaktio

Kuva 1: Aneurysman embolisaati
mittakaavassa)

Siséénvientijérjestelma ja holkki

WEB-
irrotusohjain
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Kuva 2: WEB-embolisaatiovéline katetrissa osittain aktivoituna
lyhentyneena (a) ja kokonaan oikein aktivoituna (b)

(a) WEB-embolisaatioviline osittain katetrissa, osittain aktivoitu
aneurysmassa - lyhentynyt ndkyma

Distaalinen
merkkinauha

proksimaalinen
merkkinauha

(b) WEB-embolisaatioviline kokonaan aktivoituna aneurysmassa

(c) WEB-embolisaatiovilineen nakyvyys

TOIMENPIDE
Leesion katetrointi

1.

. Liita

Vie ohjainkatetri suoneen interventionaalisten vakiotoimenpiteiden
mukaan. Ohjainkatetrin siséldpimitan on oltava riittdvan suuri, jotta
varjoaine voidaan ruiskuttaa mikrokatetrin ollessa paikallaan.
pydrivé hemostaasiventtiili (RHV) ohjauskatetrin keskioon.
Liita kolmisuuntainen sulkuventtiili pyérivan hemostaasiventtiilin
sivuhaaraan. Liité sitten linja huuhteluliuoksen jatkuvaa infuusiota
varten.

. Valitse mikrokatetri, jossa on sopiva siséhalkaisija (taulukko 1).
. Kun mikrokatetri on sijoitettu leesion siséén, poista ohjainlanka.
. Liita toinen pydrivé hemostaasiventtiili mikrokatetrin keskioon. Liita

yksisuuntainen sulkuventtiili toisen pydrivan hemostaasiventtiilin
sivuhaaraan ja liitd huuhteluliuoksen linja sulkuventtiiliin.

. Avaa sulkuventtiili, jotta steriili huuhteluliuos paésee kulkemaan

mikrokatetrin lapi.

Vélineen koon valinta

7.

Tee l&pivalaisun etenemissuunnitelma.

8. Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.

9. Valitse oikean kokoinen embolisaatiovéline. Koko on valittava
aneurysman halkaisijan, korkeuden, kaulan ja muodon angiografisen
arvion perusteella.

Vélineen valmistelu sisdédnvientid varten

10.Irrota irrotusohjainvéline suojaavasta pakkauksesta ja aseta se
steriilille alueelle. Ala kdyta embolisaatiovélineen irrottamiseen
mink&an muun valmistajan virtalahdetta.

11.Poista sisdénvientivéline pakkaus} a vetdmalla proksimaali a
paasta, kunnes sisdénvieja tulee ulos kelasta.

12.Vie embolisaatio e hitaasti ulos sisdénvientiholkista ja tarkista se
vaurioiden varalta. Ald kéyta vélinettd, jos havaitset vaurioita.

13. Aseta sisdénvientivélineen proksimaalinen paa tukevasti
irrotusohjainvalineen distaaliseen paahan. Ala paina
irrotuspainiketta. Jos valo vilkkuu vihredna ja véline antaa
aanimerkin, irrotusohjainvéline on valmis kaytettavaksi. Muussa
tapauksessa vaihda irrotusohjain ja toista tamé vaihe uudella
irrotusohjaimella. Jos valo vilkkuu vihreana ja véline antaa &animerkin
tata irrotusohjainta kaytettaessa, siirry seuraavaan vaiheeseen.
Muussa tapauksessa hanki uusi WEB-embolisaatiovalineen
sisdénvientijarjestelma.

14.Samalla, kun pitelet sisdanvientiholkkia pystysuorassa, veda
embolisaatiovéline helldvaraisesti takaisin sisdénvientiholkkiin.

Vélineen sisdénvienti ja aktivointi
15. Avaa mikrokatetrin py&riva hemostaasiventtiili sisé@nvientiholkkia
varten.

16.Vie sisaanvientiholkki pyorivan hemostaasiventtiilin 1&pi. Aseta
sisédnvientiholkin distaalinen karki mikrokatetrin keskié
distaalipddhan ja kiinnita pydrivé hemostaasiventtiili si
sulkemalla pydriva hemostaasiventtiili kevyesti si:
ympdérille. Ala ylikirista pyorivda hemostaasiventtiilid. Vie sisddnvieja
mikrokatetrin keskiéon vain siihen asti, kun tunnet vastusta. Ala
tydnna sité liian syvélle.

17.Tydnné valine mikrokatetrin luumeniin. Ole varovainen, jotta
embolisaatiovaline ei jaa jumiin sisdénvientiholkin ja mikrokatetrin
keskion liitokseen.

18.Tydnna vélinettd mikrokatetrin 18pi, kunnes siséénvientivélineen
proksimaalinen paa kohtaa sisdanvientiholkin proksimaalisen paan.

19.L8ysaa pydrivéa hemostaasiventtiili.

20.Veda sisaanvientiholkki juuri ja juuri ulos pyérivasta
hemostaasiventtiilista.

21.Sulje pyoriva hemostaasiventtiili sisdanvientivalineen ympérille.

22.Liu'uta sisédénvientiholkki kokonaan pois sisdanvientivélineesta
valttdmalla samalla sisdénvientijarjestelman taittamista tai
vaurioittamista.

283.Vie vélinetta varovasti eteenpdin, kunnes vélineen distaalinen paa
kohtaa mikrokatetrin viimeisen merkinnan.

24. Asettele mikrokatetrin kérki uudelleen siten, ettd se asettuu aivan
aneurysman kaulalle. Al vie mikrokatetria kokonaan aneurysman
sisélle.

25.Vie embolisaatiovéline hitaasti ulos mikrokatetrin kérjesta
|apivalaisuohjauksessa. Jatka embolisaatiovalineen viemista
leesioon, kunnes olet saavuttanut optimaalisen aktivoinnin.
Seuraavissa tapauksissa voi olla tarpeen asettaa embolisaatiovéline
uudelleen tai poistaa se ja/tai asettaa mikrokatetri uudelleen:

a. Jos embolisaatiovélineen koko ei ole sopiva, poista véline ja
vaihda se.

b. Jos embolisaatiovéline liikkuu ei-toivotusti asettamisen jalkeen
ja ennen irrotusta, poista valine. Embolisaatiovalineen liike voi
olla merkki siité, ettéd véline saattaa liikkua paikaltaan irrotuksen
jalkeen.

c. Jos embolisaatiovéline (implantti) ei aukea kokonaan:

i. Poista implantti, aseta mikrokatetri uudelleen pidemmaélle
proksimaalisesti ja aktivoi implantti uudelleen, jolloin silla on
enemman tilaa laajentua; tai

ii. Vaihda implantti toiseen saman- tai erikokoiseen implanttiin.

Embolisaatiovélinetta ei saa poistaa ja aktivoida enempéé kuin
kaksi kertaa. Kahden yrityksen jdlkeen embolisaatiovéline on
poistettava ja vaihdettava toiseen saman- tai erikokoiseen
vélineeseen. Jotta voidaan minimoida embolioiden riski,

ALA anna vaaran kokoisen tai muutoin kuin optimaalisesti
asetetun vélineen olla aneurysmassa huomattavasti aktivoitua
hyytymisaikaa (ACT) pidempaan. Kokemus on osoittanut, etta
veri/hyytymé saattaa myos estdd WEB-embolisaatiovélineen
kokonaisen aktivoinnin ja takaisin vetdmisen. Jotta voidaan
minimoida mahdollisten komplikaatioiden riski, potilaan
verihiutaleiden poistoldékitys on otettava huomioon
paatettdessé koko jarjestelmén poistamisesta aneurysmasta
vélineen vaihtoa varten.
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26.Ennen irrotusta on varmistettava aina angiografisen arvion avulla,
ettei embolisaatiovéline tydnny merkittavasti suureen verisuoneen.

27.WEB-embolisaatiovaline on asetettava siten, ettd sen proksimaalinen
pinta (proksimaalisen merkinnan keskiosa) on yhdensuuntainen
aneurysman kaulan kanssa ja ettéd proksimaalinen merkinta ulottuu
kaulan yli.

28.Jos aktivoit vélinetta uudelleen, poista véline siten, etta se ei koske
aneurysmaan ennen uudelleenaktivoinnin yrittdmista.

29.Esta embolisaatiovélineen liike kiristdmalla pyoriva
hemostaasiventtiili.

30.Varmista, ettd WEB-embolisaatiolaitteen proksimaaliseen osaan
ei kohdistu kohtuutonta puristusta ennen irrottamista. Taméa
voisi aiheuttaa mikrokatetrin karjen liilkkeen, mika voisi johtaa
aneurysmaan tai verisuonen repedmiseen.

Vélineen irrotus

31.Irrotusohjainvalineen akut on valmiiksi ladattu ja véline aktivoituu,
kun sisaanvientivaline on kytketty oikein.

32.Varmista ennen irrotusohjainvélineen kiinnittdmista, etta pyoriva
hemostaasiventtiili on lukittu tukevasti sisddnvientilaitteen ympdérille,
jotta estetddn embolisaatiovalineen liikkuminen kytkemisen aikana.

33.Varmista, etta sisdanvientivalineen kultaiset liittimet ovat puhtaat eika
niissd ole jaé@mié veresta tai varjoaineesta. Pyyhi liittimet tarvittaessa
steriilillé vedelld ja kuivaa ne ennen kytkemista.

34. Aseta sisaanvientivalineen proksimaalinen paa
irrotusohjainvélineeseen. Kun sisdanvientivéline on kytketty oikein,
valo vilkkuu vihredna ja valine antaa ajoittaisen aanimerkin.

35. Tarkista WEB-laitteen sijainti ja sdada tarvittaessa mikrokatetrin ja/tai
tyontdlangan sijaintia ennen irrotuspainikkeen painamista.

36.Paina irrotuspainiketta. Kuumentamisen aikana valon tulee pysya
vihredna ja danimerkin on oltava jatkuva.

37.Varmista irtoaminen I6ysaamalld ensin RHV-venttiili, vetamalla sitten
asetuslaitetta hitaasti takaisin ja varmistamalla, ettei embolisaatiolaite
liiku. Jos WEB-embolisaatiolaite ei irtoa, tarkista WEB-laitteen
sijainti ja sé&da tarvittaessa mikrokatetrin ja/tai tyéntolangan sijaintia
ja paina irrotuspainiketta uudelleen. Jos laite ei vielakaéan irtoa, ota
uusi irrotuksen hallintalaite ja yrité irrotusta vielé kaksi kertaa. Jos se
ei irtoa, irrota asetuslaite.

38.Varmista embolisaatiovélineen sijainti angiografisesti ohjainkatetrin
lapi.

39.Ennen kuin poistat mikrokatetrin hoidettavalta paikalta, vie sopivan
kokoinen ohjauslanka kokonaan mikrokatetrin luumenin |&pi. Nain
varmistetaan, ettei embolisaatiovélineen osia jaa mikrokatetriin.

Laakari voi oman harkintansa mukaan mukauttaa valineen
aktivointitekniikkaa embolisaatiotoimenpiteen monimutkaisuuden ja
tyypin mukaan. Kaikkien sovellusten on vastattava néissa kéyttéohjeissa
edelld kuvattuja toimenpiteitd, varoituksia, varotoimenpiteité ja
potilasturvallisuustietoja.

IRROTUSOHJAINVALINEEN TEKNISET TIEDOT

¢ Mallin numero: FG00175-001

e L&htojannite: 11,2-11,8 VDC

e Tulojannite: 24 VDC

e Akut: 4 kpl A23

¢ Sovelletun osan tyyppi: BF

e Laitteisto ei sovi kéyttdon syttyvien seosten ldheisyydessa.

¢ |Irrotusohjainvaline on kertakayttéinen valine, jonka akut on valmiiksi
ladattu ja joka on pakattu steriilisti. Puhdistusta, tarkistusta tai

huoltoa ei tarvita. Irrotusohjainvélinetté ei saa puhdistaa eika sita saa
steriloida tai kéyttda uudelleen.

e Akut on ladattu irrotusohjainvalineeseen valmiiksi. Ala yrité irrottaa tai
vaihtaa akkuja ennen kayttoa.

e Jos irrotusohjainvéline ei toimi ndiden kayttéohjeiden Irrotus-osassa
kuvatulla tavalla, havita irrotusohjainvéline ja korvaa se uudella
yksikolla.

PAKKAUKSET, STERILOINTI JA KAYTTOOLOSUHTEET
WEB-embolisaatiovéline ja sisaanvientivaline on asetettu

suojaavaan jakelukelaan ja pakattu pussiin ja kartonkipakkaukseen.
Irrotusohjainvaline on pakattu erikseen suojaavaan pussiin ja
kartonkipakkaukseen. Vélineet pysyvat steriileind, kunnes pakkaus
avataan, kunnes se vaurioituu tai kun viimeinen kéyttépaiva on ylitetty.
Jos steriili pakkaus on tahattomasti avattu tai vioittunut, havita laite.

WEB-embolisaatiovéline ja siséd@nvientivaline on steriloitu
gammasateilyttdmalla. WEB-embolisaatiovélineen ja sisdénvientivélineen
pakkaukseen on liitetty pieni pydred ilmaisin. lImaisin muuttuu
keltaisesta punaiseksi steriloivan séateilytyksen yhteydessa. limaisimen
on oltava punainen, jotta valinettd saa kayttaa. Jos ilmaisin on keltainen,
ala kayta WEB-embolisaatiovélinetta.

Irrotusohjainvaline on steriloitu etyleenioksidilla. Irrotusohjainvélineen

pakkaukseen on liitetty pieni pydred ilmaisin. lImaisin muuttuu violetista
vihredksi etyleenioksidisteriloinnin yhteydessa. limaisimen on oltava

vihred, jotta valinettéd saa kayttéa. Jos ilmaisin on violetti, &l& kayta
valinetta.

Sailyta valvotussa huoneenlammossa ja kuivassa tilassa.

Valinettd on kaytettava 20-23 °C:n lampdtilassa ja 30-60 %:n
suhteellisessa kosteudessa. limanpaineen vaihtelut eivat vaikuta
vélineen toimintaan.

SAILYTYS
Sailyta kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.

MATERIAALIT
Aneurysman embolisaatiojarjestelma WEB ei sisélla lateksia tai PVC-
materiaaleja.

TAKUU

MicroVention Inc. takaa, etté valineen suunnittelussa ja valmistuksessa
on noudatettu kohtuullista huolellisuutta. Tdma takuu korvaa ja sulkee
pois kaikki takuut, joita ei tdssé ole erikseen, nimenomaisesti tai
epasuorasti, lain nojalla tai muuten, esitetty. Naihin siséltyvét niihin
kuitenkaan rajoittumatta kaikki epasuorat takuut myyntikelpoisuudesta
tai tarkoitukseen sopivuudesta. Valineen kasittelylla, séilytyksella,
puhdistuksella ja steriloinnilla seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon,
leikkaustoimenpiteisiin ja muihin asioihin liittyvill tekijoilla, joihin
MicroVention-yritys ei voi vaikuttaa, on suora vaikutus vélineen
toimintaan, ja tdma takuu koskee vain tdman vélineen korjausta

ja vaihtoa viimeiseen kayttopaivaan asti. MicroVention Inc. ei ole
vastuussa satunnaisista tai vélillisistd menetyksisté eika vaurioista tai
kustannuksista, joita tdman vélineen kédytdsta aiheutuu suoraan tai
epasuorasti. MicroVention Inc. ei ota vastuuta eika oikeuta ketaéan
muuta asettamaan sitd minkaanlaiseen tahan tuotteeseen liittyvaan
lisdvastuuseen tai -velvoitteeseen. MicroVention, Inc. ei ota vastuuta
uudelleen kaytettavistd, uudelleen késitellyista tai uudelleen steriloiduista
valineista eikd myoénna sellaisille vélineille takuita. Naihin sisaltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki nimenomaiset tai epasuorat takuut
myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta kayttétarkoitukseen.

Hintoja, teknisié yksityiskohtia ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa
ilman erillista iimoitusta.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVAT TIEDOT

MK-ehdollinen  /a\

Aneurysman embolisaatiovaline WEB todettiin MK-ehdolliseksi..
Ei-kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettéd aneurysman embolisaatiovéline
WEB on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolla

on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti valittomasti seuraavissa
olosuhteissa:

Staattinen magneettikentta
Staattinen magneettikentta on, 3 teslaa tai vahemman.

- Suurin sallittu magneettikentan spatiaalinen gradientti on 4 000
gaussia/cm (ekstrapoloitu) tai véhemman.

- MK-jérjestelméssé raportoitu suurin koko kehon keskiméaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) oli 2 W/kg 15 minuutin kuvauksen
aikana (eli pulssisekvenssia kohti) normaalissa toimintatilassa.

Magneettikuvaukseen liittyva kuumeneminen

Edella kuvatuissa kuvausolosuhteissa aneurysman embolisaatiovalineen
WEB odotetaan tuottavan enintéan +1,4 °C:n lampétilan nousu 15
minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Tietoa artefakteista

Magneettikuvauksen laatu voi karsia, jos tutkittava alue on

tasmalleen samalla alueella tai suhteellisen Iahella aneurysman
embolisaatiovalineen WEB sijaintia. Tasta johtuen voi olla tarpeen
optimoida magneettikuvauksen parametreja laitteen Idsnéolon
vaikutuksen kompensoimiseksi. Ei-kliinisessé kokeessa artefaktin koko
(kuvattuna gradienttikaikupulssisekvenssia ja 3 teslan MK-jarjestelmaa
kayttamalld) ulottui noin 5 mm:n p&&h&n aneurysman embolisaatiovaline
WEBIn koosta ja muodosta riippuen.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Mikali laitetta koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla, se on laakinnallisia laitteita
koskevassa eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

Pysyvé implantti. Seurantatarpeesta pé: akari

Séahkoisten kayttdohjeiden (elFU) verkkosivusto: https://www.
terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
MICROVENTION™, WEB™ ja VIA™ ovat MicroVention, Inc:n
tavaramerkkejé, jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa ja muissa maissa.
©2024 MicroVention, Inc.
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Svenska

WEB™ aneurysmemboliseringssystem
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

WEB-aneurysmemboliseringssystemet bestar av en implanterbar
emboliseringsanordning fést i en inférselanordning. Inforselanordningen
drivs av en handhallen, batteridriven avskiljningskontrollenhet som

ar konstruerad sarskilt fér WEB-aneurysmemboliseringssystemet.
Avskiljningskontrollenheten levereras separat.

WEB-emboliseringsanordningen ér tillverkad av nitinoltradar i en flatad,
sjélvexpanderande natkonfiguration. WEB-emboliseringsanordningarna
levereras i manga olika storlekar (diametrar och langder) for att
tillgodose lékarens behov. Under behandlingen véljer lakaren lamplig
storlek pa anordningen utifran storleken, formen och placeringen av
den intrakraniella aneurysmen eller annan vaskulér abnormitet som ska
tappas till. WEB-emboliseringsanordningen fors in till behandlingsstallet
pa inférselanordningen genom neurointerventionella tradforstarkta
mikrokatetrar av standardtyp med en bestdmd minsta innerdiameter (se
tabell 1 nedan). En introducerhylsa pa utsidan av inforselanordningen
underlattar placeringen av systemet i mikrokatetern.

WEB-anordningen som stannar kvar i patienten efter avskiliningen
bestar av:

Tabell 1 - Kvantativ information om implantatmaterial

Implantatmaterial Massa
(mg)*
Nitinol, platina, platina-
Metallkomponenter iridiumlegering <40
Icke-metalliska n
komponenter Epoxi, PET <01

*Ungeférligt innehall.

AVSETT ANDAMAL

WEB-aneurysmemboliseringssystemet ar avsett for endovaskular
embolisering av rupturerade och icke-rupturerade intrakraniella
aneurysm och andra neurovaskuldra abnormiteter som arteriovenésa
fistlar (AVF).

WEB-aneurysmemboliseringssystemet &r ocksa avsett for vaskular
ocklusion av blodkarl i det neurovaskuléara systemet for att permanent
blockera blodflédet till ett aneurysm eller annan vaskular missbildning.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begransade till,
féljande: hematom vid ingangsstallet, aneurysmruptur, emboli,
perforering av karl, moderkarlsocklusion, blodning, ischemi, vasospasm,
koagulationsbildning, migrering eller felplacering av anordningen, for
tidig eller svargenomférbar avskiljning av anordningen, oférmaga till
avskilining, ofullsténdig fyllning av aneurysm, revaskulérisering, post-
emboliseringssyndrom och neurologisk skada, inklusive stroke och
dodsfall.

Anvéandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till
tillverkaren och till den behériga myndigheten i den medlemsstat eller
lokala halsomyndighet dar anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

NODVANDIG EXTRAUTRUSTNING
e Avskiljningskontrollenhet till WEB-aneurysmemboliseringssystemet

e Tradforstarkt mikrokateter med distal spets och RO-markér (se tabell
2

e Styrkateter kompatibel med mikrokateter

e Styrbar ledare kompatibel med mikrokateter
e Tva roterande hemostatiska Y-ventiler (RHV)
e En trevégs stoppkran

e En envéags stoppkran

e Steril saltlésning

e Dropp med trycksatt steril saltldsning

Tabell 2 - Mikrokateterstorlekar

Storlek for WEB Minsta Rekommenderad
iseri i i for VIA™
(diameter) i (tum) mikr
W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3-7 mm 0,017 VIA 17

" Anvandning av en annan kateter kan leda till extrem friktion och skada
pa anordningen

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ FORSIKTIGHET: Denna anordning bér endast anvandas av lakare
som &r utbildade i perkutan, intravaskulédr och neurovaskulér teknik
och procedurer vid vardinrattningar med Iamplig fluoroskopisk
utrustning.

o FORSIKTIGHET: WEB-emboliseringsanordningen ska endast
anvéndas av lékare som har fatt 1amplig utbildning i hur den har
anordningen fungerar.

o FORSIKTIGHET: Om den har anordningen anvands i en kateter som
inte rekommenderas eller krévs kan féljden bli extrem friktion och
skada pa anordningen.

e WEB Aneurysm Embolization System (se figur 1) levereras sterilt och
icke-pyrogent savida inte enhetsférpackningen har ppnats eller
skadats. Anvand inte anordningen om férpackningen ar skadad.
Anvéand fore det utgdngsdatum som anges pé férpackningen.

e WEB-emboliseringssystemet ar endast avsett for engangsbruk.
Avskiljningskontrollenheten &r avsedd att anvéndas for en
patient. Denna anordning far ej omsteriliseras eller &teranvandas.
Ateranvéandning och/eller omsterilisering kan 6ka risken for
infektion eller orgaka pyrogena reaktioner och andra livshotande
komplikationer. Ateranvandning och/eller omsterilisering kan
férsamra anordningens prestanda, vilket leder till att den inte
fungerar. Kassera alla enheter enligt sjukhusets, administrativa och/
eller den lokala myndighetens policy.

e WEB-emboliseringsanordningen méste féras in genom en
kompatibel mikrokateter med en PTFE-bel&dggning pa innerytan.
Skada pa emboliserings- och inférselanordningen kan intraffa
och gdra det nodvandigt att avlidgsna bade anordningen och
mikroketetern fran patienten.

e Operatdren bor vara medveten om att =0,021-tums mikrokatetrar i
distala blodkérl kan 6ka risken fér tromboembolism.

¢ Angformande mikrokatetrar p& 0,021 tum och stérre kan leda till
felaktig inférsel och utplacering av WEB-emboliseringsanordningen,
beroende péa graden av formning och kateteravbdjning under
administrationen av WEB-emboliseringsanordningen.

e Hogkvalitativ digital fluoroskopisk "road map”- subtraktion med
ortogonala vyer &r obligatorisk for att uppna korrekt placering av
emboliseringsanordningen.

e For fram och dra tillbaka anordningen sakta. For inte fram
inférselanordningen med for stor kraft. Bestdm orsaken till ovanligt
motstand. Ta ut anordningen om fér stor friktion noteras och
kontrollera om den skadats.

e Om ompositionering &r nédvandig, var forsiktig for att dra tillbaka
eller féra fram anordningen under fluoroskopi, inklusive ny
kartlaggning for att bekréfta kateterns placering.

¢ Rotera inte inféringsanordningen under eller efter inféring av
emboliseringsanordningen. Om anordningen vrids kan det leda till
skador eller for tidig avskiljning.

e Om en emboliseringsenhet méaste tas ut fran vaskulaturen efter
avskiljining ska upphéamtningsanordningar (t.ex. alligator och &gla)
anvéandas enligt tillverkarens anvisningar.

e WEB-emboliseringsanordningen férkortas under inférseln (~60 %)
(t.ex. se figur 2a, en korrekt utplacerad 11 mm bred x 9 mm lang
enhet blir ~20 mm lang i en 0,032-tums mikrokateter).

e Nar den &r placerad korrekt ska de tva réntgentita markorerna vara
skilda at och fluoroskopiskt synliga (t.ex. se figur 2b, beroende pa
arbetsprojektion och placering i aneurysmet, avstandet mellan den
proximala och distala markéren ska vara ungefdr samma som den
markta WEB-emboliseringsanordningens langd).
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WEB-emboliseringsanordningens synlighet kan variera med
diametern. Storre storlekar kan vara mer synliga &n mindre storlekar.
Exempel visas i figur 2c.

Bilderna i (a) till (c) nedan visar WEB-emboliseringsanordningens
placering. Det distala implantatmarkérbandet kommer férst ut ur
mikrokatetern (a). Efterhand som implantatet fors fram borjar det
expandera i diameter (b). Nar avstandet mellan katetermarkdrbandet
och implantatspetsen ar cirka 1/3 av det totala avstandet mellan
implantatmarkoren och markdren &r implantatets diameter vanligen
cirka 1/2 av sin fullt utplacerade diameter (b). Nar avstandet mellan
implantatets distala markdérband och kateterns distala markérband
ar cirka 2/3 av det totala avstandet mellan implantatmarkdr och
markdr har implantatet natt cirka 4/5 av sin fullt utplacerade
diameter och det distala markérbandet bérjar flytta sig till den distala
fordjupningen (c).

Proximal
marksr p&
implantat

Markérband ~ Distal
pé kateter markor pa
implantat

(b)

2/3 + 1/3

Obs!
* WEB-emboliseringsanordningarna finns att f& med bade
bred hals och sféariska former.

* VIA 17 mikrokatetrar har ett proximalt markérband som
inte visas pa ritningarna eller forona nedan. Det har
proximala katetermarkdrbandet anvands inte for inférsel
av WEB-emboliseringsenheter.

@

Om de rontgentéta markorerna samlas i klunga (dvs. ett kortare
avstand mellan markérerna an férvantat) drar du tillbaka WEB-
emboliseringsanordningen in i mikrokatetern och utvérderar
mikrokateterns/aneurysmets position med flera fluoroskopiska
vinklar.

Emboliseringsanordningen kan inte avskiljas med nagon annan
strémkalla &n en MicroVention Inc. avskiljningskontrollenhet.
Kontrollera att det finns minst tva avskiljningskontrollenheter pa plats
innan en emboliseringsprocedur paborjas.

Det sitter redan batterier i avskiljningskontrollenheten. Férsok inte ta
ut eller byta batterierna.

Anvénd inte i samband med radiofrekvensenheter (RF).

Patienter som &r allergiska mot nickel kan fa en allergisk reaktion
mot den hér enheten.

Figur 1: WEB Aneurysm Embolization System (ej skalenligt)

Implantat

Inférselsystem och hylsa

WEB-avskiljnings-
kontrollenhet
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Figur 2: WEB-emboli gsenhetien som &r delvis
utplacerad i férkortad version (a) och korrekt helt utplacerad (b)
(a) WEB-emboliseringsanordningen delvis i en kateter, delvis
utplacerad i aneurysmet - forkortad version

Distalt
mark

(b) WEB:

i aneurysmet

(c) WEB-

PROCEDUR

Kateterisering av lesionen

1. Med hjalp av standard interventionsférfaranden far du tillgang till
karlet med en styrkateter. Styrkatetern bor ha en inre diameter som
ar tillrackligt stor for att tillata kontrastinjektion medan mikrokatetern
ar pa plats.

2. Fast en roterande hemostasventil i styrkateterns fattning. Fast en
trevéagskran till den roterande hemostasventilens arm och anslut
sedan en kontinuerlig spollésningsinfusion.

. Valj en mikrokateter med lamplig innerdiameter (se tabell 1).

4. Ta bort styrkatetern efter att mikrokatetern har placerats inuti
lesionen.

5. Fast en till roterande hemostasventil i mikrokateterns fattning.
Fast en envégskran till sidoarmen pa den andra roterande
hemostasventilen och anslut spollosningsslangen till kranen.

6. Oppna kranen fér att méjliggéra spolning genom mikrokatetern med
steril spollésning.

©w

Val av enhetsstorlek
7. Utfor fluoroskopisk kartlaggning.
8. Maét och uppskatta storleken pé lesionen som ska behandlas.

9. Valj en emboliseringsenhet av [amplig storlek. Storleken ska véljas
utifrdn angiografisk undersékning av aneurysmets diameter, hojd,
hals och form.

Férberedelse av anordningen fér inférsel

10.Ta ut avskiliningskontrollenheten ur den skyddande férpackningen
och placera den i det sterila féltet. Anvand inte en stromkalla fran
andra produkttillverkare for att avskilja emboliseringsanordningen.

11.Ta ut inférselanordningen ur férpackningen genom att dra i den
proximala &nden tills introducern kommer ut ur halet.

12.Fo6r sakta emboliseringsanordningen ut ur introducerhylsan och
undersok om det finns nagra skador. Anvand inte produkten om den
ar skadad.

13.For stadigt in den proximala &nden av inférselanordningen
i avskiliningskontrollenhetens distala dnde. Tryck inte pa
avskiljningsknappen. Om lampan blinkar grént och anordningen
piper gar det bra att anvanda avskiljningskontrollenheten. Om inte,
byt avskiljningskontrollenhet och upprepa det har steget med en ny
avskiljningskontrollenhet. Fortsatt till nasta steg om lampan blinkar
gront och piper med den har nya kontrollanordningen. | annat fall ska
du skaffa ett nytt inforselsystem till WEB-emboliseringsanordningen.

14.Hall introducerhylsan vertikalt och dra forsiktigt tillbaka
emboliseringsanordningen in i introducerhylsan.

Inférsel och utplacering av anordningen
15.Oppna den roterande hemostasventilen p& mikrokatetern fér att ta
emot introducerhylsan.

16.For in introducerhylsan genom den roterande hemostasventilen.
Placera den distala spetsen pa introducerhylsan i
mikrokateterfattningens distala &nde och stang RHV Iatt runt
introducern s& att den roterande hemostasventilen fasts
i introducern. Dra inte &t den roterande hemostasventilen for hart.
For endast in introducern i mikrokateterfattningen tills ett I4tt
motstand kéanns. For inte in spetsen for langt.

17.Tryck in anordningen i mikrokateterns lumen. Var forsiktig sa att du
inte tar tag i emboliseringsanordningen dér introducerhylsan och
mikrokateterns fattning méts.

18.Tryck anordningen genom mikrokatetern tills inférselanordningens
proximala &nde méter den proximala dnden av introducerhylsan.

19.Lossa den roterande hemostasventilen.

20.Dra tillbaka introducerhylsan precis s& att den kommer ut ur den
roterande hemostasventilen.

21.Sténg den roterande hemostasventilen runt inférselanordningen.

22.For introducerhylsan helt ut ur inférselanordningen med forsiktighet
s4 att inforselsystemet inte bojs eller skadas.

23.For forsiktigt fram anordningen tills dess distala &nde nér den sista
markéren pa mikrokatetern.

24.0mplacera spetsen pa mikrokatetern sa att den sitter precis vid
halsen pa aneurysmet. For inte in mikrokatetern helt i aneurysmet.

25.F6r under fluoroskopisk véagledning emboliseringsanordningen
ut ur spetsen pa mikrokatetern. Fortsatt att fora fram
emboliseringsanordningen in i lesionen tills optimal utplacering
nas. Foljande kan kréava omplacering eller borttagning
av emboliseringsanordningen och/eller omplacering av
mikrokatetern:

a. Om emboliseringsanordningens storlek inte ar Iamplig ska den
tas ut och bytas mot en annan enhet.

b. Om odnskad forflyttning av emboliseringsanordningen observeras
efter utplacering och fore utplacering, ska den tas ut. Forflyttning
av emboliseringsanordningen kan indikera att enheten kan
migrera nar den avskilts.

c. Om emboliseringsanordningen (implantatet) inte 6ppnas helt:

i. Héamta in implantatet, omplacera mikrokatetern ytterligare
proximalt och utplacera implantatet sé att det finns mer plats
fér expansion; eller

ii. Byt ut implantatet mot ett annat implantat av samma eller
annan storlek.

Emboliseringsanordningen ska inte dras tillbaka och utplaceras
mer &n tva ganger. Ta ut emboliseringsanordningen efter tva
férsok och byt ut mot en annan anordning av samma eller
annan storlek. For att minimera risken fér emboli, 1at INTE en
enhet av fel storlek eller som inte placerats optimalt sitta kvar

i aneurysmet langt efter den aktiverade koagulationstiden.
Erfarenhet har visat att blod/blodpropp ocksé kan hindra
WEB-emboliseringsanordningen fran full utplacering och
upphémtning. For att minimera riskerna for potentiella
komplikationer ska statusen for patientens trombocythdmmande
lakemedelsbehandling Gvervagas nar man fattar ett beslut om
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att ta ut hela systemet ur aneurysmet fér utbyte mot en ny
enhet.

26. Angiografisk bedémning ska alltid utféras fore avskiljning for att
sakerstélla att emboliseringsanordningen inte skjuter ut markant i
moderkérlet.

27.WEB-emboliseringsanordningen ska placeras med den proximala
ytan (mitten av den proximala markdéren) i linje med aneurysmets hals
och den proximala markéren som sticker ut férbi halsen.

28.Vid ny utplacering ska anordningen dras tillbaka s& att det inte finns
néagon kontakt med aneurysmet innan ny utplacering forsoks.

29.Dra &t den roterande hemostasventilen for att forhindra att
emboliseringsanordningen rubbas.

30.Kontrollera att den proximala delen av WEB-emboliseringsenheten
inte utsétts for otillbdrlig kompression fore frigéringen. Detta kan
leda till att mikrokateterspetsen rér sig, vilket i sin tur kan orsaka
aneurysm eller karlruptur.

Avskiljning av anordningen
31.Det sitter redan batterier i avskiljningskontrollenheten och den
aktiveras nar inférselanordningen &r korrekt ansluten.

32.Kontrollera att den roterande hemostasventilen &r ordentligt last runt
inférselanordningen innan du ansluter avskiljningskontrollenheten
s& att emboliseringsanordningen inte rubbas under
anslutningsprocessen.

33.Kontrollera att guldkontakterna pa inférselanordningen &r rena och
fria fran blod eller kontrastmedel. Torka vid behov av kontakterna
med sterilt vatten och Iat dem torka fore anslutning.

34.For in den proximala &nden av inférselanordningen i
avskiljningskontrollenheten. Nar inférselanordningen &r korrekt
ansluten, blinkar lampan grént och en intermittent ton hérs.

35.Kontrollera WEB-enhetens position och, om nédvandigt, justera
mikrokateterns och/eller paskjutartradens position innan du trycker
pa frigéringsknappen.

36.Tryck pa avskiliningsknappen. Vid avlossning ska lampan blinka
gront och signalen ska vara oavbruten.

37.Kontrollera att emboliseringsenheten har frigjorts genom att férst
ppna RHV-ventilen, sedan I&ngsamt dra tillbaka inféringsenheten
och kontrollera att emboliseringsenheten inte har flyttat sig. Om
WEB-emboliseringsenheten inte frigérs kontrollerar du WEB-
enhetens position, justerar vid behov mikrokateterns och/eller
paskjutartradens position och trycker pé frigéringsknappen igen. Om
enheten fortfarande inte frigérs byter du ut frigéringskontrollen mot
en ny och och forsoker frigdra enheten hdgst tva ganger till. Ta bort
inféringsenheten om WEB-enheten fortfarande inte frigors.

38.Kontrollera emboliseringsanordningens position angiografiskt genom
styrkatetern.

39.Innan mikrokatetern avlagsnas fran behandlingsstallet ska en ledare
av lamplig storlek foras helt genom mikrokateterns lumen for att
sakerstélla att ingen del av emboliseringsanordningen finns kvar i
mikrokatetern.

L&karen far lov att modifiera anordningens utplaceringsteknik

utifrdn komplexiteten och variationen av emboliseringsprocedurer.

Alla modifieringar maste Gverensstamma med de tidigare

beskrivna procedurerna, varningarna, forsiktighetsatgarderna och

patientsékerhetsinformationen i den har bruksanvisningen.

SPECIFIKATIONER FOR AVSKILJNINGSKONTROLLENHETEN
Modellnummer: FG00175-001

e Utspanning: 11,2-11,8 VDC

¢ Inspénning: 24 VDC

e Batterier: 4 st. A23

e Typ av tilldmpad del: BF

e Utrustningen &r inte lamplig fér anvéndning i nérvaro av brandfarliga
blandningar.

¢ Avskiliningskontrollenheten ar en engangsprodukt, férladdad med
batterier och sterilt férpackad. Ingen rengoring, inspektion eller
underhall kravs. Avskiljningskontrollenheten far inte rengéras,
omsteriliseras eller &teranvandas.

e Det sitter redan batterier i avskiljningskontrollenheten. Férsok inte ta
ut eller byta batterierna fére anvandning.

¢ Om avskiljningskontrollenheten inte fungerar enligt beskrivningen i
avsnittet Avskiljning i den hér bruksanvisningen ska den kasseras
och bytas ut mot en ny enhet.

FéRE’ACKNING, STERILISERING OCH
ANVANDNINGSFORHALLANDEN

WEB-emboliseringsanordningen och inférselanordningen ar placerade
inuti en skyddsdispenser och férpackas i en pase och kartong.
Avskiljningskontrollenheten &r férpackad separat i en skyddande

pase och kartong. Anordningarna forblir sterila om inte paketet
Oppnas, skadas eller utgangsdatumet har passerat. Om den sterila

férpackningen oavsiktligt ppnats eller skadats ska du kassera
anordningen.

WEB-emboliseringsanordningen och inférselanordningen har
steriliserats med gammastralning. En liten rund indikatoretikett har satts
fast pa WEB-emboliseringsanordningens och inférselanordningens
forpackning. Denna indikator véxlar fran gult till rtt vid exponering for
stralningssterilisering och méste vara réd for att anordningen ska ga att
anvéanda. Anvand inte WEB-emboliseringsanordningen om indikatorn
argul.

Avskiljningskontrollenheten har steriliserats med etylenoxid. En liten
rund indikatoretikett har satts fast pa avskiljningskontrollenhetens
forpackning. Denna indikator véxlar fran lila till grén vid
etylenoxidsterilisering och méste vara gron for att anordningen ska ga
att anvénda. Anvand inte anordningen om indikatorn &r lila.

Forvaras torrt i kontrollerad rumstemperatur.

Produkten ska anvéndas vid en temperatur av 20-23 °C och en
relativ luftfuktighet pa 30-60 %. Variationer i lufttrycket paverkar inte
produktens funktion.

FORVARING
Férvaras torrt och skyddas mot solljus.

MATERIAL
WEB Aneurysm Embolization System innehaller inte latex eller PVC-
material.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid
utformning och tillverkning av denna anordning. Denna garanti galler
istallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen
framlagts hari, vare sig uttryckliga eller underférstadda enligt lag eller
annorledes, inklusive men ej begréansat till alla underférstadda garantier
betréffande saljbarhet eller lamplighet for ett sérskilt &ndamal. Hantering,
férvaring, rengoring och sterilisering av anordningen samt andra faktorer
relaterade till patienter, diagnoser, behandlingar, operationsférfaranden
och 6vriga férhallanden som ligger utom MicroVentions kontroll paverkar
direkt anordningen och den har garantin &r begréansad till reparation

och utbyte av anordningen till dess utgdngsdatum. MicroVention Inc.
skall inte hallas ansvarig for indirekta skador eller féljdskador, skada
eller kostnad som direkt eller indirekt harrér fran anvandningen av
denna anordning. MicroVention Inc. varken atar sig eller auktoriserar
n&gon annan person att & dess vagnar ata sig andra eller ytterligare
skadesténdsskyld% eter eller ansvar relaterade till denna anordning.
MicroVention, Inc. atar sig ingen skadestandsskyldighet betraffande
anordning som ateranvéands, rekonditioneras eller omsteriliseras och
utfardar inga garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive men

ej begransat till séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt &ndamal, med
avseende pa sadana anordningar.

Priser, specifikation och modelltillganglighet kan komma att &ndras utan
foregéende varning.

INFORMATION GALLANDE MRT

MR-villkorlig

WEB Aneurysm Embolization System har faststéllts vara MR-villkorligt.
Icke-kliniska tester visade att WEB Aneurysm Embolization System

ar séker under vissa férhallanden vid MRT. En patient med enheten
kan undersokas utan risk omedelbart efter placering under foljande
férhéllanden:

Statiskt magnetfalt
- Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre

- Maximal spatial gradient fér magnetféltet p& 4000 Gauss/cm
(extrapolerat) eller mindre

- Maximal rapporterad specifik absorptionshastighet for hela
kroppen (SAR) pa 2 W/kg under 15 minuters skanning (dvs per
pulssekvens) i normalt driftlage for MR-system

MRT-relaterad uppvarmning

Under ovan ndmnda skanningsférhéllanden férvantas WEB-
aneurysmemboliseringssystemet alstra en maximal temperaturékning pa
+1,4 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan férsdmras om intresseomradet &r i exakt samma
omrade eller relativt ndra positionen fér WEB Aneurysm Embolization
System. Det kan darfor vara nddvandigt att optimera MR-parametrarna
for att kompensera for férekomsten av instrumentet. Vid icke-kliniska
tester stracker sig artefaktstorleken (som avbildats med ett MRT-system
pa 3 Tesla och en gradient-ekopulssekvens) cirka 5 mm i férhallande till
storleken och formen pa WEB Aneurysm Embolization System.
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SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av Safety and Clinical Performance (SSCP) for
enheten kommer att vara tillganglig i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed), nar den &r tillganglig.

Permanent implantat. Uppféljning krévs enligt lakarens bedémning

Webbplats med elektronisk bruksanvisning: https://www.terumoneuro.

com/products/product-use-and-safety

MICROVENTION™, WEB™ och VIA™ &r varuméarken som tillhér
MicroVention Inc. och &r registrerade i USA och andra jurisdiktioner.

© 2024 MicroVention Inc.

MicroVention

48

IFU100150 Rev. B



Norsk

WEB™-aneurismeemboliseringssystem
Bruksanvisning

ENHETSBESKRIVELSE

WEB-aneurismeemboliseringssystemet bestar av en implanterbar
emboliseringsenhet festet til en leveringsenhet. Leveringsenheten
er drevet av en handholdt, batteridrevet frigivelseskontrollenhet
designet spesifikt for WEB-aneurismeemboliseringssystemet.
Frigivelseskontrollenheten selges separat.

WEB-emboliseringsenheten er produsert av nitinoltrader i en flettet,
selvutvidende mesh-konfigurasjon. WEB-emboliseringsenheten
leveres i flere storrelser (diameter og lengde) for & dekke legens

behov. Under behandlingen velger legen passende storrelse basert

pa storrelsen, fasongen og plasseringen til den intrakranielle
aneurismen eller annen vaskuleer abnormalitet som skal okkluderes.
Ved bruk av leveringsenheten leveres WEB-emboliseringsenheten til
behandlingsstedet gjennom standard tradforsterkede mikrokatetere for
nevrointervensjon som har en spesifisert indre minimumsdiameter (se
tabell 1 nedenfor). En innferingshylse pa utsiden av leveringsenheten er
til hjelp nar systemet skal plasseres i mikrokateteret.

WEB-enheten som er igjen i pasienten etter frigjering, bestar av:
Tabell 1- Kvantitativ informasjon om implantatmaterialer

Implantatmaterialer

Masse (mg)*

Metalliske komponenter N't'?ﬁéiggﬂgg’eﬁfgma' <40
Ikke-metalliske
komponenter Epoxy, PET <01

*Omtrentlig innhold

TILTENKT FORMAL

WEB-aneurismeemboliseringssystemet er tiltenkt for endovaskulaer
embolisering av sprukne og ikke sprukne intrakranielle aneurismer og
andre nevrovaskulaere abnormaliteter, som arteriovenose fistler (AVF).
WEB-aneurismeemboliseringssystemet er ogsa tiltenkt for vaskulaer
okklusjon av blodarer i det nevrovaskulaere systemet for & permanent
hindre blodstrem til en aneurisme eller annen vaskulzer misdannelse.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til:
hematom ved innferingsstedet, aneurismeruptur, emboli, karperforering,
okklusjon av hovedarterie, bledning, iskemi, vasospasme,
koagulasjonsdannelse, migrering eller feilplassering av enhet,

prematur og vanskelig frigivelse av enhet, ingen frigivelse, ufullstendig
fylling av aneurisme, revaskularisering, post-emboliseringssyndrom

og nevrologisk funksjonsnedsettelse, inkludert slag og dedsfall.

Bruker og/eller pa5|ent skal rapportere alle alvorlige hendelser til
produsenten og pag]eldende tilsynsmyndighet i sitt land, eller til
lokale helsemyndigheter i landet der brukeren og/eller pasienten har
tilholdssted.

NﬁDVENDIG TILLEGGSUTSTYR
Frigivelseskontrollenhet til WEB-aneurismeemboliseringssystemet

o Tradforsterket mikrokateter med RO-marker ved den distale tuppen
(se tabell 2)

¢ Ledekateter, kompatibelt med mikrokateter

e Styrbar ledevaier, kompatibel med mikrokateter
¢ To roterende hemostaseventiler med Y-kobling
¢ En treveis stoppekran

¢ En enveis stoppekran

e Steril saltopplesning

e Trykksatt, sterilt saltvannsdrypp

Tabell 2 - Mikrokateterstorrelser

Indre
WEB iseri i VIA™-
(diameter) pa mil i 1
(tommer)
W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 — WEB SINGLE 3-7 mm 0,017 VIA17

" Bruk av et annet kateter kan fore til ekstrem friksjon og skader pa
enheten

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

ADVARSEL: Denne enheten skal kun brukes av leger som er
utdannet i perkutane, intravaskuleere og nevrovaskulaere teknikker og
prosedyrer ved medisinske fasiliteter med egnet fluoroskopisk utstyr.

ADVARSEL: WEB-emboliseringsenheten skal brukes av leger som
har fatt passende oppleering i bruk av denne enheten.

ADVARSEL: Bruk av denne enheten i et kateter som ikke er anbefalt
eller pakrevd, kan fore til ekstrem friksjon og skader pé enheten.

WEB-aneurismeemboliseringssystemet (se figur 1) leveres sterilt og
ikke-pyrogent, med mindre enhetens pakke er apnet eller skadet. Ma
ikke brukes hvis emballasjen er skadet. Brukes for utlopsdatoen som
star pa emballasjen til produktet.

WEB-aneurismeemboliseringsenheten er kun til engangsbruk.
Frigivelseskontrollenheten er tiltenkt bruk pa én pasient. Enheten
skal ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes. Gjenbruk og/eller
resterilisering kan oke infeksjonsrisikoen, forarsake en pyrogen
respons eller medfere andre livstruende komplikasjoner. Gjenbruk
og/eller resterilisering kan redusere produktytelsen og fore til feil
pa enheten. Kast alle enheter i overensstemmelse med gjeldende
regler pa sykehuset og/eller lokale forskrifter.

WEB-emboliseringsenheten skal kun leveres gjennom et kompatibelt
mikrokateter med innvendig overflatebelegg av PTFE. Skader pa
emboliserings- og leveringsenheten kan oppsta og nedvendiggjere
fierning av bade enheten og mikrokateteret fra pasienten.

Ogerate:ren bor veere oppmerksom pa at mikrokatetere med diameter
pa =0,021" i distale blodarer kan eke risikoen for tromboemboli.

Dampforming av mikrokatetere pé& 0,021" og sterre kan fore til feil
levering og innfering av WEB-emboliseringsenheten, avhengig av
avbeyningsgraden og fasongen pé kateteret som benyttes ved
levering av WEB-emboliseringsenheten.

Det er pakrevet a bruke fluoroskopisk kartlegging av hey kvalitet
med digital subtraksjon og ortogonale perspektiver, for a oppna riktig
plassering av emboliseringsenheten.

For inn og trekk tilbake enheten sakte. Bruk ikke mye kraft nar du
farer inn leveringsenheten. Fastsla arsaken til eventuell uvanlig
motstand. Fjern enheten hvis du merker omfattende friksjon, og
kontroller om det finnes skader.

Ved behov for reposisjonering skal man veere spesielt papasselig
nar enheten trekkes inn eller flyttes under fluoroskopi, og gjere en ny
kartlegging for & bekrefte kateterets posisjon.

Ikke roter leveringsenheten under eller etter levering av
emboliseringsenheten. Rotering av enheten kan fore til skader eller
tidlig frigivelse.

Hvis en emboliseringsenhet méa gjeninnhentes fra vaskulaturen etter
frigivelse, skal gjeninnhentingsenheter (f.eks. alligator og snare)
brukes i henhold til produsentens instruksjoner.

WEB-emboliseringsenheten forkortes under levering (~60 %) (se
f.eks. figur 2a; en riktig frigitt 11 mm bred x 9 mm lang enhet vil ha
en lengde p& ~20 mm i et 0,032" mikrokateter).

Nar enheten er frigitt korrekt, skal to rentgentette markerer veere
separert og fluoroskopisk synlige (se f.eks. figur 2b; avhengig av
arbeidsprojeksjonen og plasseringen i aneurismen, skal avstanden
mellom den proksimale og den distale markeren vaere tilnaermet lik
den merkede avstanden pa WEB-emboliseringsenheten).
Synligheten til WEB-emboliseringsenheten kan variere med
diameteren. Sterre storrelser kan vaere mer synlige enn mindre
storrelser. Eksempler vises i figur 2c.
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¢ Bildene i (a) til (c) nedenfor illustrerer frigivelsen av Figur 1: WEB-aneuri: bolisering;
WEB-emboliseringsenheten. Forst kommer det distale
implantatmarkerbandet ut av mikrokateteret (a). Nar implantatet
blir fert fremover, begynner det & utvide seg i diameter (b). Nar
avstanden mellom katetermarkerbandet og implantattuppen er
omtrent 1/3 av den totale avstanden mellom implantatmarkeren og
markeren, er implantatdiameteren generelt omtrent 1/2 av fullt frigitt
diameter (b). Nar avstanden mellom implantatets distale markerband
og kateterets distale markerband er omtrent 2/3 av den totale
avstanden mellom implantatmarkeren og markeren, har implantatet
nadd omtrent 4/5 av fullt frigitt diameter, og det distale markerbandet
begynner & bevege seg inn i det distale hulrommet (c).

ystem (ikke riktig skala)

Implantat

Implantatets
proksimale
markor

Kateterets  Implantatets
markorband  distale
markor

(b)

Leveringssystem og hylse

2/3 + 1/3

Merk:

* WEB-emboliseringsenheter er tilgjengelige med bade
bred hals og sfzerisk fasong.

* VIA 17-mikrokatetere har et proksimalt markerband
som ikke vises pa tegningene eller bildene nedenfor.
Dette proksimale katetermarkerbéndet blir ikke brukt for
levering av WEB-emboliseringsenheten.

@

¢ Hvis de rontgentette markerene er samlet i klynger (dvs. kortere
avstand mellom markerene enn forventet), skal du trekke WEB-
emboliseringsenheten tilbake inn i mikrokateteret og evaluere
mikrokaterets/aneurismens posisjon med flere fluoroskopiske vinkler.

* Emboliseringsenheten kan ikke frigis med andre stromdrevne enheter
enn en MicroVention Inc.-frigivelseskontrollenhet. Forsikre deg om
at minst to frigivelseskontrollenheter er tilgjengelige for du starter en
emboliseringsprosedyre.

o Batterier er allerede satt inn i frigivelseskontrollenheten. Ikke prov &
fierne eller skifte batteriene.

e Ma ikke brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).

e Pasienter som er allergiske mot nikkel kan f& en allergisk reaksjon
mot denne enheten.

WEB-
frigivelseskontroll
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Figur 2: WEB-emboliseringsenhet i k delvis frigitt og forkortet
(a) og helt frigitt (b)
(a) WEB-emboliseringsenhet delvis i delvis frigitt i

aneurisme - forkortet visning

Distalt
markerband

Kateterets
markorb:
e
.

(c) WEB-emboliseringsenhet - synlighet

PROSEDYRE

Innfering av kateter i lesjonen

1. Tilgang til blodaren oppnas med et ledekateter, ved hjelp av
standard intervensjonsprosedyrer. Ledekateteret skal ha en indre
diameter som er stor nok til & omfatte injeksjon av kontrast mens
mikrokateteret er pa plass.

2. Fest en roterende hemostaseventil til navet pa ledekateteret. Fest en
treveis stoppekran til sidearmen til den roterende hemostaseventilen,
og koble deretter til en slange for kontinuerlig infusjon av
skylleopplesning.

3. Velg et mikrokateter med passende indre diameter (se tabell 1).

4. Etter at mikrokateteret er plassert inne i lesjonen, fierner du
ledetraden.

5. Fest en ekstra roterende hemostaseventil til navet pa mikrokateteret.
Fest en enveis stoppekran til sidearmen pa denne roterende
hemostaseventilen, og koble skylleopplesningslinjen til
stoppekranen.

6. Apne stoppekranen for & la den sterile skylleopplesningen skylle
gjennom mikrokateteret.

Valg av enhetsstorrelse
7. Utfer fluoroskopisk kartlegging.
8. Mal og estimer storrelse pa lesjonen som skal behandles.

9. Velg emboliseringsenhet av passende storrelse. Storrelse skal velges
pa bakgrunn av angiografisk vurdering av aneurismens diameter,
hoyde, hals og fasong.

Klargjering av enheten for levering

10.Fjern frigivelseskontrollenheten fra den beskyttende emballasjen,
og plasser den i det sterile feltet. Bruk ikke en stromdrevet
enhet fra en annen produsent av medisinsk utstyr for & frigi
emboliseringsenheten.

11.Fjern leveringsenheten fra emballasjesloyfen ved & trekke i den
proksimale enden til innfereren kommer ut av sloyfen.

12.For emboliseringsenheten sakte ut av innferingshylsen, og se etter
skader. Bruk ikke enheten hvis det finnes skader.

13.Sett den proksimale enden av leveringsenheten godt inn i
den distale enden pa frigivelseskontrollenheten. lkke trykk pa
frigivelsesknappen. Hvis lyset blinker grent og enheten piper,
er frigivelseskontrollenheten klar til bruk. Hvis ikke ma du bytte
ut frigivelseskontrollenheten, og gjenta dette trinnet med en ny
frigivelseskontrollenhet. Hvis lyset blinker grent og piper med den
andre kontrolleren, fortsetter du til neste trinn. Hvis ikke ma du skaffe
et nytt leveringssystem for WEB-emboliseringsenheten.

14.Mens du holder innferingshylsen vertikalt, trekker du forsiktig
emboliseringsenheten tilbake inn i innferingshylsen.

Introduksjon og frigivelse av enheten
15.Apne den roterende hemc itilen pé& mikrok
inn innferingshylsen.

16. Sett inn innferingshylsen %ennom den roterende hemostaseventilen.
Fest den distale tuppen pa innferingshylsen pa den distale enden
av mikrokateternavet, og lukk den roterende hemostaseventilen lett
rundt innferingsenheten for & feste den roterende hemostaseventilen
til innferingsenheten. lkke stram den roterende hemostaseventilen for
mye. Sett innferingsenheten inn i mikrokateternavet til du kjenner en
lett motstand. M4 ikke feres for langt inn.

17.Skyv enheten inn i lumenet pa mikrokateteret. Veer forsiktig, slik at
du unngér a feste emboliseringsenheten pa overgangen mellom
innferingshylsen og navet pa mikrokateteret.

18.Skyv enheten gjennom mikrokateteret til den proksimale enden pa
leveringsenheten moter den proksimale enden pa innferingshylsen.

19.Lesne den roterende hemostaseventilen.

20. Trekk innferingshylsen akkurat ut av den roterende
hemostaseventilen.

21.Lukk den roterende hemostaseventilen rundt leveringsenheten.

22.Skyv innferingshylsen helt av leveringsenheten mens du passer pa &
ikke boye eller skade leveringssystemet.

23.For forsiktig enheten inn, til den distale enden pa enheten nar den
siste markeren pa mikrokateteret.

24. Flg/tt pa tuppen av mikrokateteret slik at den er plassert ved halsen
pa aneurismen. For ikke mikrokateteret helt inn i aneurismen.

25.Under fluoroskopisk veiledning ferer du forsiktig
emboliseringsenheten frem og ut av tuppen pé& mikrokateteret.
Fortsett & fore inn emboliseringsenheten i lesjonen til optimal
frigivelse er oppnadd. Felgende kan kreve omplassering eller fierning
av emboliseringsenheten og/eller omplassering av mikrokateteret:

a. Hvis sterrelsen pa emboliseringsenheten ikke er riktig, fierner og
erstatter du den med en annen enhet.

b. Hvis du oppdager uansket bevegelse av emboliseringsenheten
etter plassering og fer frigivelse, ma du fierne enheten. Bevegelse
i emboliseringsenheten kan indikere at enheten kan flytte pa seg
nar den frigis.

c. Hvis emboliseringsenheten (implantatet) ikke pner seg helt:

i. Gjeninnhent implantatet, flytt mikrokateteret lenger proksimalt
og fer implantatet inn igjen for & gi det mer plass til
ekspansjon, eller

ii. Erstatt implantatet med et annet implantat av samme eller en
alternativ storrelse.

Emboliseringsenheten skal ikke trekkes tilbake eller

innferes mer enn to ganger. Etter to forsek méa du fierne
emboliseringsenheten og erstatte den med en annen enhet

av samme eller en alternativ sterrelse. For & minimere den
potensielle risikoen for emboli, mé& du IKKE la en enhet med feil
storrelse eller en feilplassert enhet ligge i aneurismen betydelig
utover den aktiverte koaguleringstiden (ACT). Erfaringer har vist
at blod/propp ogsa kan forhindre WEB-emboliseringsenheten

i & frigis og gjeninnhentes helt. For & minimere risikoene

for potensielle komplikasjoner, m& status pa pasientens
blodplatehemmende medikamenter vurderes nar det tas en
beslutning om & fjerne hele systemet fra aneurismen og erstatte

et for & sette
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det med en ny enhet.

26. Angiografisk vurdering skal alltid utferes for frigivelse for & sikre at
emboliseringsenheten ikke stikker betydelig inn i moderkaret.

27.WEB-emboliseringsenheten skal plasseres med den proksimale
overflaten (midten av den proksimale markeren) innrettet med
aneurismens hals og den proksimale markeren utover halsen.

28.Ved gjeninnfering méa du trekke tilbake enheten slik at det ikke er
kontakt med aneurismen fer du prever ny innfering.

29. Stram den roterende hemostaseventilen for & forhindre bevegelse
i emboliseringsenheten.

30.Kontroller at den proksimale delen av WEB-emboliseringsenheten
ikke utsettes for unedig kompresjon for den kobles fra. Dette kan
fore til at mikrokateterets spiss beveger seg, noe som kan resultere i
aneurisme eller karruptur.

Frigivelse av enheten

31.Frigivelseskontrollenheten har isatt batterier og blir aktivert nar
leveringsenheten er riktig tilkoblet.

32.Bekreft at den roterende hemostaseventilen er I&st godt rundt
leveringsenheten for du fester frigivelseskontrollenheten,
for a sikre at emboliseringsenheten ikke beveger seg under
tilkoblingsprosessen.

33.Forsikre deg om at leveringsenhetens gullkontakter er rene og
fri for blod og kontrastmiddel. Hvis nedvendig skal du terke over
kontaktene med sterilt vann og la dem terke for tilkobling.

34.8Sett den proksimale enden pa leveringsenheten inn i
frigivelseskontrollenheten. Nar leveringsenheten er riktig tilkoblet, vil
lyset blinke grent og et pulserende pipesignal avgis.

35. Kontroller posisjonen til WEB-enheten, og juster om nedvendig
posisjonen til mikrokateteret og/eller skyvetraden fer du trykker pa
frakoblingsknappen.

36.Trykk pa frigjeringsknappen. Ved avfyring skal lyset lyse kontinuerlig
grent, og pipesignalet skal veere uavbrutt.

37.Kontroller frakobling ved ferst & lasne RHV-ventilen og deretter
trekke leveringsenheten langsomt tilbake og kontrollere
at emboliseringsenheten ikke beveger seg. Hvis WEB-
emboliseringsenheten ikke kobles fra, ma du kontrollere
posisjonen til WEB-enheten og om nedvendig justere posisjonen
til mikrokateteret og/eller skyvetraden for du trykker pa
frakoblingsknappen igjen. Hvis enheten fortsatt ikke kobles fra,
ma du skaffe en ny styringsenhet og forseke a lgsne den opptil to
ganger til. Fjern leveringsenheten hvis enheten ikke kobles fra.

38.Bekreft posisjonen til emboliseringsenheten angiografisk gjennom
ledekateteret.

39.Fer du fierner mikrokateret fra behandlingsstedet, plasserer du en
ledevaier av passende storrelse helt gjennom mikrokaterets lumen,
for & serge for at ingen deler av emboliseringsenheten forblir i
mikrokateteret.

Legen kan bruke eget skjonn til & modifisere innferingsteknikken
for enheten, basert pa kompleksiteten og variasjonen i
emboliseringsprosedyrer. Eventuelle modifikasjoner ma veere i trad
med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler, forholdsregler og
pasientsikkerhetsinformasjon i denne bruksanvisningen.

SPESIFIKASJONER FOR FRIGIVELSESKONTROLLENHET
Modellnummer: FG00175-001

e Utgangsspenning: 11,2-11,8 VDC

¢ Inngangsspenning: 24 VDC

e Batterier: 4 hver A23

e Type anvendt del: BF

e Utstyret er ikke egnet for bruk i nzervaer av brennbare blandinger

¢ Frigivelseskontrollenheten er til engangsbruk, har batterier og er
sterilt emballert. Rengjering, inspeksjon eller vedlikehold er ikke

nedvendig. Frigivelseskontrollenheten skal ikke rengjores, steriliseres
pa nytt eller gjenbrukes.

o Batterier er allerede satt inn i frigivelseskontrollenheten. Ikke prov &
fierne eller skifte batteriene for bruk.

¢ Huvis frigivelseskontrollenheten ikke fungerer som beskrevet
i delen Frigivelse i denne bruksanvisningen, kasserer du
frigivelseskontrollenheten og erstatter den med en ny enhet.

EMBALLERING, STERILISERING OG DRIFTSBETINGELSER

WEB-emboliseringsenheten og leveringsenheten er plassert i

en beskyttende dispenserboyle og pakket i en pose og eske.
Frigivelseskontrollenheten er pakket separat i en beskyttende pose og
eske. Enhetene forblir sterile med mindre pakken er apnet eller skadet,
eller utlopsdatoen er oversteget. Hvis den sterile emballasjen utilsiktet er
apnet eller skadet, skal enheten kastes.

WEB-emboliseringsenheten og leveringsenheten er sterilisert med
gammastraling. Et lite, rundt indikatormerke er festet pa emballasjen
til WEB-emboliseringsenheten og leveringsenheten. Denne indikatoren
skifter fra gult til redt ved eksponering for stralingssterilisering, og ma

veere rad for bruk av enheten. Hvis indikatoren er gul, ma du ikke bruke
WEB-emboliseringsenheten.

Frigivelseskontrollenheten er sterilisert med etylenoksid. Et lite, rundt
indikatormerke er festet p& emballasjen til frigivelseskontrollenheten.
Denne indikatoren skifter fra lilla til grent etter etylenoksidsterilisering og
ma veere grenn for at du kan bruke enheten. Hvis indikatoren er lilla, skal
du ikke bruke enheten.

Oppbevares ved kontrollert romtemperatur pa et tort sted.

Enheten skal brukes ved en temperatur pa 20-23 °C og en relativ
fuktighet p& 30-60 %. Variasjoner i atmosfeerisk trykk pavirker ikke
enhetens funksjonalitet.

OPPBEVARING
Oppbevares tort og beskyttet mot sollys.

MATERIALER
WEB-aneurismeemboliseringsenheten inneholder ikke lateks eller PVC-
materialer.

GARANTI

MicroVention Inc. garanterer at rimelig forsiktighet er utvist i design

og produksjon av denne enheten. Denne garantien er i stedet for og
utelukker alle andre garantier som ikke uttrykkellg er fremsatt her,
uansett om de er uttrykt eller underforstétt i lov eller pa annen mate,
inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle underforstatte garantier om
salgbarhet eller egnethet. Héndtering, lagring, rengjering og sterilisering
av enheten, samt faktorer tilknyttet pasienten, diagnosen, behandlingen,
kirurgiske prosedyrer og andre anliggender utover MicroVentions kontroll
pavirker enheten direkte, og denne garantien er begrenset til reparasjon
og utskiftning av denne enheten, frem til utlepsdatoen. MicroVention

Inc. er ikke ansvarlig for eventuelle utilsiktede eller konsekvensielle tap,
skader eller utgifter som direkte eller indirekte har oppstatt gjennom
bruk av denne enheten. MicroVention Inc. patar seg ikke, og gir heller
ingen andre tillatelse til & pata seg, pa deres vegne, noe annet eller
ekstra ansvar eller erstatnlngspllkt i forbmdelse med denne enheten.
MicroVention, Inc. patar seg ikke noe ansvar nar det gjelder enheter
som gjenbrukes reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier,
verken implisert eller uttrykt, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet
eller egnethet for et bestemt formél, nér det gjelder en slik enhet.

Priser, spesifikasjon og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

MR-INFORMASJON

MR-sikker under visse betingelser A
WEB-aneurismeemboliseringsenheten er fastslatt & vaere MR-sikker
under visse betingelser.

Ikke-kliniske tester har demonstrert at WEB-
aneurismeemboliseringsenheten er MR-sikker under visse betingelser.
En pasient med denne enheten kan trygt skannes like etter

plassering under folgende forhold:

Statisk magnetfelt
- Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

- Maksimum spatial gradient magnetfelt pa 4000 gauss/cm
(ekstrapolert) eller mindre

- Maksimal rapportert, gjiennomsnittlig spesifikk
absorpsjonshastighet (SAR) for MR-systemet pa 2 W/kg i
15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i normal
driftsmodus

MR-relatert oppvarming

Under skanneforholdene som er definert over, forventes det at
WEB-aneurismeemboliseringsenheten produserer en maksimal
temperaturstigning pa +1,4 °C etter 15 minutter med kontinuerlig
skanning.

Informasjon om artefakter

MR-bildekvaliteten kan kompromitteres hvis interesseomradet er i
noyaktig samme omrade som WEB-aneurismeemboliseringsenheten,
eller relativt naer denne posisjonen. Det kan derfor veere nedvendig

4 optimalisere parametrene for MR-avbildning for 4 kompensere for
dette. | ikke-klinisk testing (ved bruk av gradientekko-pulssekvens og et
MR-system pa 3 tesla) strekker artefaktsterrelsen seg rundt 5 mm ut fra
WEB-aneurismeemboliseringsenhetens storrelse og fasong.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten vil
veere tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinske enheter
(Eudamed:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nar dette er tilgjengelig.
Permanent implantat. Nedvendig oppfelging bestemmes av legen
elFU-nettsted: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

MICROVENTION™, WEB™ og VIA™ er varemerker som tilherer
MicroVention, Inc. og er registrert i USA og andre jurisdiksjoner.
©2024 MicroVention, Inc.
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EAAnvika

Tootnpa eppoAicpou avevpvoparog WEB™
Od8nyisg xpriong

MNEPITPA®H THE ZYZKEYHZ

To ovotnua epPoAiopol avevpuopatog WEB amoteleital amd pia
EUQUTEVOIUN CUOKELT EMBONIGHOU N omoia gival cuvSedepévn o€ pia
ouoKeun TomoBétnong. H Aettoupyia tng cuokeung tomoBétnong yivetat
HEOW MIOG XELPOKIVITNG CUCKEUNG ENEYXOU AMTOOTIAONG, N OTTo{al AEITOUPYEL
péow pmatapiag Kat £xet oxeSIaoTel £161Kd yia To oUoTNUaA EPPBOAITHOU
aveupuopatog WEB. H cuokeur] eEhéyxou amoomaong mapéxetal EexwpLoTd.
H ouokeur eyBoliopot WEB kataokeualetal amd cUppata amo nitinol

o€ S1dTagn aUTOEKTEIVOUEVOU TTAéyHaToG. Ot GUOKEVEG euBoAopol WEB
TapéxovTal og éva upU PACHA PEYEOWV (SIAPETPWV Kal UNKWV) WOTE va
TANPOUVTAL Ol AVAYKEG TOU LlaTpov. Katd tn Sidpkela Tng Bepareiag, o 1atpog
£MAéYEL TO KATAANAO péyeBog TNG CUOKELNG avaloya e To péyebog, To
OxrHa Kal Tn B£on Tou EvEoKpavIakoL aveupUoHATOG 1) TG OTTolacSATOTE
GANNG ayYELOKNAG avwpaliag Tou Tpoopiletal yia amdgpagn. H cuokeur)
£pBoAiopol WEB tomobeteital otn B€on Bepaneiag emi TnG CUOKELAG
TOMOBETNONG PECW TUTTIKWY, VEUPOETEUBATIKWV UIKPOKAOETHPWY HE
evioxuon oUpHATOG Kal KABOPIoHEVN EAGXIOTN ECWTEPIKN SIAUETPO (BA.
Mivakag 1 mapakdtw). Eva Bnkdpl el0aywyng 0To ewTepikd HEPOG TNG
OUOKEUNG TomoBétnang fonBd otnv TomoB£Tnon Tou GUOTANATOG EVTAG TOU
HiKpokaBeTrpa.

H ouokeur) WEB mou mapapiével oTov acBevr HETA TNV anmdomacn anoTeAsita
amo:

Mivakag 1- TOCOTIKEG TTANPOPOPIES OXETIKA ME TO UAIKO TOU EPPUTEVHATOG

YAKé TOU EpQUTEUPATOG Mala (mg)*
. Nitinol, NeukoxpUOOG, Kpapa
MeTtalika e€aptrpata ) 3 <40
Aeukoyxpuoou-1pidiou
Mn petalhikd e€aptripata Emog&ekn pntivn, PET <01

*MepIEXOUEVO KATA TTPOCEYYION

NPOOPIZOMENOZ KOMNOZ

To ovotnua egBoliopol avevplopatog WEB mpoopiletat yia Tov evéayyelako
EUPBOANIOUO EVEOKPAVIOKWY AVEUPUOHATWY TTOU €XOUV UTTOOTE( pri§n 1 dev
£x0ULV UTTOOTEL PAEN, KABWE KAt ANAWY VEUPOAYYEIAKWY AVWHOALWY, OTIWE Ta
apTNPIoPAERwSN oupiyyta (AVF).

To ovotnpa egPolopol avevpuopatog WEB mpoopiletal emiong yla ayyelakn
AmoOPPAEN TWV AHOPOPWY AYYEIWV EVTOE TOU VEUPAYYEIAKOU GUCTAATOC HE
OKOTIO TN HOVIN amo@Pagn NG AtHATIKAG PORE TTPOE To avelpuouad i GAAN
QYYELOKN TTapapoppwon.

MIOANEZ ENINAOKEZ

O1 SuvnTikég emMMAOKEC IEPIAApBAVOLVY, EVOEIKTIKE, Ta akdAouBa: atdTwpa
OTO ONUEIo Eloaywyn¢, pri&n aveupvopatog, EpBola, Siatpnon ayyeiou,
anoepagn Yovikig aptnpiag, atloppayia, 1oxatpia, ayyeloomacpog,
OXNHATIONOC BpopBou, petatdmion fi AavBacpévn TomoBETnon TN CUOKEUNG,
mPOwpEN 1 SUCKOAN AMGOTIACH TNG GUOKEUNC, KN armOoTIach, AteAg
TAPWON AVEUPUCHATOG, EMAVAYYEIWON, CUVOPOHO UETA amd ePBONOHO Kal
VEUPONOYIKA ENEIMPATA, CUUTIEPIAABAVOHEVOU TOU EYKEPAAIKOU ETTEICOS{OU
Kkat tou Bavdrou.

O xprioteg Kai/r ot acBeveic Ba mpémel va avapépouy kabe coBapod cupPdav

OTOV KATAOKEVAOTH KAt TNV appodia apxri Tou KpAtoug HEAOUG 1) TNV TOTTIKN

UYEIOVOUIKN apXr} TNG TTEPIOXNG OTTOU Eival EYKATECTNHEVOG O XPROTNG Ka/f

0 aoBeviic.

AMNAITOYMENA MPOZOETA ITOIXEIA

®  JUOKEUN ENéyXOU QmOOTIAONG CUOTHHATOC ERBOAICHOU QVEUPUOHATOG
WEB

®  EVIOXUHEVOC PE CUPHO MIKPOKABETAPAG HE OKTIVOOKIEPS SEIKTN OTO
TIEPIPEPIKO AKPO (BA. Mivakag 2)

®  O8nyo¢ KABEeTHPAC CUMPATOC PE HIKPOKABETHpa

*  KateuBuvopevo o8nyd cupua ouppato Pe HIKPOKABETHPa

®  AUO0 TIEPIOTPOPIKES aIpOoTATIKES BalBibdeg oxripatog Y (MAB)

*  Mia tpiodn oTpdPIyya

*  Mia Hovodpopun oTpoplyya

®  ITEiPOC PUTIONOYIKOG OPOC

®  3TeipOg PUTIONOYIKOG OPOC UTIO TTiEDN Yia OTAYSNV Xopriynon

Mivakag 2 — MeyéOn pikpokabetripa

EUpog (S1apetpog) cuokevrig EM.XIST 0 b1 D
eppohicpov WEB uu(pom;ﬁnl ipa (iveaze) HikpokaBetiipag VIA™!
W2 - MONO WEB 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2-MONOWEB10-11mm 0,033 VIA 33
W4 - MONOWEB 4 -7 mm 0,021 VIA 21
W5 - MONOWEB 3 -7 mm 0,017 VIA17
"H xprion 1 0 pa umopei va Aéoel MOAU peyaAn TpiBn kat {npid otn ouokeur

MPOEIAOMOIHZEIX KAl MPO®YAAZEIX

MPOZOXH: AuTr n cuoKeLT) TIPETTEL va XPNOIHOTIOLETAL HOVO amd 1AaTPOoUG
EKTTAISEUPEVOUG OE SIASEPUIKES, EVOOAYYEIOKEG KOl VEUPOAYYEIAKES
TEXVIKEG Kl S108IKACIEC O 1ATPIKEG EYKATAOTACEIS HE TOV KATANNAO
OKTIVOOKOTIIKO €£OTTAIOHO.

MPOXOXH: H cuokeur egoliopol WEB mpémel va xpnolpomoleitat amd
1aTPOUG TTOU €XOUV AAREL KATAANNAN EKTTIAIGEUCN OTN XPHON AUTHE TNG
OUOKEUNG.

MPOXOXH: H xprion auTri¢ TNG CUCKELNG O€ KaBeTrpa mou Sev cuvioTdTal
1 Sev amaiteital pmopei va mpokaAéoel TOAD peyain TpiBr Kat {npa ot
OUOKEUN.

To ovotnua epPolicpol aveupuopatog WEB (BA. Eikova 1) mapéxetat
ATTOOTEIPWHEVO KAl N TTUPETOYOVO, EKTOG Kal EAV I CUOKELATIA TNG
Hovadag éxel avolxTtei 1y umooTei {nuid. Mn XPNGOIUOTTOIEITE TO TTPOTOV

£4v n ouokevacia €xel UTTOOTE( {NIA. XPNOIUOTIOIOTE TO TIPIV Ard TNV
nuepopnvia AENG mou ava@épeTal oTn GUOKELATIA TOU TTPOIOVTOG,.

To cuotnua epPoAiopol aveupuopatog WEB mpoopiletat yia pia povo
xprion. H cuokeur) eAéyxou amdomaocng mpoopieTal yia Xprion o€ évav
a0Bevr|. Mnv MavanooTEIPWVETE OUTE VA EMAVAYPNOILOTIOLEITE TN
ouokeun. H emavaypnoipomnoinon f/kat emavanooTteipwon Umopei va
auérjoel Tov Kivduvo Aoipwéng, va TPoKaléoel TUPETOYOVO avTidpaon

1) GAAeG ameAnTIKEG yia Tn {wr) emmAokég. H emavaypnotpomoinon fi/kat
£MAVATIOOTEIPWON MMOPE( va uToabpicel TNV anddoon Tou MPOIGVTOG,
08nywvTag o SUCAEITOLPYIT TNG CUCKEUNG. ATTOPPIYPTE ONEG TIG CUOKEVEG
OGUHPWVA HE TOUG IOXVOVTEG VOCOKOHEIAKOUG, SIOIKNTIKOUG 1/Kal TOTIKOUG
KOVOVIOHOUG.

H ouokeun epfoliopol WEB mpémel va tomoBeteital povo péow
oupBatou pikpokaBeTrpa pe emkaAuyn amd PTFE oTnv e0wTePIKN
em@avela. Mmopei va mpokAnBei {npid otn cuokeur) TomoBétnong Kat
gpBoliopou kal va amaitnBei n agaipeon TG00 TNG GUOKEUNE 600 Kal
TOU HIKpOKaBeTpa amd Tov acBev.

O XeIPIOTHG TPEMEeL va AapBAvel umoyn OTL Ot pIKpoKaBeTrpeg =0,021"

OE TIEPIPEPIKA AIPOPOPA ayyeia evdéxeTal va auv€rjoouv Tov Kivduvo
BpopPoguBorwy.

H poppormoinon pe atpd 0,021" Kat n Xprion HeYoAUTEPWY
HIKPOKABETHPWV UITOPE( vVa £XEL WG ATTOTEAETHA TNV AKATAMNNAN
TomoBéTnon Kat éKMTuén TN GUOKEUNG euBoliopol WEB, avahoya pe Tov
Babuéd pop@ommoinong Kal TNV EKTPOTTA TOU KABETHPa Katd tn SidpKela
NG TOMoBETNONG TNG CUOKEUNG EUBOAMCHOU WEB.

H ugnAn¢ moldtnTag, Pn@iakr a@alpeTIKr AKTIVOOKOTTIKY XapToypdenon
He opBoYWVIEC TTPOBOAEC Eival UTTOXPEWTIKY YIA TNV EMTEVEN TNG OWOTAG
TOMoBETNONG TNG CUOKEUNG EMBOAIGHOU.

Na mpowBeite Kal va amocUpeTe TN GUOKEUN apyd. Mnv mpowBeite
OUOKEUN TomoBéTnong pe umepPoAIKN Suvapn. MpoadlopioTe T artia
omolacdnmoTe acuviBIoTNG AVTIOTACNG. AQAIPEDTE TN CUOKEUN Qv
mapatnenBei umepBoAikn TPIRR Kat ENEYETE TNV yia TuXOv (npid.

Edav amaiteitat aA\ayr} O€ong, anatteitat IS1aitepn pépiuva yia tnv
amoéoupoN 1 TNV MPOWONCN TNG GUOKEUNG UTTO OKTIVOOKATTNON,
oupmepapBavopévou Tou véou 08IKoU XAapTn yia Tnv empPeRaiwon tng
B¢on¢ Tou Kabetripa.

MnV TIEPIOTPEPETE T CUCKELH TOMOBETNONG KATA TN SIAPKELD 1) HETA
NV TomoBETNON TNG CUOKELNG EMBONOHOU. AV TTEQIOTPEWETE Tr) CUOKELN
umopei va mpokAnBei {npid ) mpdwpn anodomaon.

Av TIPETIEL VA AVAKTIOETE IO GUOKELT EUPOMOHOU ammod TO ayYElaKd
oUOTNHA PETA TNV AOOTIACT, TIPETTEL VA XPNOIUOTIOIOETE CUOKEVEG
QAVAKTNONG (T.X. <KPOKOSEAK Kal BPOX0) CUHPWVA PE TIC 0dNYiEG TOU
KOTOOKELAOTH.

H ouokeun epBoliopov WEB BpayUveTal TpoomTikd Katd tn SIpKela TG
TomoBétnong (~60%) (m.x. Seite TNV Elkéva 2a, pia OwoTd EKMTUYHEVN
ouokeur) 11 mm MAGTo¢ X 9 mm prikog Ba éxet Prikog ~20 mm evtdg
HiKkpokaBetrpa 0,032").
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e ‘Otav eknTuxBei owoTd, ot U0 AKTIVOOKIEPO( SEIKTEG TPEMEL va givat
SlaxwpIopEVoL Kal aKTIVOOKOTTIKA opatoi (.. Seite Tnv Eikéva 2B,
avaloya pe Tnv mpoPoAn epyaaciag Kat Ty TomoBETnon oTo aveupuoua,
N amdoTacn PETAgU TOu £yyUE Kal TOU TIEPIPEPIKOU OEIKTN PEMEL va ival
KATA TTPOGEYYION (0N UE TO KOG TNG CUOKEUNG EUPBOAIoHoU WEB mou
QAVOPEPETAL OTNV ETIKETA).

* Hopatdtnta tng ouoKeung epPoliopol WEB evdéxetal va Stapépet
avaloya pe T Slapetpo. Ta peyahiTepa peyébn evdéxetal va ival mmo
opatd amd ta pIKPoTEPa peyEDn. Mapadeiypata ameikovifovtal otnv
Eikéva 2y.

*  Otekdveg oto (a) éw (y) mapakdtw ameikovifouv Tnv ékmtuén g
OUOKEUNG epBoNMopol WEB. ApxIKa, n epIpepIkn {wvn orjpavong
TOU EUPUTEVHATOC EEEPXETAL AT TOV pIKpoKaBeTripa (a). Kabwg to
gp@UTELpA TTPowEiTal, apyilel va emekTeivetal oe Slapetpo (B). Otav
n anéotacn KETagy Tng {wvng opavong Tov KaBetrpa Kat Tou GKpou
TOU EUPUTEVHATOC Eival TIEPITTOU TO 1/3 TNG GUVOAIKIG AmdoTAONG Al
ToV €vav £wG ToV ANOV SE(KTN TOU EUPUTEVHATOC, N SIGUETPOG TOU
EHPUTEVPOTOC EiVall YEVIKA TIEQITOU TO 1/2 TN SIAPETPOU TOU O TTATPN
£kmrtuén (B). Otav n amdotacn petagl g MEPIPEPIKAG {WvNG OrjHavong
TOU EUPUTELATOC KAl TN TTEQIPEPIKAG {vNG Gravong Tou Kabetrpa
£ival EPITOU TO 2/3 TNG GUVONKNAG AmOCTACNG AMd TOV évav £WE TOV
GOV SEIKTN TOU EPPUTEVHATOC, TO EPPUTEVHA EXEL PTATEL TIEPITTIOU
ota 4/5 TG SIapETPOU Tou O AT PN EKTTTUEN Kal N TTEPIPEPIKN {Wvn
orjpavong apyxidel va KIveital pe Katevbuvan TTPog TNV TTEPIPEPIKT| ECOXT
(V).

(a)

Eyyic Seikmne Zown Nepigepikoc
epguTEDaToC ofpavang Beiktne
KaBetipa  epguTEDaTOC

13

Znueiwon:

* H ouokeun epBohiopov WEB Siatietal 1000 og oxripa eupéog

auxéva 600 Kal O€ GPAIPIKO OXAHA.

® Ot pikpokaBetripeg VIA 17 SiaBétouv pia eyyug {wvn
orfjpavong mou Sev gaivetal oTa oXAHATA 1 TIC WTOYPAPIES
mapakdtw. Auth n eyyug {wvn orpavong tou kabetrpa dev
XPNOIUOTIOLETAL YIa TNV TOTTOBETNON CUOKEUNG EUBOAITHOU
WEB.

(v)

® Av 0l aKTIVOOKIEPOI SEIKTEC eV améXouv TOAU PETAEY TOuG (TT.X. N
anoéotacn HETagy Twv SEIKTWV Eival HIKPOTEPN ATTO TNV AVAUEVOUEVN),
amooUPETE Tr GUCKELN eUBOMOpOU WEB €vTO¢ TOu HIKpoKaBeTripa
Kal a§lohoyrioTe T B£0n Tou pIKPOKABETPA / TOU AVEUPUCHATOG UTTIO
TIOMOATAEG OKTIVOOKOTTIKEG YWVIEC.

® Houokeur| epBoAopoy Sev UMOPET va AmOOTTAOTE! ME Kapia GANN Tinyn
10XV0G EKTOC TNG OUOKELNG ENéyXOUL amoomaong Tng MicroVention Inc.

Awac@ahiote 6Tt unidpyxouv S1aBECIUEC TOUNGXIOTOV SU0 GUOKEVEG ENEyXOU

anéomaong mpwv Eekivioete pa Sladikacia epBoAiopou.

* O pnatapieg eivat TPOTOMOBETNUEVES OTN CUOKEUT EAEYXOU AmOOTIAONG.
Mnv emixelpeite va a@aIpEOETE 1) VA AVTIKATACTHOETE TIG UMATAPIES.

®  Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV OE GUVSUACHO HE CUOKEVES
PadIOCUXVOTATWVY.

®  O1aoBeveic Tou gival AANEPYIKOI OTO VIKENO EVOEXETAL VA TIAPOUTIACOUV
AANEPYIKN avTi&Pacn OTn CUOKEUN.

Eikéva 1: ZUotnpa epfolicpol avevpuopatrog WEB (ektog KAipakag)

Epgutevpa

SUoTHa TomoBETNaNG Kal Brkapt

SuoKevr ENéyyou
anéonaonc WEB

MicroVention
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IxHa 2: Zuokevn pPoAicpot WEB evtog Tou KABETHpa, HEPIKWE
EKTITUYPEVN, Bpaxupévn (a) Kat TARPWG EKTTUYHEV HE TOV CWOTO TPOTIO
(B

(a) = BoA U WEB pep £VTOC TOU KaBeTRHpa,

uzplkwc'zfmuvpgvn OTO aveUPUGHA - BPAXUNEVN OE TTPOOTITIKY
aneikovion

Z uavong
kaBetripa

= 1

w 4

-
vn
ofipavonc WEB

Bo\

(9B 1pp

AveupUCHATOC

1oV WEB AR pw¢ EKTITUYHEVN EVTOG TOU

(y) Opatétnta cuckeurg epfohicpov WEB

AIAAIKAZIA

KaBeti
1.

1acuoc e BAd

XPNOIHOTIOWWVTAG TUTTIKEG EMTEUBATIKEG SIASIKATIES, TPOOTIEAAOTE TO
ayyeio pe 0dnyo kaBetripa. O 0dnNyog KABETPaAG TIPETIEL VA £XEL EOWTEPIKN
SIAPETPO APKETA PEYANN WOTE VA EMITPETIEL TNV £yXUON OKIAYPAPIKOU
Héoou evw 0 KaBEeTrpag Bpioketal TomoBeTnpévog.

. TuvdéoTe pia mePIoTPOPIKN atpootatikr BaiBida (MAB) oTov opuparod

Tou 08nyoU KaBeTHpa. TUVOEDTE pia TPIoSN OTPOPLYYa OTO MAEUPIKO
0okéNOG TNG MAB Kal 0Tn CUVEXEID CUVOEDTE pIa YPAHHT CUVEXOUG £yXUonG
Slo\UpaTog éKmAuong.

OUVSEDTE T ypappr SIOANUMATOG EKTAUCNG OTN OTPOPLYYA.

6. AVOI&TE TN OTPOPLYYA YA VA EMTPEPETE TNV EKMAVON Slapécou Tou
HIKPOKABETAPA HE AMOOTEIPWHEVO SIGAUHA EKTTALONG.

Emioyrj usyé6ouc ouokevic

7. AlevepYNOTE OKTIVOOKOTIIKN OSIK XapToypdenon.

8. MeTprioTe Kat UTTOAOYIOTE KATA TPOGEyyIon To péyeBog TG PAABNG Tou
mpoopiletal yia Bepareia.

9. EmAé€te ouokeur| PPoNOpOU He To KaTAMNAo péyebog. To péyebog
TIpEMEL va eMAEyETAl HE BAON TV ayYEloypa@Ikn aglohdynon g
SIapETPOU, TOU UPOUG, TOU AUXEVA KAl TOU OXIHATOG TOU QVEUPUOHATOG.

Ipostoiuacia Tr¢ ouoKevIic yia tomoBétnon

10. AQaUPECTE Tr) GUOKEUN EAEYXOU QMOOTIACNG OO TNV TTPOCTATEUTIKY
OUOKEVAO{a TNG Kal TOTOBETHOTE TNV EVTOG TOU AMOCTEIPWHEVOU
mediou. Mn XpNOIHOTIOLEITE KApia TNy I0XVOG GANOU KATAOKEUAOTH
LOTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV YId VO ATTOCTIACETE T CUOKEUN|
euBoMopou.

11. AQaIP£CTE T GUOKEUN TOTOBETNONG AT TN OTEPAVN CUCKELAGIAG
TPAPWVTAC TO £YYUG AKPO HEXPL O EI0AYWYEAG va EENDEL amd TN OTEQAVN.

12. MpowBrote apyd T cUoKeUr| EPPBONIGHOU EKTOG TOU BNKaPIOU EICAYWYNG
Kal EMOEWPNOTE TNV yla TUXOV {NHId. Mn XPNOIHOTIOLEITE TN CUOKELN av
UTTAPXEL TUXOV {nuid.

13. Eloaydyete 0tabepd 1o £yyU¢ AKPO TNG GUOKEUNG TOoBETNONG péoa
OTO TIEPIPEPIKO AKPO TNG CUOKEUNG ENéyXOoU amoomaong. Mnv miélete
To Koupmi amdomaong. Av n Auxvia avaBooBrvel pe TPAovo xpwua Kat
AKOUYETAL YOG «UTTITT» O TN CUCKEUT, I GUOKEUT EAEYXOU AmOOTIAoNG
givat Kahr Kat propei va xpnaotpomoindei. Av n Auxvia dev avaBoofrivel,
QVTIKATAOTIOTE T OUOKEUT ENEyXOUL amdomacng Kat Enavaldpete
auTd To Bripa e vEa oUOKEUN EAEyxou amdamaonc. Av n Auxvia
avaPooPrvel He TPAGIVO XPWHA KAl OKOUYETAL YOG «HTTIT» KATA TN
XPAON QUTAG TNG SEUTEPNC CUCKEUNG ENEYXOU, TTPOXWPHOTE OTO EMOHEVO
Bripa. Alag@opeTikd, AaBETe éva véo oUOTNHA TOTOBETNONG CUOKEVAG
euBohiopoy WEB.

14. Evib kpatdte To Onkdpt el0aywyn¢ o€ kataképuen 6£an, amooupete
TIPOCEKTIKA TN GUOKEUN| EUPBOAIOHOU TTPOG Tal TTOW EVTOE TOU BNnKaplo
E10aywynG.

Eioaywyn kai Ekmtuén Tr¢ ouoKevric

15. Avoi€te tnv MAB & Tou HIKPOKABETAPA yia va amodexTeiTe To Onkapt
E10aywYNG.

16. Eloaydyete 1o Onkdpt el0aywync péow tne MAB. ESpAcTe To mepIQePIK
GKPO TOU BNKaAPIOV E1I0AYWYNG OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU OUPAIOU TOU
HiIKpokaBeTrpa Kat KAeioTe TNV MAB EAapPWG YOpw armd Tov eloaywyéa
yla va otepewoeTe Tnv MAB otov eloaywyéa. Mn o@iyyete unepBoAika thv
MAB. El0QydyETE TOV EI0QYWYEX HECA OTOV OHPAAS TOU UIKPOKABETHPa
HOVO péXPL TO onpeio 6mou va aloBavBeite eEhagpd avtiotaon. Mnv tov
TomoBeTOETE O€ UTEPBONIKA peyaho Baboc.

17. QONOTE TN CUOKEUT HEGA OTOV AUAS TOU MIKpoKaBeTrpa. Na giote
TIPOCEKTIKO{ WOTE 1 GUOKELT| EUPONICHOU VA PNV OKAAWGCEL 0T CUHBOAR
HETAgY Tou BNKAPIOU EI0AYWYNG KAl TOU OUPAAOU TOU MIKPOKABETHPA.

18. QONOTE TN CUOKEUT HECW TOU UIKPOKABETAPA PEXPL TO EYYUG GKPO TNG
OUOKEUNG TOMOBETNONG VA GUVAVTIOEL TO £YYUG AKPO Tou Bnkaploy
EI0aYWYNG.

19. Xahapworte v MAB.

20. AToCUPETE To BNKdP! ElcaywYNS akpIBWE £§w amé v MAB.

21. Kheiote tnv MAB yUpw amo tn cuokeur) TomoBétnong.

22. OMOBNOTE TO BNKAP! EI0AYWYNC WOTE Vo EEENBEL TARPWE QMO TN GUOKEUN
TomoBETNONG PPOVTICOVTAG VA PNV TIPOKANEDETE OTPEPADCTEIG 1Y {NHId OTO
ovotnpa tormoBétnong.

MPowBIOTE MPOCEKTIKA TN CUCKEUN| HEXPL TO TIEQIPEPIKO GKPO TNG

OUOKEUNG Va QTACEL 0TOV TENeuTaio S&ikTn €M TOU HIKPOKABETAPA.

24. EmavatonoBeToTe T0 AKPO TOU MIKPOKABETHPpa €101 WoTe va e5palet
aKPIBWGS OTOV AUXEva TOU AVEUPUOHATOC. MnVv £l0aydyeTe ToV
HIKPOKABETAPaA A PWG EVTOG TOU AVEUPUOUATOG.

. Y116 aKTIVOOKOTTIKY KaBodrynon, mpowORaTe apyd tn cuoKeun
uBOMOHOU £€w amd To GKPO TOU MIKPOKABETHPA. ZUVEXIOTE va
TPowBE(TE TN oUOKELN EPBONOHOU HECT 0TV aANoiwoN péXPL va
emrevxOei BENTIOTN EKTTTUEN. AV IOXUOULV TA TTAPAKATW, EVEEXKETAL VO
amarteitat n aAAayr 6£ong 1 n a@aipecn TG CUOKEUNG EPPBONOHOU f/Kat
n aAhayr| 6£ong tou pikpokabetipa:

a. Av 1o péyebog tng ouokeun eUPONGHOU Sev givat KATANNAO,
APAIPECTE TNV KAl AVTIKATACTHOTE TNV PE KATTOIA GNAN GUOKEUT.

B. AvmapatnprioeTe pn emMOUUNTI Kivnon NG GUOKEUNG EUPBOAIGHOU
HETA TV TOMOOETNON KAt TTPIV TNV AmmOCTIa0N, apalpéoTe T GUCKEUN.
H petakivnon tng cuokeunc epBoMopoU evEéxeTal va UTTOSEIKVUEL OTL

2

w
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3. EmAé€te évav pikpokabetripa pe T KaTaMNAN eowtepikn SidpeTpo (BN 1 GUOKEUN| UITOPE( Va METATOTIOTE! APATOL AMOCTIACTEL.
. :lvulfﬂ( 1). o - e o Y. AV n ouokeur| elBOAOHOU (ep@UTteupa) Sev avoifel MARpwG:
- AgoU EMMTEVXBEL n owoTn BEoN TOU UIKPOKABETNPA OTO EOWTEPIKO TNG 1. AvaktrioTe To EHQUTELHA, OANAETE TN B€on Tou pIKpoKaBEeTHPa
aNhoiwong, “‘Pq'PémE T0 06ny0 GUp“a', X TIEPAITEPW EYYUG KAl EKTTTUETE €K VEOU TO EUPUTEVHA OTE VA
5. Zuvdéote pia Seutepn MAB 0ToV OU@QANS TOU MIKPOKABETHpa. ZUVOEDTE TIOPEXETAL TIEPIOOGTEPOG XWPOG Yia S1a0TONA iy
Hia povadpopn oTpd@iyya oTo MAEUPIKO OKENOG TG SeUTepnG MAB Kat
IFU100150 Rev. B 55 MicroVention



2. AVTIKOTOOTAOTE TO EUPUTEVHA HIE KATIOIO AANO EPPUTEVHA iSlou 1)
£VANAAKTIKOU pey£Bouc.

H ouokeun epBoAiopou Sev TpEMel va amooupeTal oUTE va
EKMTTUCOETAL TTEPIOCOTEPEG AMd SUO Popéc. MeTa amd Vo anodmelpeg,
APAIPETTE TN OUOKELT EUBONGHOU KAl AVTIKATACTIOTE TV HE
Kamola GANN cuokeur {51ou 1 eEVOANAKTIKOU peyEBouc. Ma va
ehaylotomoljoete Tov moavo kivduvo Snuovpyiag epPoiwv, MHN
EMTPETETE OE U1 CUOKEUN TTOU SeV €XEl TO KATAMNAO péyebog i Sev
gival BENTIOTA TOMOBETNHEVN VO TTAPAPEIVEL EVTOE TOU QVEUPUCHATOS
Yl ONHAVTIKO SIA0TNHA TTEPA ATO TOV EVEPYOTTOINHEVO XPOVO TTHENG
Tou aipatog (ACT). H eumelpia éxel Katadeifel 0TI T0 aipa / 0 BpouBog
HmOpE( €MioNG va unv eMTPEPEL TNV AP EKTTTUEN Kal €K VEOU
GUNNYN TNG OLUOKEUNG ePPOAIoOU WEB. Na va ehayiotomoinfoiv
ot Kivduvol mlavwv emmhokwy, Oa mpémet va AapBavete umoyn

TNV KATAoTAON TOU 50GONOYIKOU OXHATOC TNG AVTIAIHOTIETANOKAG
(PAPHAKEUTIKNG aywyr¢ Tou acBevr) 6tav AapBAavete tnv andgacn
va aQalpéoeTe ONOKANPO TO GUCTNHA ATd TO AVEUPUOUA Yial
QAVTIKATAOTAON amé VEX GUCKEUN.

26. Mptv and tnv andomacn, MPEMEL va Slevepyeital TavTa ayyeloypagpIkn
a&loAdynon wote va S1a0QalIoTEl 0Tt | GUOKEUT| EPPBOAITHOU dev
TIPOEEEXEL AIOONTA EVTOC TOU YOVIKOU ayyeiou.

27. H ouokeun epBoliopov WEB mpémel va TomoBetnBei pe v eyyug
£M@Avela (KEVTPOU Tou eyyUg SeikTn) EVBLYPAUHIOUEVN HE TOV aUKéVa
TOU QVELPUOHATOG KAl TOV yYUG SEIKTN Va EKTEIVETAL TTEPA T TOV
avxéva.

28. Av ipoPEeiTe O €K VEOU EKTTTUEN, AMMOCUPETE T GUCKEUT £TCL WOTE VAl NV
UTTAPXEL ETTAPH HE TO AVEUPUGHO TIPLV ETTIXEIPI|OETE TNV EK VEOU EKTITUEN.

29. Zuo@i€te TV MAB yIa VA AITOTPEYPETE TN PETAKIVION TNG CUOKEUNG
gpBoMopou.

30. BeBawBeite 6T T0 €yyUG THAHA TG CUOKEUNG EpBOAopOL WEB Sev
Bpioketat UG ASIKAIOAOYNTN GUKTTESN TIPIV Ao TNV amocuvdean. Autd
Ba umopPoVsE va IPOKANEDEL HETAKIVION TOU GKPOU TOU HIKPOKABETHpa
HE amoTéAeapa TN PAEN TOU AVEUPUCHATOG I} TOU ayYEiou.

Anéomaagn 1n¢ CUGKEVHS

31. £t ouokeun EAéyxou amdomacng £xouv mPoTomoBeTnOe( pmatapieg Kat n
ouokeun autr Ba evepyomoinBei GTav n GUCKeLr| TomoBéTnong cuvSedel
owoTta.

32. EmaAnBevote 6tin MAB £xel ao@ahioel o@IXTA yUPW ammd TN CUCKELN
TOTOBETNONG TTPIV OUVSETETE TN OUCKEUN EAEYXOUL AMOOTIAONG, WOTE VA
S1a0QANOETE OTI N OUOKELT EUBOANICHOU SeV KIVEITAL KATA TN SIAPKELA TNG
Sadikaciag ouvdeonc.

33. Alao@aNioTe OTL Ol XPUOEG EMOAPES TNG CUOKEVNG TOOBETNONG Eival
KaBap£¢ Kat amaA\ayHEVES amo aipd r) OKIaypapIKO péo. Av Xpetdletal,
KaBAPIOTE TIG EMAPEC HIE AMOCTEIPWHEVO VEPO KAl OTEYVWOTE TIG TPV TN
oovdeon.

34. ElcayAyeTe To £yyUG AKPO TNG CUOKEUNG TOTTOBETNONG PéDa 0T CUOKELN
e\éyxou anoomaonc. Otav n ouokeun TomobETnong ouvdebei owotd, n
Auyvia Ba avaBoofrvel pe mpactvo Xpwpa Kat Ba akouoTei évag Staleinwv
xoc.

35. EmaAnBevote tn B€on g ouokeuric WEB kat, epdoov gival amapaitnto,
puBioTE TN B£0N TOU MIKPOKABETNPA f}/Kal TOU CUPHATOG TEPOWBNTH TPV
TIATHOETE TO KOUKTT{ AMOCUVSEDTNG.

36. Natriote 1o Koupri améomacnc. Katd tn Sidpketa tng mupodotnong, n
Auxvia Ba mpémel va gival oTabepd avappévn Pe TPAGIVO XPWHA KAl TO
NXNTIKS orjpa Ba PEMeL va gival GUVEXOHEVO.

37. EmaAnBevote tnv amocuvdeon xahapwvovtag mpwta t BaABida RHV ka,
OTN OUVEXELQ, TPABWVTAC apyd TTPOG Ta TTioW T CUOKELN TomoBéTnong
Kat emaAnBevovtag OTt n GUOKEUN EPBONCHOU Sev peTakiveital. Eav
n ouokeun epuBohiopov WEB Sev amocuvdéetal, emaAnBevote T Béon
G ouokeurig WEB kay, egpooov gival amapaitnto, pubpiote T 6£on tou
HIKPOKABETAPA 1i/Kal Tou CUPHATOC TPOWONTH KAl TATHOTE €K VEOU TO
Koupni amoouvdeong. EGv n cuokeur e€akohouBe( va punv amoouvdéetal,
TIPOUNOEVTEITE A VEQ OUOKEUT ENEYXOU OMOCUVSEDNG KAl ETTIXEIPHOTE
Vv amoolvSeon éwg kat Svo emmAéov @opéc. Eav Sev amoouvdéetal,
APAIPECTE TN OUOKEUT| TOTTOBETNONG.

38. EnaAnBeloTe ayyeloypa@ika tn 6£on TG CUOKEUNG EPPBONICHOU HéCW TOU
odnyou kabetrpa.

39. Mptv TV agaipeon Tou HIKPOKABeTApa ano tn Béon Bepareiag,
TOMOBETAOTE éva 08Nyo cUppa KAatdAAnAou peyéBoug, Kad' dho To
HAKOG TOU, HECW TOU AUAOU TOU HIKPOKABETpA yia va Slac@ahioete
T KavEVa PEPOG TNG CUOKEUNG EHPONICHOU SeV TAPAPEVEL EVTOG TOU
HiIKpokaBeThpa.

Emagietal otnv Kpion Tou [aTPOU VA TPOTTOTIOICEL TNV TEXVIKN EKMTTUENG

TNG OUOKEUNG avAAoya pe TNV TOAUTTAOKATNTA Kalt Tn Slapoporoinan

TwV S1adIkactwv epBoNopov. OTOIEGSHTTOTE TPOTIOTIOITELG TTPETTEL VAl

£{val CUVETTEIG pE TIG SIASIKATIES TTOU TIEPLYPAPNKAV TIPONYOUHEVW, TIG

TIPOEISOTOINTELG, TIG TPOPUAAEELS KAl TIG TTANPOPOPIEC YIA TNV ACPANELA TOU

aoBevoUG TIOV TIEPIEXOVTAL OTIG TTAPOUCEG 08NYIES XPrONG.

I'IPOAIAI'PAQEZ A TH ZYZKEYH EAEFXOY ANOZMAZHE
Ap1Bp6G povtéhou: FG00175-001

e Taon e€ddou: 11,2-11,8 VDC

e Tdon el0650u: 24 VDC

*  Mnatapiec: 4 A23

® Tomog epappolduevou e€aptripatoc: BF

® O eomMiopog Sev givat KATEAANAOG yia XPrion Tapousia EVPAEKTWY
HypaTwy

® H ouokeur eENéyXou amoomaong ival Hia GUOKEUN piag pévo xpriong,
TTOU TIEPIEXEL PITATAPIEG EK TWV TIPOTEPWV KA TTAPEXETAL GUOKEVAOHEVN
€VTOG OTE(pag ouokevaaoiag. Aev amaiteitat kKaBaplopog, embewpnon
ouvtripnon. H ouokeun eNéyxou amdomaong Sev mpénet va kabapiletal, va
ETTAVOATTOOTEIPWVETAL OUTE VO EMAVAXPNOIHOTIOLETAL.

®  Oupnatapieg eival TPOTOTTOBETNHEVES OTN CUOKEUT EAEYXOU AOOTIACNG.
MnV ETTXEIPEITE VA APAIPECETE 1 VA AVTIKATAOTAOETE TIG UMTATAPIES TIPIV
amo tn xprion.

e Edv n ouokeun eAéyxou amdomaocng Sev amodidel OTIwE EPLYPAPETaAL 0TV
£VOTNTA «ATIOOTIACN» AUTWV TWV 08NYIWV XPHONG, AITOPPIYPTE TN CUCKEUN
£NéyXOU amOOTIAONG KAl AVTIKATAOTAOTE TNV HE pia véa povada.

ZYIKEYAZIA, ANOITEIPQYH KAI ZYNOHKEE AEITOYPIIAZ

H ouokeur) TomoBétnong kat epPoAiopov WEB givat tomoBetnpévn péoa

OE IO TIPOCTATEVTIKH OTEQAVN-SIAVOUEQ KAl CUOKEUAOMEV OE OAKOUAA

Kal XAPTIvo KouTi Hovadac. H cuokeur) EAéyxou amoomacng cuokeualetat
EEXWPIOTA OE IPOOTATEUTIKI) GAKOUAX Kalt XAPTIVO KouTi povédag. Ot
OUOKEVEC Ba TTAPAEIVEL AMTOOTEIPWHEVES, EKTOG EAV I CUOKEVATIA AVOIXTEI

1 umooTel {nid N €xel MapéNBel N nuepopnvia Aiéng. EGv n amooteipwpévn
OuOKevaoia £XEl aVOLXTEL 1) UTTOOTEL PAABN aKOVGIA, ATTOPPIYTE T CUCKELN.

H ouokeun epBoliopov WEB Kat n CUOKEUT TOTTOBETNONG AMOCTEIPWVOVTAL UE
akTvoBoAia yappa. Mia Hikpr), oTPOoyYUAr €TIKETA-OEIKTNG €ival EMKOANNpéVN
OTN OUOKEVAGTa TG CUOKEUNG EpBoAiopov WEB Kat TG OUCKEURG
TomoB£tnong. O SeikTnG autog AMNALEL XPWHA, ATTO KITPIVO OE KOKKIVO, HETA
NV £€KOEON OE AMOOTEIPWON HE AKTIVOBOAIQ Kot TTPETTEL VAl Eival KOKKIVOG

yta va givat Suvatn n xprion TG cuokeurc. Eav o Seiktng givat kitpvog, pn
XPNOIHOTIOIEITE TN CUOKELN EUPBOAIOHOU WEB.

H ouokeur eEhéyxou amoomaong ival amooTelpwpévn He o&gidlo Tou
aiBuleviou. Mia piKpr, GTPOYYUAN ETIKETA-SEIKTNG gival EMKOANpéVN

0T OUOKEUAGTA TNG CUOKEUNG ENEYXOU amoomaon. Autdg o Seiktng
aANAlel xpwua, amd pof o€ MPAGCIvVo, KAtd TNV amooTeipwon pe o&gidio Tou
atBuleviou Kal TTPETEL val Eival TPAGIVOG Yia va givat Suvartr| n Xerion T
OUOKeUNG. Eav 0 Seiktng givat HOP, Hn XPNOIUOTIOLETE TN GUOKELN.

Duldooetal oe eEheyxopevn Beppokpaacia Swuartiov, og Enpo péPog.

H ouokeun mpénel va xpnotpomoleital og Beppokpaacia 20° — 23°C Kal OXETIKNA
vypaaia 30 - 60%. Ot HETABOAEC TG ATHOOPAIPIKAG TTiESNG Sev emnpealouv
N AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNG.

ANOOHKEYZH
Alatnpeital oTeyvo Kat Hakpid amd 1o NAIOKO Qwg.

YAIKA
To obotnua epBoliopoy avevpuopatog WEB Sev mepiéxel Aatég oute UAka
amé PVC.

EITYHIH

H MicroVention Inc. eyyudtat 6Tt éxet 500ei ) eOAoyn MPocoxr Katd

™ oxXediaon Kal KATAOKELN TNG TaPoUoag CUOKEUNG. AUTH 1 eyyunon
aVTIKaBIOTA Kat armokAeiel OAEG TIG ANNEG EyYUROELG TTou Sev ipoBAEémovTal
OTO APV, PNTEG 1) CLWTTNPEG EK TOU VOHOU 1 pe AANO TPOTIO,
OUPTEPINAHPBAVOHEVWY, EVEIKTIKA, OTIOIWVSHTOTE CLWITNPWV EYYUNCEWY
EUTTOPEVCIUOTNTAG ) KATAANNNOTNTAG. O XEIPIOPOG, N amoBKkeuon, 0
KaBapIoOG Kal N AMOOTEIPWON TOU TIPOTIOVTOG AUToU, KABWG Kat GANOL
TIapdyovTeC mou axetiovtal e Tov acBevh, Tn Sidyvwon, Tn Beparneia,

TIG XEIPOUPYIKEG EMEUBATEIG Kat GANa Bépata mépav Tou ENéyXou TG
MicroVention emnpedouv dpeoa Tn CUCKEUH Kal n Tapovoa eyyonon
TEPIOPICETAL OTNV EMIOKEUN ] AVTIKATACTAGCH AUTHAG TNG CUOKEUNG HEXPL
™V npepopnvia AEng . H MicroVention Inc. Sev @épet kapia uBuvn yia
omoladnmote BeTIKA 1) amoBeTikn anwAela, {npia ry Samavn mou MPOKUTTEL
dueoa ) éuueca amod T xprion autig Tng cuokeurc. H MicroVention Inc.
Sev avalapPavel, ouTe €0UCI080TE OTTOIOSHTTOTE GANO TTPOOWTTO VA
avaldBel yia Aoyaplacpo tng, omoladnmote AN 1y mpdoBetn eubuvn 1y
umoxpéwan o€ oxéon He aut T ouokeun. H MicroVention Inc. Sev gépet
Kapia evBUVN GOOV APOPA GUOKEVEG TTOU €XOUV EMAVAXPNOIUOTOINBE,
umoPANnBei oe emavenegepyacia 1 emavanooTteipwaon Kat dev Mapéxel Kapia
£yyunon, pNnTr 1} CLWTNEK|, CUUTTEPINAUBAVOHEVWY, EVOEIKTIKA TWV EYYUNOEWV
EUTTOPEVCIUOTNTAG ) KATAAANAOTNTAG yia TV TTPOPBAEMOpEVN XPrON, OE OXEON
HE QUTH TN CUOKELN.

OLTIHEG, Ot TPOSIAYPAPES Kalt N SIAOECIUOTNTA TwV HOVTEAWV eVEEXETAL VA
ala€ouv xwpic mpoeidomoinon.
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MAHPO®OPIEE XXETIKA ME TH MATNHTIKH TOMOIPA®IA

Ac@ali¢ € payvnuikn 3
Topoypagia umé 6poug

H ouokeur eyBoAiopol aveupvopatog WEB mpoadlopiotnke wg ao@ahi oe
HayvNTIKA Topoypagia umd 6poug.

Mn KAVIKEG SOKIPEG KATESEIEAV OTL N CUOKEUT EUBONICHOU AVEUPUOHATOG
WEB givat ac@aliig 0€ payvnTIKr Topoypagia umod 6pouc. Evag acBeviig otov
omoio £xel TomoBeTNOEl AUTr N CUCKELN pmopei va uToBANBEl pe aopdalela oe
0dpwon HETE TV TomoBETNON UTTO TIG £€1G CUVONKEG:

ITatiké payvnTiko medio

- ZTOaTIKO payvnTIKG TieSio évtaong HIKPOTEPNG iy iong pe 3 Tesla

- Méyioto payvntiko medio xwplkig Babpidwong 4.000 Gauss/cm
(urroAoy1{dpevo pe TapékTaon) ) AiyoTepo

- Méylotog, ava@epOPEVOC amd HayvnTIKO TOHOYPAPO, HECOTIUNHEVOS
yla 6o To owpa €181KOG puBbOG amoppoenong (SAR) 2 W/kg yia
15 Aemtd odpwong (SnAadn, ava akolouBia mTaAUWV) oTov TPOTo
KQVOVIKG AelToupyiag

©£ppavon mov OXeTI{eTal PE TN HAyVNTIKI} TOpoypagia

Y116 I ouVBrKeG 6dpwonG Tou opilovTal TAPATTAVW, N CUOKEUN| EUBOAICHOU
aveupuopatog WEB avapévetal va mapaydyel péylotn avénon tng
Beppokpaaiag +1,4° C etd amd 15 Aemtd ouveXoUG 0APWONG.

MAnpogopisg yia Yeudn (Artifact) eikéva

H moldtnTa tng HayvnTIKrG TOpoypapiag umopei va umoPabuioTei eav n
mePIOxT| EvOIaPEPOVTOG BpioKeTal 0TV idla akpIBWE TEPIOXN 1} OXETIKA
KOVTA 0Tn B£0nN TNG CUOKEUNG EPBONIGHOU avevpuopatog WEB. Suvemng,
eVOEXETAI VA XPEIOTEI va BEATIOTOMOINBOUV Ol TAPAUETPOL TNG HAYVNTIKAG
TOHOYPAYIag WOTE VA AVTIOTABUIOTEL N TTAPOUGIA AUTHAG TNG CUOKEUNG.

Ze un KAWIKEG SOKIUEG, TO péyeBog TG Yeudoug (Artifact) elkovag (6mwg
anelkoviletal pe pia akohouBia maApwv BabBpidwtrg NXoug Kat HayvnTIKO
Topoypdpo 3 Tesla) ekteivetal mepimou 5 mm og ox€on e To PEyeDOG Kal To
OXHA TNG OUOKELNG ERBONIGHOU aveupuopatog WEB.

MEPINHWH THZ AZOAAEIAZ KAI THZ KAINIKHZ AMOAOXZHX

H mepiAngn tTng aopaelag kat Tng KAVIKRG amodoong (SSCP) yia
ouokeun Ba givat mpooPactun otnv Eupwmaikry Baon dedopévwy yia ta
1atpotexvoloyIika mpoiovta (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
otav givail Sabéoun.

Movipo eppUTELHA. ATTALTEITAL TAPAKOAOUBONGON KATA TNV KPIon TOU 1aTpov.
AIKTUAKOG TOTIOG NAEKTPOVIKWY OSnylwv xpriong (elFU): https://www.
terumoneuro.com/products/product-use-and-safety

Ot ovopacieg MICROVENTION™, WEB™ kat VIA™ gival eumopikd ofjpata tng
MicroVention, Inc., katateBévta oTig Hvwpéveg MoAiteieq ApEPIKNG Kal 08
GN\eg Sikalodooiec,

©2024 MicroVention, Inc.
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Tiirkce

WEB™ Anevrizma Embolizasyon Sistemi
Kullanma Talimatlan

CiHAZ TANIMI

WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi, bir iletim cihazina takilmis
implante edilebilir bir embolizasyon cihazindan olusur. lletim cihaz,
WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi igin 6zel olarak tasarlanmis,
elde tutulan ve pille ¢aligan bir ayirma kontrol cihazi ile kullanilir. Ayirma
kontrol cihazi ayri olarak temin edilir.

WEB embolizasyon cihazi, kendinden genisleyen mes konfiglirasyonuna
ortlmus nitinol tellerden Uretilmistir. Hekim ihtiyaclarini kargilamak
icin WEB embolizasyon cihazlari genis bir boyut yelpazesinde (cap
ve uzunluk) saglanmaktadir. Tedavi sirasinda hekim intrakraniyal
anevrizmanin veya kapanmasi gereken diger vaskiler anomalinin
boyutuna, sekline ve konumuna gére uygun cihaz boyutunu seger.
WEB embolizasyon cihazi, tedavi bélgesine iletim cihazi Gizerinde,
belirtilen minimum i¢ capa sahip (asagidaki Tablo 1’e bakin) standart
noro-girisimsel tel takviyeli mikrokateterler araciligiyla iletilir. lletim
cihazinin dis tarafindaki introdser kilif sistemin mikrokateter igine
yerlestiriimesine yardimci olur.

Ayrilmadan sonra hastada kalan WEB cihazi sunlardan olusur:
Tablo 1 - Kantitatif implant Malzeme Bilgileri

implant Malzemeleri Kitle (mg)*
Metal Bilesenler Nitmgbfrfwégrlﬁlﬁ”' <40
Metal Olmayan Bilesenler Epoksi, PET <0,1

*Yaklasik icerik

KULLANIM AMACI

WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi kopmus ve kopmamis
intrakraniyal anevrizmalar ve arteriyovendz fistil (AVF) gibi diger
norovaskiler anomalilerin endovaskiiler embolizasyonu igin
amaglanmistir.

WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi ayni zamanda bir anevrizmaya
veya diger vaskiler malformasyonlara kan akisinin kalici olarak
engellenmesi igin nérovaskiiler sistemdeki kan damarlarinin vaskdiler
okllizyonu igin de amaglanmistir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Olasi komplikasyonlar siralananlarla sinirl olmamak tizere sunlari
igerir: giris bolgesinde hematom, anevrizma riiptird, emboli, damar
perforasyonu, ana arter okllizyonu, hemoraji, iskemi, vazospazm, pihti
olusumu, cihazin yer degistirmesi veya yanlis yerlesmesi, cihazin erken
ayrilmasi veya ayrilmada guigliik, cihazin ayriimamasi, anevrizmanin
yetersiz sekilde dolmasi, revaskiilerizasyon, embolizasyon sonrasi
sendrom ve inme ve 6lim dahil nérolojik defisitler.

Kullanicilar ve/veya hastalar, her tir ciddi olay Ureticiye ve Kullanici ve/
veya hastanin bulundugu Uye Devletin Yetkili Idaresine veya Yerel Saglik
Idaresine bildirmelidir.

GEREKLIi EK OGELER
e WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi ayirma kontrol cihazi

¢ Distal ugta RO isareti bulunan tel takviyeli mikrokateter (Tablo 2’e
bakin)

* Mikrokateter ile uyumlu kilavuz kateter

* Mikrokateter ile uyumlu yonlendirilebilir kilavuz tel
* Iki adet déner hemostatik Y valfi (RHV)

e Bir adet (¢ yollu musluk

e Bir adet tek yollu musluk

e Steril salin

* Basingl steril salin damlatma

Tablo 2 — Mikrokateter Boyutlari

WEB Embolizasyon Cihazi q LIGIITD Onerilen VIA™
(Cap) Araligi Mlkrokat_eter 5 Mikrokateter!
Capi (ing)
W2 - WEB TEK 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 -WEB TEK 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB TEK 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB TEK 3 -7 mm 0,017 VIA 17

" Farkli bir kateterin kullaniimasi asir derecede strtlinmeye ve cihazin
hasar gérmesine neden olabilir

UYARILAR VE ONLEMLER

DIKKAT: Bu cihaz perkiitandz, intravaskiiler ve nérovaskiiler
teknikler ve proseddirler konusunda egitim almis hekimler tarafindan
uygun floroskopik ekipmana sahip tibbi tesislerde kullaniimalidir.

DIKKAT: WEB embolizasyon cihazi, bu cihaz igin uygun egitimi almis
hekimler tarafindan kullanilimalidir.

DIKKAT: Bu cihazin énerilmeyen veya gerekli olmayan bir kateter
icinde kullaniimasi asir surtinmeye ve cihazin hasar gérmesine
neden olabilir.

Urlin ambalaji agiimadigi veya hasar gérmedigi stirece WEB
Anevrizma Embolizasyon Sistemi (Sekil 1) steril olarak ve pirojenik
olmayan sekilde saglanir. Ambalaj hasar gérmusse Urini
kullanmayin. Uriin ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden
once kullanin.

WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi yalnizca tek kullanim icin
amaglanmistir. Ayirma kontrol cihazi tek hastada kullanim igin
amagclanmistir. Cihazi tekrar sterilize etmeyin ve/veya kullanmayin.
Tekrar kullanilimasi ve/veya tekrar sterilize edilmesi enfeksiyon

riskini artirabilir, pirojenik bir tepkiye veya hayati tehlike tasiyan
komplikasyonlara neden olabilir. Yeniden kullanim ve/veya

yeniden sterilizasyon, Griin performansini disirebilir ve cihazin
arizalanmasina neden olabilir. Tim cihazlari gegerli hastane, idari ve/
veya yerel devlet politikasina gére atin.

WEB embolizasyon cihazi yalnizca PTFE i¢ ylizey kaplamasi olan
uyumlu bir mikrokateter iginden iletilmelidir Embolizasyon ve iletim
cihazinda hasar olabilir ve hem cihazin hem de mikrokateterin
hastadan ¢ikariimasini gerektirir.

Operatdr, distal kan damarlarina yerlestirilen =0,021"
mikrokateterlerin tromboembolizm riskini artirabilecegini bilmelidir.

0,021" ve daha buylk mikrokateterlerin buharla sekillendirilmesi,
WEB embolizasyon cihazinin iletiimesi sirasindaki sekillendirme
derecesine ve kateter sapmasina bagli olarak WEB embolizasyon
cihazinin hatali sekilde iletiimesine ve acilmasina neden olabilir.

Embolizasyon cihazinin dogru yerlestiriimesini saglamak igin
ortogonal gériinimleri olan, ylksek kaliteli, sayisal ¢ikarimli
floroskopi yol haritasinin ¢ikariimasi zorunludur.

Cihazi yavasca ilerletin ve geri gekin. iletim cihazini asin giig
kullanarak ilerletmeyin. Olagan disi direncin nedenini belirleyin. Asiri
slrtlinme fark edilirse cihazi gikarin ve hasar agisindan kontrol edin.

Yeniden konumlandirma gerekliyse kateter konumunu dogrulamak
icin yeni yol haritasi da dahil olmak Uzere, floroskopi altinda cihazi
geri gekerken veya ilerletirken 6zel dikkat gosterin.

Embolizasyon cihazinin iletimi sirasinda veya sonrasinda iletim
cihazini dondirmeyin. Cihazin dénduriilmesi hasara veya erken
ayrilmaya neden olabilir.

Ayrilmadan sonra embolizasyon cihazinin vaskdlattirden gikarilmasi
gerekirse gikarma cihazlar (or. alligator ve snare) Uretici talimatlarina
uygun olarak kullaniimalidir.

WEB embolizasyon cihazi iletim sirasinda kisalir (~%60) (r.
Sekil 2a’ya bakin, uygun sekilde aciimis 11 mm genisliginde x 9
mm uzunlugundaki bir cihaz 0,032" mikrokateter iginde ~20 mm
uzunlugunda o&lgtilecektir).

Uygun sekilde acildiginda, iki radyoopak isaret ayriimali ve
floroskopik olarak gorulebilmelidir (6r. Sekil 2b’ye bakin, calisma
projeksiyonuna ve anevrizma icindeki yerlesime bagl olarak
proksimal ile distal isaret arasindaki mesafe WEB embolizasyon
cihazinin etiketli uzunluguna yakin olmalidir).
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WEB embolizasyon cihazinin goértlebilirligi capina gére degisebilir;
daha buytk boyutlar daha kiguk boyutlara gore daha kolay
gorulebilir olabilir. Ornekler Sekil 2¢’de gosterilmektedir.

(a) ila (c) arasindaki resimler, WEB embolizasyon cihazinin aciimasini
gOstermektedir. Ik olarak, distal implant isaret bandi mikrokateterden
cikar (a). Implant ilerletildikge capi genislemeye baslar (b). Kateter
isaret bandi ile implant ucu arasindaki mesafe, implantin isaretten-
isarete olan toplam mesafesinin yaklasik 1/3’t kadar oldugunda,
implant capi genellikle tam aciimis capin yaklasik 1/2’si kadar

olur (b). Implantin distal isaret bandi ile kateterin distal isaret

bandi arasindaki mesafe implantin isaretten-isarete olan toplam
mesafesinin 2/3’t kadar oldugunda, implant tam acilimis capinin
yaklasik 4/5’ine ulasmistir ve distal isaret band distal girintiye dogru
hareket etmeye baslar (c).

implant

a Kateter  implant
Proksimal isaret Distal
isareti Bandi isareti

(b)

2/3 + 1/3

Not:
* WEB embolizasyon cihazlar hem genis boyun hem de
kiire sekillerinde mevcuttur.

¢ VIA 17 Mikrokateterlerin asagidaki gizimlerde veya
fotograflarda gosterilmeyen bir proksimal distal
bandi vardir. Bu proksimal kateter isaret bandi WEB
embolizasyon cihazinin iletimi icin kullanilimaz.

@

Radyoopak isaretler kimelenmis sekildeyse (yani, isaretler arasinda
beklenenden az mesafe varsa), WEB embolizasyon cihazini
mikrokateter igine geri gekin ve mikrokateter/anevrizma konumunu
birden fazla floroskopik agidan degerlendirin.

Embolizasyon cihazi, MicroVention Inc. ayirma kontrol cihazi
haricindeki baska bir giic kaynagi ile ayrilamaz. Bir embolizasyon
prosediriini baslatmadan énce en az iki adet ayirma kontrol cihazi
bulundugundan emin olun.

Piller ayirma kontrol cihazi icine énceden takilmistir. Pilleri gikarmayi
veya degistirmeyi denemeyin.

Radyo frekansi (RF) cihazlari ile bir arada kullanmayin.

Nikel alerjisi olan hastalarda bu cihaza alerjik bir reaksiyon
gOsterebilir.

Sekil 1: WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi (6lcege uygun

degildir)

implant

iletim Sistemi ve Kilif

WEB Ayirma
Kontrol Cihaz:
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Sekil 2: Kateter icinde kismen agllm|§, kisalmis (a) ve dogru sekilde
tam olarak acil b) WE| on cihazi
(a) Kismen kateter icinde, anevrizma icinde kismen acilmis WEB
embolizasyon cihazi - kisalmig gériinim

Distal isaret
Bandi

WEB Proksimal
Isaret Bandi

WEB Distal isaret
/ Bandi

\ B Proksimal
‘)| isaret Band

(c) WEB Embolizasyon Cihazi Goriinirligii

PROSEDUR

Lezyon Kateterizasyonu

1. Standart girisimsel proseddrleri kullanarak damara bir kilavuz kateter
ile erisin. Kilavuz kateter, mikrokateter yerlestiriimis haldeyken
kontrast enjeksiyonuna izin verecek genislikte bir i¢ gapa sahip
olmalidir.

2. Kilavuz kateterinin gébegine bir doner hemostatik valf (RHV) takin.
RHV’nin yan koluna t¢ yollu musluk takin ve ardindan siirekli yikama
soluisyonu inflizyonu igin bir hat baglayin.

. Uygun i¢ ¢apa sahip bir mikrokateter secin (Tablo 1’e bakin).

4. Mikrokateter lezyona yerlestirildikten sonra kilavuz teli gikarin.

5. Mikrokateterin gébegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV’nin yan
koluna tek yollu bir musluk takin ve yilkama soltisyonu hattini
musluga baglayin.

6. Mikrokateterin steril yikama soluisyonu ile yilkanmasini saglamak igin
muslugu agin.

©w

Cihaz Boyutu Secimi
7. Floroskopik yol haritasini ¢ikarin.
8. Tedavi edilecek lezyonun boyutunu élgiin ve tahmin edin.

9. Uygun boyuttaki embolizasyon cihazini secin. Boyut anevrizma cap,
yuksekligi, boynu ve sekli anjiyografi ile degerlendirilerek segilmelidir.

Cihazin iletim icin Hazirlanmasi

10.Ayirma kontrol cihazini koruyucu ambalajindan ¢ikarin ve steril alana
yerlestirin. Embolizasyon cihazini ayirmak igin baska bir tibbi cihaz
ureticisinin herhangi bir gli¢ kaynagini kullanmayin.

11.introdtiser halkadan cikana kadar proksimal ucu gekerek iletim
cihazini ambalaj halkasindan gikarin.

12.Embolizasyon cihazini introduser kiliftan disari yavasca ilerletin ve
hasar olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar varsa cihazi
kullanmayin.

13.lletim cihazinin proksimal ucunu ayirma kontrol cihazinin distal ucuna
siki bir sekilde yerlestirin. Ayirma digmesine basmayin. Isik yesil
renkte yanip séner ve cihaz bip sesi ¢ikarirsa, ayirma cihazi kullanm
icin hazirdir. Aksi halde, ayirma kontrol cihazini degistirin ve bu adimi
yeni bir ayirma kontrol cihazi ile tekrar edin. Ikinci kontrol cihazinda
151k yesil renkte yanip séner ve cihaz bip sesi ¢ikarirsa, bir sonraki
adimla devam edin. Aksi halde, yeni bir WEB embolizasyon cihazi
iletim sistem alin.

14.introdser kilifi dikey olarak tutarken, embolizasyon cihazini
introduser kilifin igine nazikge geri cekin.

Cihazin Yerlestirilmesi ve Acilmasi
15. introdtiser kilifi almasi icin mikrokateter tizerindeki RHVyi agin.

16.Introduser kilift RHV icinden yerlestirin. Introduser kilifin distal ucunu
mikrokateter gébeginin distal ucuna oturtun ve RHV'yi introdlsere
sabitlemek icin RHV'yi introdUser etrafina hafifce kapatin. RHV’yi asiri
sikmayin. Introdiseri mikrokateter gébegine yalnizca hafif bir direnc
hissedilene kadar sokun. Gereginden fazla sokmayin.

17.Cihazi mikrokateter limeni icerisine itin. Embolizasyon cihazinin
introduser kilif ile mikrokateter gébegi arasindaki birlesme yerine
takilmamasi i¢in dikkat edin.

18.iletim cihazinin proksimal ucu introdiiser kilifin proksimal ucuna
erigsene kadar cihazi mikrokateter igine itin.

19.RHV’yi gevsetin.
20. introduser kilift RHV’den biraz gikacak sekilde geri gekin.
21.RHV'yi iletim cihazinin etrafina kapatin.

22.iletim sistemini blikmemek veya sisteme hasar vermemek igin dikkatli
olarak introduser kilifi iletim cihazindan tamamen disari kaydirin.

23.Cihazin distal ucu mikrokateter tizerindeki son isarete erisene kadar
cihazi dikkatlice ilerletin.

24.Mikrokateterin ucunu, hemen anevrizma boynuna oturacak sekilde
yeniden konumlandirin. Mikrokateterin tamamini anevrizma igine
yerlestirmeyin.

25.Floroskopik kilavuzluk altinda, embolizasyon cihazini mikrokateterin
ucundan yavasca disari ilerletin. Optimum aciima elde edilene
kadar embolizasyon cihazini ilerletmeye devam edin. Embolizasyon
cihazinin yeniden konumlandiriimasi veya cikariimasi ve/veya
mikrokateterin yeniden konumlandirimasi igin asagidakiler
gerekebilir:

a. Embolizasyon cihazinin boyutu uygun degilse ¢ikarin ve baska bir
cihazla degistirin.

b. Yerlestirdikten sonra ve agmadan énce embolizasyon
cihazinda istenmeyen bir hareket olursa cihazi ¢ikarin.
Embolizasyon cihazinin hareket etmesi, cihazin acildiginda yer
degistirebileceginin bir gdstergesi olabilir.

c. Embolizasyon cihazi (implant) tamamen agilmazsa:

i. implanti geri alin, mikrokateteri daha proksimal olarak yeniden
konumlandirin ve genislemeye daha fazla alan tanimak igin
implanti yeniden acin veya

ii. Implanti ayni veya alternatif boyda baska bir implant ile
degistirin.
Embolizasyon cihazi iki seferden fazla geri cekilip agilmamalidir.
Iki denemeden sonra, embolizasyon cihazini ¢ikarin ve ayni ya
da alternatif boyda baska bir cihaz ile degistirin. Olasi emboli
riskini azaltmak icin, dogru boyutta olmayan veya optimum
sekilde konumlanmamis bir cihazin anevrizma iginde aktive
edilmis pihtilasma zamanindan (ACT) belirgin sekilde daha uzun
kalmasina IZIN VERMEYIN. Deneyimler, kanin/pihtinin da WEB
embolizasyon cihazinin tam olarak aciimasini ve geri alinmasini
engelleyebilecegini gostermektedir. Olasi komplikasyonlarin
riskini en aza indirmek icin tim sistemin yeni bir cihaz ile
degistirilmek tizere anevrizmadan cikariimasi kararini alirken
hastanin antiplatelet ilag rejiminin durumu dikkate alinmalidir.
26.Ayirmadan 6nce, embolizasyon cihazinin ana damara belirgin
sekilde ¢ikint yapmadigindan emin olmak igin daima anjiyografik
degerlendirme yapiimalidir.
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27.WEB embolizasyon cihazi, proksimal yizeyi (proksimal isaretin ortasi)
anevrizma boynuyla hizalanacak ve proksimal isaret boynu gegecek
sekilde yerlestiriimelidir.

28.Yeniden agiliyorsa, yeniden agmadan énce cihazi anevrizma ile
temas olmayacak kadar geri gekin.

29.Embolizasyon cihazinin hareketini engellemek icin RHV'yi sikilastirin.

30.WEB embolizasyon cihazinin proksimal kisminin, ayrilmadan énce
gereksiz sikistirma kuvveti altinda olmadigini dogrulayin. Bu durum
mikrokateter ucunun hareket etmesine neden olarak anevrizmaya
veya damar yirtiimasina yol agabilir.

Cihazin Ayrilmasi

31.Piller ayirma kontrol cihazina édnceden takilmistir ve iletim cihazi
dogru sekilde baglandigi zaman cihaz etkinlesecektir.

32.Baglanti islemi sirasinda embolizasyon cihazinin hareket etmemesini
saglamak igin ayirma kontrol cihazini takmadan énce RHV'nin iletim
cihazi etrafina sikica kapatiimis oldugundan emin olun.

33.lletim cihazinin altin rengi konektérlerinin temiz oldugundan ve
Ustlinde kan ya da kontrast madde bulunmadigindan emin olun.
Gerekirse baglantlyl yapmadan 6nce konektorleri steril su ile silin ve
kurulayin.

34.letim cihazinin proksimal ucunu ayirma kontrol cihazina yerlestirin.
lletim cihazi dogru sekilde baglandiginda isik yesil renkte yanip séner
ve aralikll bir sesli ton verilir.

35.WEB cihazinin konumunu dogrulayin ve ayirma digmesine
basmadan 6nce gerektigi sekilde mikrokateterin ve/veya itici telin
konumunu ayarlayin.

36.Ayirma digmesine basin. Atesleme sirasinda I1sik yesil renkte
kesintisiz yanmall ve kesintisiz bir bip sesi duyulmalidir.

37.0nce RHYV valfini gevseterek, ardindan iletim cihazini yavasca geri
cekerek ve embolizasyon cihazi hareketi olmadigini dogrulayarak
ayriimayi dogrulayin. WEB embolizasyon cihazi ayriimazsa WEB
cihazinin konumunu dogrulayin ve gerektigi sekilde mikrokateterin
ve/veya itici telin konumunu ayarlayip ayirma diigmesine tekrar
basin. Cihaz hala ayriimamissa yeni bir dekolman kontrol cihazi temin
edin ve en fazla iki kez daha ayirmayi deneyin. Ayrilmazsa iletim
cihazini gikarin.

38.Embolizasyon cihazinin pozisyonunu kilavuz kateter i¢inden
anjiyografik olarak dogrulayin.

39. Mikrokateteri tedavi bdlgesinden ¢ikarmadan énce, uygun boyutlu
bir kilavuz teli mikrokateter limeni iginden yerlestirerek mikrokateter
icinde embolizasyon cihazinin herhangi bir parcasinin kalmadigindan
emin olun.

Hekim, cihaz agma teknigini embolizasyon proseddirlerinin
karmasikligina ve cesitliligine gére modifiye etme takdirine sahiptir.
Yapilan modifikasyonlar bu kullanim talimatlarinda énceden agiklanan
proseddrlere, uyarilara, 6nlemlere ve hasta glvenligi bilgilerine uygun
olmalidir.

AYIRMA KONTROL CiHAZI OZELLIKLERI
¢ Model numarasi: FG00175-001

e Cikis voltaji: 11,2-11,8 VDC

e Giris Voltaji: 24 VDC

e Piller: Her biri A23 olmak Uzere 4 adet

e Uygulama parcasi tipi: BF

e Ekipman, yanici karisimlarin varliginda kullanim igin uygun degildir

e Ayirma kontrol cihaz, pilleri 6nceden takilmis ve steril olarak
ambalajlanmis tek kullanimlik bir cihazdir. Temizleme, inceleme veya
bakim gerektirmez. Ayirma kontrol cihazi temizlenmemeli, tekrar
sterilize edilmemeli veya tekrar kullaniimamalidir.

e Piller ayirma kontrol cihazi igine énceden takilmistir. Kullanimdan
once pilleri gikarmaya veya degistirmeye calismayin.

e Ayirma kontrol cihazi bu kullanim talimatlarinin Ayirma béliminde
aciklandigi gibi calismazsa, ayirma kontrol cihazini atin ve yeni bir
Unite ile degistirin.

AMBALAJ, STERILIZASYON VE CALISMA KOSULLARI

WEB embolizasyon ve iletim cihazi koruyucu bir dispenser halkasinin
icine yerlestirilir ve bir poset ve birim kartonunda ambalajlanir. Ayirma
kontrol cihazi koruyucu poset ve birim kartonu icinde ayri olarak
ambalajlanir. Ambalaj agilmadigi, hasar gérmedigi veya son kullanma
tarihi gecmedigi stirece cihazlar steril kalir. Steril ambalaj istenmeden
aciimig veya hasar gérmusse cihazi atin.

WEB embolizasyon cihazi ve iletim cihazi gamma radyasyonu ile sterilize
edilmistir. WEB embolizasyon cihazinin ve iletim cihazinin ambalajina
daire seklinde kiguk bir gosterge etiketi yapistirimistir. Bu gosterge,
radyasyon sterilizasyonuna maruz kaldiginda saridan kirmiziya déner

ve cihazin kullanilabilmesi icin kirmizi olmalidir. Gésterge sariysa, WEB
embolizasyon cihazini kullanmayin.

Ayirma kontrol cihazi etilen oksitle sterilize edilmistir. Ayirma kontrol
cihazinin ambalajina daire seklinde kiiclk bir gésterge etiketi

yapistinimistir. Bu gosterge, etilen oksit sterilizasyonu Uzerine mordan
yesile doner ve cihazin kullanilabilmesi igin yesil oimalidir. Gosterge
morsa cihazi kullanmayin.

Kuru bir yerde, kontrollti oda sicakliginda saklayin.

Cihaz 20° - 23 °C arasindaki sicaklikta ve %30 — 60 bagil nemde
kullanilmalidir. Atmosferik basing degisiklikleri cihaz islevini etkilemez.

SAKLAMA
Kuru bir yerde ve glines 1sigindan uzak tutun.

MALZEMELER
WEB Anevrizma Embolizasyon Sistemi lateks veya PVC malzeme
icermez.

GARANTI

MicroVention Inc. bu cihazin tasarim ve Uretiminde makul 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir pazarlanabilirlik veya
amaca uygunluk zimni garantisi dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
Uizere kanunen veya baska sekillerde ifade edilen veya ima edilen ve
burada acik olarak belirtimeyen tim diger garantilerin yerine geger

ve bunlari kapsam disinda birakir. Cihazin kullanimi, saklanmasi,
temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira; hasta, tani, tedavi ve cerrahi
prosedurler ile ilgili faktorler ve MicroVention’in kontroll disindaki diger
konular cihazi dogrudan etkiler ve bu garanti yalnizca son kullanma
tarihine kadar cihazin onarimi ve degistiriimesi ile sinirlidir. MicroVention
Inc. bu cihazin kullanimindan dogrudan ya da dolayli olarak gelisen
hicbir arizi veya netice kabilinden kayiptan, hasardan veya masraftan
sorumlu olmayacaktir. MicroVention Inc. bu cihazla ilgili olarak bagka
herhangi bir ek ylkumlilik veya sorumluluk kabul etmez ve baska bir
kisiye de kendi adina kabul etmesi icin yetki vermez. MicroVention,

Inc. tekrar kullanilan, tekrar isleme konan veya tekrar sterilize edilen
cihazla ilgili bir sorumluluk kabul etmez ve bdyle bir cihaz ile ilgili olarak
satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sinirl olmamak
Uzere acik veya zimni higbir garanti vermez.

Ucretler, ézellikler ve saglanan modeller haber verilmeden degistirilebilir.

MR Kosullu

WEB Anevrizma Embolizasyon Cihazinin MR kosullu oldugu
belirlenmistir.

Klinik olmayan testler WEB Anevrizma Embolizasyon Cihazinin MR
Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazin bulundugu bir hasta,
yerlestirme isleminden hemen sonra, asagidaki kosullar altinda glivenle
taranabilir:

MRG BILGILERI

Statik Manyetik Alan
- 3-Tesla veya daha dusik statik manyetik alan

- 4.000-Gauss/cm (ekstrapole) veya daha diisiik maksimum
uzamsal gradyan manyetik alan

- Normal Galistirma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani, puls
sekansi basina) MR sistemi tarafindan raporlanan maksimum
2-W/kg tim viicut ortalamal 6zgll sogurma orani (SAR)

MRG’ye Bagh Isinma

Yukarida agiklanan tarama kosullari altinda WEB Anevrizma
Embolizasyon Cihazinin 15 dakikalik kesintisiz tarama sonrasinda
maksimum +1,4 °C’lik bir sicaklik artigi Uretmesi beklenir.

Artefakt Bilgileri

ligilenilen bélgenin WEB Anevrizma Embolizasyon Cihazi ile ayni alanda
veya gorece yakininda olmasi durumunda MR goriintu kalitesinde
bozulma olabilir. Bu nedenle, bu cihazin varligini telafi etmek amaciyla
MR gérintlleme parametrelerinin optimizasyonu gerekli olabilir. Klinik
olmayan testlerde, artefakt boyutunun (gradyan eko puls sekansi ve 3
Tesla MRG sistemi ile gortintiilenmistir) WEB Anevrizma Embolizasyon
Cihazinin boyutu ve sekline goreli olarak yaklagik 5 mm uzandigi
belirlenmistir.

GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

Cihaz igin Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), hazir oldugunda
tibbi cihazlarla ilgili Avrupa veri tabaninda (Eudamed: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) erisilebilir olacaktir.

Kalici implant. Doktorun takdirine bagli olarak takip edilmesi gerekir
elFU web sitesi: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

MICROVENTION™, WEB™ ve VIA™, MicroVention, Inc. firmasinin,
Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargi yetkisi alanlarindaki tescilli ticari
markalaridir.

©2024 MicroVention, Inc.
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Bbnrapckn

Cucrema 3a emb6onusauus npn aHeepusbm WEB™
WHcTpyKuymn 3a ynotpeba

ONUCAHUE HA U3AEJUETO

Cucremarta 3a embonum3sauma npu aHespusbm WEB ce cbcTon ot
VIMMNaHTYPYeMO n3aenvie 3a eMboaM3aLms, NPUKPeNneHo KbM yCTPOIICTBO 3a
BbBeX/aHe. YCTPOWCTBOTO 3a BbBEX/aHe Ce 3aXpaHBa OT PbUHO, 3aXxpaHBaHO
¢ 6aTepuA YCTPOIICTBO 3a KOHTPON Ha 0CBOBOX/AaBaHETO, MPOEKTVPaHO
cneyuanHo 3a cucTemata 3a em6onn3auma npy aHespusbm WEB.
YCTPONCTBOTO 3a KOHTPON Ha OCBOGOX/JaBaHETO Ce JOCTaBA OTAENHO.

M3penveTto 3a embonusauma WEB e npovi3BefeHO OT HUTUHOMOBY HULLKK
B KOHGUrypaLusA Ha CrleTeHa camopa3rbBalia ce Mpexa. M3pennaTa 3a
em6onusayna WEB ce OCTaBAT B WMPOKa rama pasmepu (ArameTsbp u
[b/KUHA), 33 la YAOBNETBOPAT HyXAuTe Ha nekaps. Mpw neyexne nekapat
noa6vpa NoAXoAALL pa3Mep Ha U3AenneTo B 3aBUCMMOCT OT pa3mepa,
¢opmaTa N MeCTONOJTOXKEHNETO Ha NHTPAaKpPaHMUATHUA aHEBPU3DBM Nnn
[Py CbAoBW MandopmMaLym, KOUTO MoraT a Bb3HUKHaT. Vi3nenveto 3a
embonusayua WEB ce focTaBa 0 MACTOTO Ha NIeUeHe C yCTPOIICTBO 3a
BbBeXAaHe ype3 CTaHAAPTHU HEBPO-UHTEPBEHTHU, NOACUNEHN C HALWKN
MWKpOKaTeTpu C onpeaeneH MUMHMUManeH BbTpelweH Anametovp (BI/I?KTe
Tabnuua 1 no-gony). [leanneTo 3a BbBeX/JaHe OT BbHWHATa CTpaHa Ha
YCTPOICTBOTO 3a BbBeX/jaHe Nojnomara pasnosaraHeTo Ha cuctemata B
MWKpOKaTeTbpa.

M3penvieto WEB, KoeTo ocTaBa B NauyeHTa cief 0CBO60XAABAHETO, ce
CbCTOM OT:

Tabnuua 1 - KonuyecTBeHa MH$opMaLvA 3a MaTepuanuTe Ha UMMNIaHTa

Martepunanu Ha UMnnaHTa Maca (mg) *
HuTuHon, NnatnHa,
<
MeTanHu KOMMOHeHT! nnaTnHeHo-punanesa cnnas 40
Enokcugnw, PET
! <
HemeTanHu komnoHeHTn (nonueTunen Tepedranar) <01

* MprbnunsnTenHo CbabpKaHue

NPEAHA3HAYEHUE

Cuctemarta 3a embonusayus npu aHespusbm WEB e npefHasHaueHa

3a eHAoBacKynapHa embonm3auna Ha PynTypupany n HepynTypupanu
VHTPaKpaHWanHy aHeBPU3MU 1 ipYrvi HEBPOBACKyNapHU Mandopmauu,
Hanpumep apTeprioBeHo3Ha uctyna (AVF).

Cucremarta 3a em6onmsauus npu aHespnsbm WEB e npegHasHaueHa Cblyo n
3a Cb/j0Ba OKJY31iA Ha KPbBOHOCHM Cb/JOBE B HEBPOBACKy/lapHaTa cuctema
3a TPaliHO Bb3MPENATCTBAHE Ha MPUTOKa Ha KPbB KbM aHEBPK3Ma U Apyra
cbaoBa Manpopmauma.

NOTEHUWAJIHU YCJIOXKHEHUA

lMoTeHuManH1Te YCIoXKHEHWA BKIIOYBAT, HO HE Ca OTPaHUYeHU 10 ClefjHI1Te:
XeMaTOM Ha MACTOTO Ha BbBeXzaHe, PynTypa Ha aHeBpr3ma, eMbonus,
nepdopaums Ha Cbfl, OKITy3UA Ha OCHOBHa apTepyis, KPbBOW3/INB, NCXEMUA,
Ba30Crasbm, 06pasyBaHe Ha CbCUPEK, MUTPUPAHE Ha 13[eNneTo Unn
HerpaBWIHO MOCTaBAHE, MPEXAEBPEMEHHO WU TPYAHO 0CBOGOXAaBaHe
Ha 13AenneTo, HeoCBOBOXAaBaHe, Mb/IHO 3aMb/iBaHe Ha aHeBPU3Ma,
peBacKynapu3auus, nocT-eMG6oNMN3NpaLL, CUHAPOM 1 HEBPOOTUYHI
DedULNTY, BKIIOYUTENHO UHCYNT N CMBPT.

MoTpe6utennTe n/unu NaumeHTTe TPAGBA f4a [OKNA/BAT BCEKM CEPUO3EH
VHLUMAEHT Ha NPOM3BOAUTENA N Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha jbp)KaBaTta
UneHKa 1N Ha MeCTHWUTE 3/jpaBHU BNACTV B ibpkaBaTa, B KOATO
NOTPEBUTENAT /WA NALMEHTBT Ca YCTaHOBEHN.

HEOBXOAUMUW AOMBJAHUTEAHU APTUKYIN
®  YCTPOWMCTBO 3a KOHTPON Ha 0CBOGOXAaBaHETO Ha cUCTeMaTa 3a
embonusauwa npy aHespusbm WEB

®  MwuKpoKkaTeTbp, MOACUNEH C HULLKK, C PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep Ha
AVCTanHuA BpbX (BUXTe Tabnuua 2)

* HacouBall KaTeTbp, CbBMECTUM C MUKPOKaTeTbpa

*  YnpaBnfAem Bogay, CbBMECTUM C MKPOKaTeTbpa

e [lBe BbPTALM Ce XeMocTaTU4HN Y-06pa3Hu knanu (RHV)

® EAVH TPUNbTEH CnupaTeneH KpaH

® EAVH egHONMDbTEH CnivpaTeneH KpaH

e CrepuneH $pusmonornyeH pasrsop

* KankoBo B/ivBaHe Ha CTepuneH GpU3KNoNorMyeH pasTeop nog HanAraHe

Tabnuua 2 - Pasmepy Ha MUKpOKaTeTbpa

LT Mpenopbuntenex
Ha WEB 3a P Anamerbp P P
MUKpOKaTeTbp
em6onuzauus (auamersbp) Ha MUKpoKaTeTbpa VIA™
(nHyoBe)
W2 - WEB EAVUHNYHA 8 - 9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB EAVHUYHA 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB EAVHNYHA 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB EAVHNYHA 3 -7 mm 0,017 VIA17

'W3non3eaxemo Ha Opyz kamemwsp Moxe 0a 0o8ede 00 2019MO mpueHe U
nospeda Ha uzdesiuemo

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

BHUMAHME: Tosa u3genve Tpsabsa Aa ce 13ron3sa camo oT iekapu,
KOUTO Ca OﬁquHVI B MOAKOXHN, BbTPECHAO0BU N HEPBHOCHAOBU TEXHUKU U
npoueaypv B MeULIMHCKN YYPEXAEHINA C MOAXOAALLOTO $GyopOCKONCKO
obopyaBaHe.

BHUMAHME: N3genveTto 3a embonusauyus WEB TpsabBa aa ce n3nonssa

OT NleKapu, KOUTO ce NpeM1Hay NoaxoAALLo obyyeHue 3a paboTa C ToBa
YCTPOWCTBO.

BHUMAHME: YnoTpe6aTta Ha TOBa U3fiefine B KaTeTbp, KOWUTO He e OT
npenopbyYnTENHNA NN N3NCKBAH BUA, MOXe Aa AoBeae A0 ronamo
TprieHe 1 MoBpe/a Ha U3fienueTo.

CucTtemata 3a em6onusauwa npu aHespnsbm WEB (BuxTte Ourypa
1) ce NpefoCTaBA CTepPUIIHA U aNPOreHHa, OCBEH ako OMaKoBKaTa
11 e OTBOpeHa Un noBpefieHa. He n3nonsgaliTe, ako onakoBkata
e nospe/ieHa. I3nonsgaiite Nnpean KpanHWA Cpok, NOCOUYeH BbpXY
onakoBKaTa Ha NpojyKTa.

Cucremara 3a em6onv3sayus npu aHespusbm WEB e npegHasHaueHa
caMo 3a eJHOKpaTHa yroTpeba. YCTPONCTBOTO 3a KOHTPON Ha
0CBO6OX/AaBaHETO e Npe/iHa3HauYeHOo 3a U3MON3BaHe NPY eAVH NaLneHT.
ToBa v3genve He TpﬂﬁBa Aa ce cTepunusnpa v/vunn n3nonsea NOBTOPHO.
I'IosTopHaTa yI'IOTpe6a n/vinn NOBTOpHaTa CTepunnsauna morat aa
yBenuyat pucka ot I/lHd)eKL[I/ISl, Aa fgosefat Ao NMpOreHHa peakuusa nnn
[PYry 3acTpallaBally X1BOTa YCoXHeHNA. MoBTopHaTa ynotpe6a n/
W1 NOBTOpPHAaTa cTepuinsauna morat ga snowar pa60TaTa Ha NpoAykKTa,
KOETO MOXe Aa A0BeAe 1O HeU3MNPaBHOCT Ha 13fenuneTo. 3xsbpnante
BCUYKU U3aeNnNA CbriacHO NPUNOXUMnTe GOI'IHI/NHI/I, AAMUHUCTPATUBHU
/W MECTHW 3aKOHOBM pasnopeaou.

Cucremara 3a em6onm3sauus npu aHeBpusbm WEB Tpab6Ba fa ce BbBexaa
CaMo Ype3 CbBMeCTVM MUKpoKaTeTbp ¢ PTFE nokputire Ha BbTpelHuTe
MOBbPXHOCTN. Bb3MOXHO € Aa HacTbNW NOBPeAa Ha U3enneTo 3a
em60n13aLma 1 yCTPOICTBOTO 3a BbBEXKAAHE N HEOBXOAMMOCT OT
V3Bax/jaHe Ha U3JenneTo U MUKpOKaTeTbpa OT naLueHTa.

OnepatopbT TpAGBa fja e HaACHO, Ye MUKpoKaTeTpy > 0,021" B gUCTanHu
KPbBOHOCHU Cb[JOBE MOraT Aa yBennuaT pucka ot Tpom6oemb6onni.

MapHoTo odopmsaHe Ha 0,021" 1 NO-TONEMU MUKPOKATETPU MOXe Aa
[foBefle 10 HeMpaBWIHO NOCTaBAHE 1 pa3nonaraHe Ha nsgenmeTo

3a embonu3sauma WEB B 3aB1CMMOCT OT CTeneHTa Ha opopmAHe 1
OTKJIOHEHVe Ha KaTeTbpa Npu BbBEXAaHe Ha U3AeNneTo 3a embonusauma
\

BucokokauyecTBeHOTO ('b}'lyOpOCKOI'ICKO TpacupaHe C LlVI(")pOBO n3BaxaaHe
C OPTOrOHaNHU U3rneauv e 3aAb/KUTENHO 3@ NOCTUraHe Ha NPaBuIHO
nocTaBAHEe Ha U3genneTo 3a EMGOI’IVBaLlVIﬂ.

MpuaBvKBarTe Hanpep 1 NpubnpaiiTe nsaenneto 6asHo. He
npuaBMKBaliTe YCTPOICTBOTO 3a BbBEXAaHe, Npuiarainkv ronama cuna.
OnpepfeneTe NpuYMHaTa 3a HeobKyYanHO CbNpoTHBIEHue. V3BaaeTe
V3/lenveTo, ako 3abenexuTe ronamo TpueHe, U NposepeTe 3a NoBpesa.

Ako e HeOﬁXO[ZLI/lMO NOBTOPHO NOCTaBAHEe, BHUMaBanTe 0cobeHo npun
n3ternaHe NN NpUABUXBaHe Ha U3fenneTo Noj ('bJ'IyOpOCKOl'lCKVl
KOHTPON, BKNKYNTE/THO HOBO TpacMpaHe 3a NOTBbPXAeHME Ha no3nynaTa
Ha KaTeTbpa.

He BbpTeTE yCTpOIﬁCTBOTO 3a BbBeXJaHe No BpemMe unu cnej sbBexxgaHe
Ha U3[1eNnneTo 3a eMGonu3aLua. BbPTeHeTO Ha yCTPOICTBOTO MOXe Aa
[fl0Be/ie 10 MOBPe/Aa UK NpexaeBpeMeHHO 0CBOGOXAaBaHe.

AKo 13aenve 3a em6onm3auma TpAGBa Aa Gbae 13BafeHO OT Cbja cnep
ocBoGoXAaBaHe, TPAGBa Aa Ce U3MO/13BaT U3AENUA 3a n3BaxaaHe (Hanp.
wunuwn anuratop n I'IpI/IMKa) Cbr1acHO MHCTPYKUNUTE Ha NPOU3BOANUTENA.

W3penneto 3a embonusauma WEB ce ckbcABa no Bpeme Ha BbBexaaHe
(~60%) (Hanp. BukTe dUrypa 2a, NpaBUIHO Pa3MONOKEHO nU3fenve C
pasmepu 11 mm wuprHa x 9 mm Ab/KUHa We 6bae nsmepeHo ~20 mm
AbmxuHa B 0,032" MUKpoKaTeTbp).
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® KoraTo e NpaBuHO Pa3nooXeHO, ABaTa PEHTTeHOKOHTPACTHU MapKepy @urypa 1: Cncrema 3a 3auma npun
TpAbBa ja 6bAaT OTAENEHN 1 BUAVMI Ype3 GplyopocKonuAa (Hanp. BuKTe Mmauwa
®urypa 26, B 3aBUCMMOCT OT paboTHaTa NPOEKLMA 1 pa3nonaraHe B
aHeBpU3Ma, Pa3CTOAHNETO MEXAY MPOKCUMAHUA N AUCTaNHUA MapKep
TpAG6Ba fja 6bje NPUGAU3UTENHO PaBHO Ha NOCOYEHaTa [ib/KNHA Ha
n3genveTo 3a embonusayms WEB).

® BuAWMOCTTa Ha U3aenmeTo 3a emGonusauua WEB moxe fa e ¢ pasnnuHn
nvametpu. Mo-ronemuTte pasmepu Moxe 61 e 6baaT no-BUAYMK OT Mo-
marnkuTe. Mpumepy ca nokasaxu Ha Gurypa 28.

® I306paxeHunATa ot (a) A0 (B) No-A0NY UAOCTPUPAT pa3nonaraHeTo Ha
usfienueto 3a embonusauma WEB. [TbpBoHauanHo AnctanHata MapkepHa
VBWLa Ha MMMNIaHTa U3N113a OT MUKpPOKaTeTbpa (a). C NpupBMKBaHETO
Ha UMNNaHTa Hanpeg, Toii 3anoyBa fla ce pasluvpsaBa B AnameTsbp (6).
KoraTo pa3cTosAHneTo Mex/ly MapKepHaTa 1BWMLIa Ha KaTeTbpa 1 Bbpxa
Ha MnnaHTa e okono 1/3 oT 06L0TO pa3cToAHME MeXx/y MapKepuTe
Ha MNNaHTa, IaMeTbpbT Ha MMMNaHTa e No NpUHLMN okono 1/2 ot
HEeroBwA MbeH AMameTbp Npu pasnonaraHe (6). Korato pasctoaHneTo
OT AUCTanHaTa MapKepHa 1BMLIa Ha UMMaHTa 10 AuCTanHaTa MapkepHa
1BULa Ha KaTeTbpa e OKOMO 2/3 oT 06LL0TO Pa3CToAHME MeXay
MapKepuTe Ha UMNaHTa, UMNNaHTbT e JOCTUrHaM OKOJO 4/5 OT MbHUA
CV AMameTbp Npu pasnonaraHe U AUCTanHaTa MapKepHa 1BuLa 3anoysa
[a ce ABVXXM B AUCTanHaTa BAnbOHaTUHa (B).

pusbm WEB (HeeB

WnmnnaxT

Cucrema 3a BbBexAaHe 1 Ae3une

Mpokcumanen Mapkepra
Mapkep Ha
uMnnanTa

Ducranen
vBUMLAHA  mapKep Ha
KaTeThp  umMnnaHTa

23

Benexka: =
* I3penusTa 3a em6onmsauyusa WEB ce npegnarat BbB popmm ¢

WMPOKa WiiiKa 1 chepryHu. 4
*  Mukpokatetpute VIA 17 umMaT NnpoKcManHa MmapkepHa nsmua,

KOATO He e MoKasaHa Ha YepTexuTe 1 CHUMKIUTe no-aony. Tasu

NpPOKCMManHa MapKepHa NBULIA Ha KaTeTbpa He ce U3Non3Ba

Npu BbBEXAAHETO Ha U3genveTo 3a embonusauusa WEB.

KowTponep 3a
ocsoboxaasare

@

(8)

® AKO peHTreHOKOHTPaCTHWTe MapKkepy ce 06eayHAT (T.e. NO-KbCo
pa3cToAHMe Mex Iy MapKepuTe OT 04aKBaHOTO), NpubepeTe U3enmeTo
3a embonu3sauva WEB B MiKpoKaTeTbpa v npeLieHeTe No3nLnaATa Ha
MVKpOKaTeTbpa/aHeBpU3Ma Moz, HAKONKO GpyopOCKONCKM brbna.

* lI3pgenueto 3a embonu3aLma He MOXe fja 6bae 0CcBOGOAEHO C Apyr
V3TOYHWK Ha 3axpaHBaHeM@_asnmqu OT YCTPOMCTBOTO 33 KOHTPOS
Ha ocBOOOXaBaHeTo Ha MicroVention Inc. YBepeTe ce, ue noHe ase
YCTPOIICTBA 3a KOHTPOJ Ha 0CBOOOX/JaBaHETO Ca HanuiLie, Npeav Aa
npucTbnnTe KbM npoleaypa 3a eM60nm3ame.

° BaTepVII/ITE Ca npefBapuUTesIHO NOCTaBeHn B yCTpOIﬁCTBOTO 3a KOHTpOn
Ha 0CBOOOXJaBaHeTo. He ce onuTBaiTe Aa vi3saxgare Ui CMeHsTe
bartepuute.

* He u3nonsBgaiiTe B CbyeTaHune ¢ paguoyectoTHu (PY) yctpoictaa.

. rlaL[I/IeHTI/l, KOWUTO Ca anepruyHn Kbm HUKes, MOXe ia noslyyaT aneprmyHa
peakuuna KbM TOBa nsgenve.
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Ourypa 2: Uspenue 3a em6onnsauymna WEB B 4acTU4HO pa3nonoxeH
CKbCeH KaTeTbp (a) u ny HanbJiHO p 6,
(a) Usrnep Ha nspenue 3a em6onnsauyna WEB yacTmuyHo B KaTeTbp,
YacTUYHO Pa3NoNOKEHO B aHEBPU3bM — CKbCEHO

Rucranva
MapKepHa vBuua

(6) Uspenue 3a em6onusauns WEB, HanbnHo pa3nonoxeHo B
aHeBpM3bM

NPOLEOYPA

Kamemepu3sauusa na nesuama

1. V3nonsBaiiTe CTaHAapPTHI UHTEPBEHLMOHHN NpoLefypy, 3a Aa
OCbLLECTBUTE AOCTBN A0 Cbja C BOAELY KaTeTbp. Boaewmar katetbp
TpAbBa fla e C 4OCTaTbYHO roNIAM BbTPELLEH AUaMeTbp, 3a 1a MOXe fa ce
VHXeKTIPa KOHTPACT NPy NOCTaBeH MUKPOKATeTbP.

2. TpuKpeneTe BbpTALA Ce XeMocTaThyHa Knana (RHV) kbm xb6a Ha
BofelVA KaTeTbp. MprKpeneTe TPMNOCOUEH CMpaTeneH KpaH KbM
CTPaHWYHOTO Pamo Ha BbpTALLaTa Ce XeMocTaT1yHa knana (RHV) n
cnep ToBa CBbpXKeTe NMMHNA 3a HeNMpPeKbCHATO BAIMIBaHE Ha pa3TBOp 3a
npoMmBaHe.

3. U3bepeTe MUKPOKATETbP C MOAXOAALY BbTPELUEH ANaMeTbp (BUXTE
Tabnuua 1).

4. CﬂeFL nocCTaBAHe Ha MUKPOKaTeTbpa B N1€31ATa, CBasieTe BOAaYa.

5. TpuKpeneTe BTOpa BbpTALa Ce XeMocTaTuyHa knana (RHV) kbm xbba
Ha MUKpoKaTeTbpa. [TpuKpeneTe eJHONOCOUYEH CnMpaTeneH KpaH KbM
CTPaHWYHOTO Pamo Ha BTOpaTa BbpTALLA Ce XemocTaTuuHa knamna (RHV) n
CBbpXKeTe NMHUATa C NPOMUBALLMA Pa3TBOP KbM CIMPATENHNA KpaH.

6. OTBOpETe CNMPATENHUA KPaH, 3a la OCTaBUTE NPOMMBALLNA Pa3TBOP Aa
NpemM1He NPe3 MKPOKaTeTbpa CbC CTEPUIIHUA NPOMMBALL Pa3TBOP.

Mod6op Ha pasmep Ha uzdenuemo
7. HanpaBeTe ¢piyopocKomncko TpacupaHe.
8. VI3mepeTe 1 npeLieHeTe pa3mepa Ha f1e31ATa, KOATO Lje Gbje TpeTupaHa.

9. V36epeTe NoAxXoAALLO Opa3MepeHo K3aenvie 3a embonusauus. PasmepsbT
TpabBa Aa 6bae n36paH Ha 6a3a aHrmorpadcka oLeHKa Ha AUaMeTbpa,
BUCOYMHATA, WiiiKaTa 1 GopmaTa Ha nesnATa.

IModzomoeka Ha uzdenuemo 3a eveexdare

10. U3Bapete yCTpOIZCTBOTO 3a KOHTPO/ Ha 0CBO60>KLlaBaHeT0 OT Heroearta
3alMNTHa OMakoBKa 1 ro nocraseTe B CTEPUTHOTO None. He n3nonseaiite
KaKbBTO 1 [la € 3aXpaHBall U3TOUYHUK OT APYr NPOU3BOAUTEN Ha
MeAVLNHCKU U3[eNnuna 3a oTAeNIAHE Ha U3[eNneTo 3a eM60l'IVI3aLlI/l5|.

. U3Bapete yCTpOIZCTBOTO 3a BbBeX/[aHe OT ONaKoBKaTa, KaTo usgbpnarte
NPOKCUManHua Kpalh, AOKaTo [e3nieTo n3nese oT onakoBKaTa.

12. baBHo npual Te Hanpep 13 TO 32 eM60/IN3a LA N3BbH
BbBEX/aLLOTO je3unie 1 NposepeTe 3a nospeaw. He nsnonssarite
V3len1eTo, ako UMa NoBpeau.

. BkapaiiTe fobpe NpoKcMManHua Kpaii Ha yCTPOWCTBOTO 3a BbBEXKAAHE B
AVCTaHUA Kpaii Ha YCTPOMCTBOTO 3a KOHTPOJ Ha 0CBOGOXjaBaHeTo. He
HaTnCKalTe 6yToHa 3a 0cBOGOXAaBaHe. AKO NHANKATOPBT MIUTa B 3e/1eHO
1 YCTPOWCTBOTO M3Aa/ie 3ByKOB CUrHaJ, YCTPOMCTBOTO 3a KOHTPOJ Ha
0CBOGOX/JaBaHETO MOXeE [1a Ce M3M0/13Ba. AKO He, CMEHETe YCTPONCTBOTO
3a KOHTPOJ Ha 0CBOGOX/JaBaHEeTO 11 MOBTOPETE Ta3 CTbKa C HOBOTO
YCTPOICTBO. AKO MHAMKATOPBT MUTa B 3e/1eHO 1 113/aBa 3BYK C TO31 BTOPU
KOHTpOJep, NpoAb/KeTe CbC ClefjBalliaTa CTbka. B npoTuseH cyyan
NoAroTBeTe HOBa CUCTEMa 3a BbBEX/JaHe Ha U3/jeNeTo 3a embonusauma
WEB.

14. KaTo gbmxute BEPTUKaNHO BbBEXAaL0oTO Ae3nne, BHUMATENTHO
npm6epeTe wn3genveTo 3a €M6OJ'IVI3aLlI/I5| 06paTHO B Ae3nneto.

BweexdaHe u pasnonazaHe Ha usdenuemo
15. OTBOpeTe BbpTALLaTa Ce XeMocTaT1YHa Knana (RHV) Ha MuKpokaTeTbpa,
3a fja Npueme [1e3nneTo 3a BbBeXaHe.

16. BkapaiiTe fie3uneTo 3a BbBeX/jaHe Npe3 BbpTALLaTa Ce XeMocTaT Ha
knana (RHV). MoctaBeTe AUCTanHnA BPbX Ha AE3WIETO 3a BbBEXAaHe
Ha ANCTanHUA Kpail Ha Xbba Ha MKpOKaTeTbpa 11 3aTBOPETe JIEKO
BbpTALLaTa Ce XemocTaTuyHa Knana (RHV) okono fesnneto, 3a aa ce
3aKpenu BbpTALjaTa ce XeMocTaTuHa Knana (RHV) kbm agesuneto. He
npeHaTAranTe BbpTALLaTa Ce XeMocTaThyHa knana (RHV). Bkapsaiite
[ne3nneTo B xbba Ha MUKPOKaTeTbpa CaMo JOKaTO Ce YCeTH N1eKO
CbnpoTvBAeHve. He BbBeXaaiiTe Ha NpeKaneHo ronAama AbnbounHa.

17. HaTncHeTe n3genveTo B lyMeHa Ha MUKpOKaTeTbpa. BHiMasaliTe, 3a aa
n36erHeTe 3akayaHe Ha 13AeN1eTo 3a eM6ONN3aLA Ha CbeAVHEHNETO
MeX[y E3UIETO 3a BbBEXAAHE U Xba Ha MUKPOKATETbPA.

18. HaTncKaliTe N3aenneTo npes MUKPOKATeTbPa, AOKATO MPOKCUMATHUSAT
Kpail Ha yCTPOICTBOTO 3a BbBEXAaHE CTUTHE NPOKCUMANHUA Kpaii Ha
BbBEXAALLOTO Ae3une.

19. Pa3BuiiTe BbpTALLaTa ce xemocTaTuyHa knana (RHV).

20. MpubepeTe Ae31NETO 3a BbBEX/JaHE CbBCEM MAfIKO U3BbH BbpTALLATa ce
xemocTaTuyHa Kknana (RHV).

. 3aTBOpETE BbpPTALLATA Ce XemMocTaTuyHa knana (RHV) okono ycTponcTsoTo
3a BbBeXaHe.

22. lnb3HeTe U3LANO Ae3UNeTO 3a BbBeX/JaHe N3BbH yUpOﬁCTBOTO 3a
BbBeXaHe, KaTo BHMMaBaTe fia He npeyvynute nnn nospeante cucremata
3a BbBeXaaHe.

BHumatenHo npw,qammaame n3aenneTo, AOKaTo ANCTANHUAT My Kpaﬁ
AOCTUTHE NOCNIeHNA MapKep Ha MUKPOKaTeTbpa.

24 MMpeno3nuyroHnpaiiTe Bbpxa Ha MMKpOKaTeTbpa Taka, Ye a
3acTaHe TOYHO Ha LuniiKaTa Ha aHeBpn3ma. He BKapBaliTe HambHO
MVKpOKaTeTbpa B aHEBPU3Ma.

Moa $pnyopocKonckn KOHTPON 6aBHO MPUABMIKETE N3AENNETO 38
embonn3aLms N3BbH BbpXa Ha MUKpOKaTeTbpa. MpoabikeTe Aa
NPUABIKBATE HANpea U3AENMeTo 3a eMGONN3aLMA B NIe3NsATa, JOKaTO ce
MOCTUrHe ONTUMASHO pasnonaraHe. ClefHUTe Cyyan MOXe [ Hanoxat
MPeno3nLMOHNPaHe WK N3BAaXAAHE Ha U3AENUETO 3a embonn3aLns un/
VNN NPEnosnLYoHMpaHe Ha MUKPOKaTeTbpa:

a. AKO pasmepbT Ha 13AeNI1ETO 33 eMBONN3aLNA He € NOAXOAALL,
13BafieTe N CMEHETE C APYro usgenve.

6. AKo 3abenexuTe HEXENaHo ABVKEHE Ha U3AENVETO 3a embonn3aLns
Cieq pasnonaraHe 1 npeay 0cBo6oXAaBaHe, N3BaJeTe N3AENNETO.
JIBUXEHNETO Ha M3[ENNETO 3a eMBOM3aLIMA MOXe [1a 03HauaBa, Ye
13[€NMeTo 61 Moo Aa MUTPUPa Cef 0CBOBOXAABAHETO My.

B. AKO W3Aen1eTo 3a eM60NM3aLmna (MMMNIaHTa) He Ce OTBOPU HaMbIIHO:
i. M3BajeTe MMMNaHTa, NPEMNO3NLIMOHNPaTE MAKPOKATETbPa Mo-

HaTaTbK MPOKCIMASTHO 1 MOBTOPHO PA3roNoXeTe NMMNAHTa, 3a Aa
1Ma Mo-rofiAMO NPOCTPAHCTBO 3a Pa3rbBaHe; MmN
ii. CMeHeTe MMNNaHTa C ApYr CbC CbLNA WK aNTEPHATUBEH pa3mep.
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MzgenveTo 3a em6onusaLa He TpAbBa Aa ce Npnubupa v pasnonara
noseye oT Ba mbTv. Cnepj ABa onuTa U3BajeTe 13AeNneTo 3a
emb0onm3aLya 1 ro CMeHeTe C APYro CbC CbLyKA MK Apyr pasmep. 3a
[la ce MUHUMU3MPa Bb3MOXHUA PUCK oT embonua, HE fonyckaiite
HenoaxoAAL|o opasmMepeHo UK HEONTUMAJTHO MO3NLIMOHNPAHO
YCTPOWICTBO fla NPECTOV B aHEeBPI3Ma 3HaUNTENIHO Haj BPEMeTO 3a
aKTuBMpaHe Ha cbeupsareTo (ACT). ONUTHT e NoKasar, Ye Kpbs/
CbCMPEK CbLO NMPEeUM Ha MbJIHOTO pa3riofaraHe 1 3axBalyaHe Ha
uzfienueto 3a embonusauua WEB. 3a la ce MUHUMU3MPAT prcKoBeTe
OT NOTEHLMANHN YCNIOXKHEHA, TpAGBa fla ce B3eMe NpeaBuj cxemaTta
Ha npriemMaHe Ha aHTUTPOMBOLINTHN MeANKaMEeHTM OT MaLMeHTHTe,
KOraTo ce B3eMa pelleHyie 3a N3BaXkaHe Ha LiAnaTa cuctema ot
aHeBpU3Ma 3a CMAHa C HOBO n3fenue.

26. BuHary Tps6Ba Aa ce N3BbPLIBA aHrMOrpadCKa oLeHKa npeau
0CBOGOXAABAHETO, 33 [1a Ce rapaHTUPa, Ye U3AENNETO 3a eMGONN3aLNA He
€ 336eNeXVMO U3MbKHASO B OCHOBHUA Cbj.

27. U3penneto 3a embonusauua WEB Tpa6Ba fia 6bAe noctaBeHo Taka, Ye
NPOKCHMasHaTa MoBbPXHOCT (LeHTLPBT Ha NPOKCUMaHNA MapKep) Aa
€ Ha e[jHa INHVNA C WWiiKaTa Ha aHEeBPW3Ma, a NPOKCUMaNHUAT MapKep Aa
V3M113a U3BBH LWMIKaTa.

28 AKO ce pa3nonara OTHOBO, PUGEpeTE U3[ENNETO TaKa, Ye Aa HAMA
KOHTAKT C aHeBPM3Ma, NPeaV Aa NPUCTBAUTE KbM MOBTOPHO pasnonaraHe.

29. 3aTerHeTe BbpTALiaTa Ce xemocTaTuyHa knana (RHV), 3a aa
npefoTBpaTUTe ABVXKEHNE Ha U3/eNINETO 3a eMBoNn3aLma.

30. YBepeTe ce, Ye NPOKCMMaNHaTa YacT Ha nsgenueTo 3a embonusauyuna WEB
He e NOoAJI0XKeHa Ha HeHyXXeH HaTUCK Npeaw oTaenaHeTo. ToBa MoXe fja
[ioBefie 10 NpemMecTBaHe Ha BbpXa Ha MMKPOKaTeTbpa, KOeTo fja ioBefie
[10 aHeBpU3Ma UM PynTypa Ha CbAa.

Oceoboxdasane Ha uzdenuemo

31. YCTPOWCTBOTO 3a KOHTPOS Ha OCBOGOX/AABAHETO € NPEABAPUTENHO
3apefieHo ¢ 6aTepum U LLe e aKTUBMPA, KOraTo YCTPOICTBOTO 3a
BbBEX/AHE € CBbPXKE NPaBUIHO.

32. MpoBsepeTe fanu BbpTALaTa ce xemocTaTuuHa knana (RHV) e 3gpaso
3aTBOpPEHa OKOJIO YCTPOMCTBOTO 3a BbBEXAaHe, Npeau Aa npukpenute
YCTPOWICTBOTO 3a KOHTPOJ Ha 0CBOGOX/AaBaHeTo, 3a fla Ce rapaHTupa,
Ue U3enneTo 3a eMOONN3aLMA He Ce ABVK MO BpeMe Ha npoLieca Ha
CBbp3BaHe.

33. )’BepeTe Ce, 4e 31aTHUTE KOHEKTOPU Ha yCTpOVICTBOTO 3a BbBeXJaHe ca
YNCTU N HAMA KPBB U KOHTPACTHO BeLLeCTBO Mo TAX. AKo e HeobxoaMMO,
obneiite KOHeKTopuTe CbC CTEpUIHA BOAA 1 r1 NOACYLWIeTe npean
CBbp3BaHe.

34. BKapaiiTe NpoKCMManHnA Kpai Ha yCTPOWCTBOTO 3a BbBeXAaHe B
YCTPOWICTBOTO 3a KOHTPOJ Ha 0CBOGOXAaBaHeTO. Korato ycTponcTBOTO 3a
BbBeX/jaHe ce CBbpXKe NPaBUIHO, NHANKATOPBT Lie NPEMUTrBa B 3e/1eHO 1
Lje ce uye NpeKbCBaLL 3BYK.

35. Mpeau fa HaTcHeTe GyToHa 3a OTAENAHE, POBEPETe NO3MLMATA Ha
uzpenueto WEB 1, ako e HEOGXOAMMO, KopUrMpanTe No3numaATa Ha
MUKpOKaTETbPa /Wi Ha BOAaYa Ha U3TNACKBaLLOTO U3fenme.

36 HaTucHete 6yToHa 3a ocBo6OXAaBaHe. Mpy U3 bYBaHe CBETAVHATa
TpAGBa [ja CBETU B 3€/1€HO, a 3BYKOBWAT CUrHan TpAbGBa Aa e HenpeKbCHar.

37. MpoBepeTe 0TAENAHETO, KaTo MbPBO pa3xnabute knanata RHV, cnep
ToBa u3ibpnate 6aBHO Ha3ag V3AenneTo 3a NojaBaHe U NpoBepuTe
[lany HAMa ABVKEHME Ha U3fjenneTo 3a embonmnsauma. AKO U3AenmneTo 3a
embonuzauna WEB He ce oTenu, nposepeTe no3uyATa Ha N3aenmeTo
WEB 1, ako e Heobxo/1MMO, KopuruipariTe No3uLMATa Ha MKpOKaTeTbpa 1/
VIV Ha BoAaya Ha 13TNacKBalloTo U3JeNie 1 HaTUCHETe OTHOBO ByToHa 3a
oTzienAHe. AKO N3AeNNeTo BCe OlLE He e OTAeNeHO, B3emMeTe HOBO 13fenve
3a KOHTPOJ Ha OTAENAHETO 1 HanpaBeTe olLe /Ba OnuTa 3a oTaenAHe. AKO
He Ce OTAENW, U3BafieTe N3AENNeTOo 3a NofaBaHe.

38. MpoBepeTe upes aHrMorpadua No3nLMATa Ha U3AENMETO 3a eMGonn3aLma
npes BofelmnA KaTeTbp.

39. Mpeaw Aa n3BaguTe MUKPOKaTETbPa OT MACTOTO Ha JleueHue, nocTaBeTe
NOAXOAALLO Opa3MepeH Bofay Npe3 SlyMeHa Ha MUKpOKaTeTbpa U3LANo,
3a f1a CTe CUrypHU, Ye HUKOA YacT OT U3AeNMETO 3a eMGoNN3aLya He
oCTaHana B MMKpoKaTeTbpa.

Mo npeLeHKa Ha lekapA TexHKKaTa Ha 0CBO6GOXAaBaHe Ha U3/IeNIMETO MOXe

Nla ce NpoMeHY Ha 6a3aTa Ha C/IOXXHOCTTa 1 BapuaLuuTe B npoLiefypute

3a embonusauma. Bcuuku npomenn Tpabsa Aa 6baaT CbOTBETCTBALLM C

NpefX0/HO ONMCaHUTe NpoLeypy, NpeaynpPeXaeHA, NPeANasHn MepK

1 nHpopMaLnATa 3a 6e30MacHOCTTa Ha NaLMEeHTa, BKIIOYEHU B Te3n

VHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

CNEUNOUKALIUN 3A YCTPOUCTBOTO 3A KOHTPOJI HA OCBOBOX-

AOABAHETO
e Homep Ha mopen: FG00175-001

® lI3xofHo HanpexeHue: 11,2-11,8 VDC
® BxoaHo HanpexeHwe: 24 VDC

® batepun: 4, Bcaka A23

e Twun Ha npunoxeHata yact: BF

. O6opynBaHeTo He e NoAXoAALLo 3a ynOTpe6a npv Hannyne Ha 3ananumu
cmecn

®  YCTPOWMCTBOTO 3a KOHTPON Ha OCBOGOXAABAHETO € YCTPONCTBO 3a
eAHOKpaTHa ynoTpe6a, npeaBapuTeNHO 3apeaeHo ¢ 6atepun n
0MaKoBaHO CTEPUIIHO. He ce M31CKBa NOUNCTBAHE, NPOBEPKA UK
NoAAPBKKA. YCTPONCTBOTO 3a KOHTPOJ Ha OCBOGOX/AABAHETO He TpsbBa
la Ce NOYNCTBa, CTEPUAN3NPA MOBTOPHO WU 13M0M3Ba NOBTOPHO.

* baTepunTe ca NpefiBapuTeNIHO MOCTaBEH! B YCTPONCTBOTO 3a KOHTPON
Ha 0cBOGO/jaBaHeTo. He ce onuTBaiiTe fja U3BaXkgaTe MM CMeHATe
6atepuuTe npean ynotpeba.

®  AKO yCTPOIICTBOTO 3a KOHTPOJ Ha 0CBOBGOXAaBaHeTO He paboTn no
onvcaHwAa B paszen ,0cBo60x/aBaHe” Ha Te3u UHCTPYKLWK 3a ynoTpeba
HauH, U3XBbPIETE IO 1 ro CMeHeTe C HOBO.

OMAKOBAHE, CTEPUWINU3ALWA U YCTIOBUA HA PABOTA

V3penueto 3a emM6onM3aLMaA 1 yCTPOMCTBOTO 3a BbBexaaHe WEB ce noctasat
B 3alLMTHa XaslKa Ha AUCTMIEHCEPA 1 Ce OrMaKoBaT B TOPOUUKa 1 KapTOHEHa
KyTuA. YCTPOICTBOTO 3a KOHTPON Ha 0CBOBOXAABAHETO € OMaKoBaHO OTAENHO
B MPeAnaseH MWK 1 KapTOHEeHa KyTuA. M3fenuaTa Le 3anasaT CTepunHocTTa
€1 [0 OTBapsAHE UNN YBPEXaHE Ha ONAaKOBKaATa WM [0 M3TUYAHE Ha CPOKa

Ha rOAHOCT. AKO CTEpUNIHaTa ONaKoBKa HEBOJTHO € Guia OTBOPeHa Uk
NOBpPeAeHa, N3XBbPIIETE N3AENNETO.

Vzgenveto 3a em6onu13aLna 1 yCTpOMCTBOTO 3a BbBexaaHe WEB ca
CTepuUnM3NpaHu upes rama MbueHne. Ha onakoBkaTa Ha U3AenmneTo 3a
embonm3aLysA 1 yCTPOMCTBOTO 3a BbBexaaHe WEB e noctaBeH Manbk Kpbros
VIHMKaTOPeH eTuKeT. VIHANKaTOpbT NPOMEHS LiBeTa C1 OT bJIT Ha YepBeH
npu U3naraHe Ha CTepunn3auma Ypes paguaLua u Tpabsa Aa 6bae YepBeH,
3a f1a ce U3MoN13Ba 13aenneTo. AKO HANKATOPBT € XXbAT, He N3non3gaiiTe
n3genveTo 3a embonusayus WEB.

YCTPONCTBOTO 3a KOHTPOS Ha OCBOGOX/AABAHETO € CTEPUNN3NPAHO
upes eTuneH okcug,. Ha onakoBKaTa Ha yCTPOWCTBOTO 3a KOHTPOA Ha
0CBOGOX/AABAHETO € MOCTaBEH MaibK KPbroB MHANKATOPEH ETUKET.
VIHAVKAaTOPBT NPOMEHS LiBETa CU OT INNAB Ha 3€/IeH NPU CTePUU3aLMa
C eTUNeH OKCKA 1 TPAGBa fa Gb/ae 3eneH, 3a fla MOXe Aja Ce 13MoN3Ba
13[en1eTo. AKO UHANKATOPBT € INAAB, HE U3M0N3BaliTe U3AENUETO.

[la ce cbxpaHsBa NPy KOHTPONMPaHa CTaliHa Temnepatypa Ha Cyxo MACTO.

YcTpoiictBoTo TpA6Ba fja ce U3nonsga npw Temnepatypa 20 °C-23°Cn
OTHOCUTENHa BNaXHOCT 30 — 60%. [pomMeHnTe B aTMOCHEPHOTO HanAraHe Ha
BAMAAT Ha GYHKLMOHANHOCTTa Ha yCTPOICTBOTO.

CbXPAHEHUE
CbxpaHsABaiiTe Ha CyX0 1 3aLyMTeHO OT CTbHYeBa CBEeTNIHA MACTO.

MATEPUANN
CucTemara 3a em6onm3auya npu aHespusbm WEB He cbbpiKa naTekc unu
matepuanu ot PVC.

FTAPAHUMNA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, Ye npu pa3paboTkaTta 1 NPOVN3BOACTBOTO

Ha TOBa U3[jeNne Ca BNOXEHN rPUXK B PasyMHU rpanHuum. Tasu rapaHums
3amMecTBa U U3KNI0YBa BCMUKM APYTM rapaHLMK, KOUTO He Ca 3aABEeHU U3PUUHO
C HacToAW|OTO, 6e3 3HaueHe ani NPeKw, KOCBEH, 3aKOHOBY UNn ApYTY,
BKJIOUNTEITHO, HO HE CamO, BCAKAKBY KOCBEHU rapaHLvi 3a Npo/jaBaeMocT
VM rOAHOCT. MaHMNynMpaHeTo, CbXpaHEeHNeTo, MOUYNCTBAHETO U
CTEPUNM3NPAHETO Ha N3AeNNeTo, KakTo 1 GaKTOpH, CBbP3aHU C NaLMeHTa,
[narHo3ata, Ie4YeHUeTo, XMPYPTYHUTE NPOLIeAypy 1 APYTU Hellla N3BbH
KOHTpona Ha MicroVention, AVPeKTHO 3acAraT 13AenneTo v Tasu rapaHuma
€ orpaHuyeHa Ao PEMOHT 1 3aMfAHa Ha TOBa U3fieNnne npes cpoka My

Ha rogHocT. MicroVention Inc. HAMa ja HOCK OTFOBOPHOCT 3a BCAKAKBU
VIHLUMZI@HTHU UK nocniefjBally 3arybu, NoBpeam Ui pasHoCKY, Bb3HUKBaLLM
NPAKO 1N KOCBEHO OT ynoTtpebata Ha Tosa usgenve. MicroVention Inc. e
noema 1 He yMbJIHOMOLLaBa HUKOE NnLie fja MOeMa OT HeHO VMe Apyri unin
[IOMBJIHUTEINHN OTTOBOPHOCTU U 3a/ib/IKEHNA BbB BPb3Ka C TOBa U3fjenue.
MicroVention Inc. He noema OTrOBOPHOCT MO OTHOLWWEHMWe Ha U3fenne, KoeTo
€ 13M0oN13BaHO NOBTOPHO, 06paboTeHO MOBTOPHO VAN CTEPUAN3NPAHO
NOBTOPHO, U He 1aBa HVKaKBY rapaHLuu, U3PUYHN MU Nogpas6upatuy ce,
BKJIOUNTESTHO, HO HE CamO 3a NPO/AaBaeMOCT WM FOAHOCT 3a KOHKPEeTHa
ynoTpe6a, N0 OTHOLUEHME Ha TakoBa U3genue.

LleHunte, CI'IELlVId)VIKaLlMﬂTa N HAaNVYHOCTTa Ha MOAeNnTe NoAsexar Ha
npomAHa 6e3 npegnssectue.
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WHO®OPMALMA, CBHP3AHA C AMP

YcnosHa cbBMecTUMOCT B cpepia Ha AMP

Cucremara 3a em6onum3sauyus npu aHeBpmsbm WEB e onpegeneHa kato
YCNOBHO CbBMeCTUMa B cpepa Ha AMP.

HeKknuHMYHO TecTBaHe e IeMOHCTPUPAnNO, Ye U3LeNneTo 3a eMbonmsaLma Ha
aHeBpu3bM WEB e ycioBHO cbBMecTUMO B cpefjia Ha AAIMP. MavuueHT ¢ ToBa
n3penve MoxXe fla ce CKaHrpa 6e30MnacHo HernocpeCTBEHO e/l NOCTaBAHETO
My NPV CNIeIHUTE YCIIOBUA:

CTaTUYHO MarHUTHO none
- CratmyHo marHuTHo none ot 3 Tesla nnn no-manko

- MakcumManHo MarHMUTHO rnose C MPOCTPAHCTBEH rpaaneHT oT 4000
rayca/cm (eKCTpanonmpaHo) unn no-Manko

- MakcnmanHa oTueTeHa oT cuctemata 3a AMP ocpeaHeHa LenoTenecHa
cneunduyHa norbnaHata MolHocT (SAR) ot 2 W/kg 3a 15 MuHyTU
CKaHVpaHe (T.e. Ha MMMyNCHa nopeaKLia) B HopManeH paboTeH pexnm

HarpsaBaHe, cBbp3aHo ¢ AMP

lMpw ycnosrATa Ha CKaHnpaHe, AednHPaHK No-Tope, U3eNneTo 3a
embonusauua Ha aHeBpr3bm WEB ce ouaksa fja Cb3fjaae MakCMManHo
noBuLeHNe Ha Temnepatypata +1,4 °C cnefy 15 MUHYTU Ha HENPeKbCHaTO
CKaHVpaHe.

UHdopmauns 3a apredpaktn

KauecTtBoTO Ha 06pasunTe npu AMP moxe fia 6bae KOMMPOMETNPAHO, aKOo
n3cneaBaHaTa obnacT e B TOYHO Cblyata 06/1acT UM OTHOCUTENHO 61130

[10 NO3ULMATa Ha M3AenueTo 3a embonunsauma Ha aHespusbm WEB. ETo

3all0 MOXe fa e HeobxoAyMa ONTUMK3aLMATA Ha NapameTpuTe Ha MP
n306pasABaHeTo, 3a fla Ce KOMMEeHCKPa HaM4MeTo Ha Toea usgenve. Mpu
HEKNMHNYHO TecTBaHe pa3MepbT Ha apTedakTa (Mpu BU3yanusmpaHe ¢
rpagveHT exo nMnyncHa nocnegosatenHo u AMP cuctema ot 3 Tesla) ce
yBenmyasa NnpnbanmsnTenHo 5 mm cnpamo pasmepa n ¢opmata Ha U3aenneTo
3a embonu3aums Ha aHeBpu3bm WEB.

PE3IOME OTHOCHO BE3OMACHOCTTA U KTMHUYHOTO AENCTBUE
Pe3omMeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO fgencTteume (SSCP) Ha
n3genueto we 6bae AocTbNHO B EBponeiickaTa 6asa AaHHM 38 MEAVNLIMHCKA
n3genua (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), korato e HanuuHo.
MocToAHeH nMnnaHT. Heobxoarmo e npocneaaBaHe No NpeLeHKa Ha ekapa
YebcaiT Ha elFU: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-
safety

MICROVENTION™, WEB™ 1 VIA™ ca Tbproscku mapku Ha MicroVention, Inc.,
peructpupanu 8 CALL n gpyru loprcankumm.

©2024 MicroVention, Inc.
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Hrvatski

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB™
Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB sastoji se od uredaja za
embolizaciju koji se moZze implantirati, a koji je pricvrééen na uredaj za
uvodenje. Uredajem za uvodenje upravlja se s pomodu ru¢nog uredaja
za upravljanje odvajanjem koji se napaja s pomocu baterija, a koji je
posebno osmisljen za sustav za embolizaciju aneurizme WEB. Uredaj za
upravljanje odvajanjem isporucuje se zasebno.

Uredaj za embolizaciju WEB proizvodi se od Zica od nitinola koje su
prepletene tako da ¢ine mrezastu strukturu koja se sama proSiruje.
Uredaji za embolizaciju WEB isporucuju se u Sirokom asortimanu
veli¢ina (promjera i duzina) kako bi zadovoljili potrebe lijecnika.
Lije¢nik tijekom lije¢enja odabire uredaj odgovarajuée veli¢ine na
temelju veli¢ine, oblika i mjesta intrakranijalne aneurizme ili druge
vaskularne abnormalnosti koje treba zatvoriti. Uredaj za embolizaciju
WEB isporucuje se na mjesto lijec¢enja na uredaju za uvodenje kroz
standardne mikrokatetere ojacane Zicom za neuroloske zahvate
odredenog minimalnog unutradnjeg promjera (pogledajte tablicu 1 u
nastavku). Uvodna ovojnica na vanjskom dijelu uredaja za uvodenje
pomaze pri uvodenju sustava u mikrokateter.

Uredaj WEB koji ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji se od:
Tablica 1 - Kvantitativne informacije o materijalu implantata

Materijal implantata Masa (mg) *

Nitinol, platina, legura <40

Metalne komponente platine i iridija

Nemetalne komponente Epoksidna smola, PET <01

* Priblizan sadrzaj

NAMJENA

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB namijenjen je za endovaskularnu
embolizaciju rupturiranih i nerupturiranih intrakranijalnih aneurizmi i
ostalih neurovaskularnih abnormalnosti kao $to je to arteriovenska
fistula (AVF).

Sustav za embolizaciju aneurizme WEB namijenjen je i za vaskularno
zatvaranje krvnih Zila u neurovaskularnom sustavu te trajno zatvaranje
protoka krvi u aneurizmu ili druge vaskularne malformacije.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije izmedu ostalog ukljucuju sliedece: hematom
na mjestu uvodenja, rupturu aneurizme, emboluse, perforaciju Zila,
zatvaranje nadredene arterije, krvarenje, ishemiju, vazospazam,
stvaranje ugruska, promjenu polozaja ili pogresno postavljanje
uredaja, prerano ili teSko odvajanje uredaja, neodvajanje, nepotpuno
ispunjavanje aneurizme, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i
neuroloske probleme, ukljucujuéi mozdani udar i smrt.

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti bilo kakve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave c¢lanice ili lokalnom zdravstvenom
tijelu u drzavi u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

POTREBNA DODATNA OPREMA
e uredaj za upravljanje odvajanjem sustava za embolizaciju aneurizme
WEB

¢ mikrokateter ojacan Zicom sa distalnim vrhom s markerom
nepropusnim za rendgenske zrake (pogledajte tablicu 2)

¢ vodeci kateter kompatibilan s mikrokateterom

e Zica vodilica kojom se moZze upravljati, kompatibilna s
mikrokateterom

¢ dva rotiraju¢a hemostatska Y ventila (RHV)

e jedan trosmijerni zaporni ventil

e jedan jednosmijerni zaporni ventil

¢ sterilna fizioloSka otopina

¢ infuzija sterilne fizioloske otopine pod tlakom

Tablica 2 - Veli¢ine mikrokatetera

As""i'“a“w”z;’(a“:ozr:j::;‘b""’“ii” Ty || mieeiy
mikrokatetera (inéi) VIA™!

W2 - WEB JEDNOSTRUKI 8 -9 mm 0,027 VIA 27

W2 - WEB JEDNOSTRUKI 10 = 11 mm 0,033 VIA 33

W4 - WEB JEDNOSTRUKI 4 = 7 mm 0,021 VIA 21

W5 - WEB JEDNOSTRUKI 3 - 7 mm 0,017 VIA 17

" Uporabom drugih katetera moZe nastati ekstremno trenje i uredaj se
moZe ostetiti

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

e OPREZ: ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su
obuceni za obavljanje perkutanih, intravaskularnih i neurovaskularnih
tehnika i postupaka u medicinskim ustanovama s prikladnom
fluoroskopskom opremom.

e OPREZ: uredaj za embolizaciju WEB smiju upotrebljavati lijecnici koji
su prosli odgovarajuéu obuku za ovaj uredaj.

e OPREZ: uporaba ovog uredaja u kateteru koji nije preporucen ili
potreban moze uzrokovati ekstremno trenje i ostetiti uredaj.

e Sustav za embolizaciju aneurizme WEB (pogledajte sliku 1)
isporucuije se sterilan i nepirogen, osim ako je ambalaza jedinice
otvorena ili ostec¢ena. Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena. Upotrijebite prije isteka roka trajanja koji je naznacen na
ambalazi proizvoda.

e Sustav za embolizaciju aneurizme WEB namijenjen je samo za
jednokratnu uporabu. Uredaj za upravljanje odvajanjem namijenjen je
za uporabu za jednog pacijenta. Uredaj nemojte ponovno sterilizirati
i/ili ponovno koristiti. Ponovna uporaba i/ili ponovna sterilizacija
mogu povecati rizik od infekcije, uzrokovati pirogenu reakciju ili
druge komplikacije koje su opasne za zivot. Ponovna uporaba i/ili
ponovna sterilizacija mogu smanijiti u¢inkovitost proizvoda, $to moze
dovesti do neispravnog rada uredaja. Odlozite sve uredaje u otpad u
skladu s vazec¢im bolnickim i administrativnim pravilima i/ili pravilima
lokalne samouprave.

e Uredaj za embolizaciju WEB mora se uvesti isklju¢ivo kroz
kompatibilni mikrokateter s unutrasnjim povrsinskim slojem od
politetrafluoretilena. Moze do¢i do ostecenja uredaja za embolizaciju
i uvodenje te ¢e mozda biti potrebno uklanjanje i uredaja i
mikrokatetera iz pacijenta.

¢ Rukovatelj mora biti svjestan da mikrokateteri veli¢ine > 0,021 in u
distalnim krvnim Zilama mogu povecati rizik od tromboembolije.

¢ Oblikovanje mikrokatetera veli¢ine od 0,021 in ili ve¢ih parom
moze dovesti do neispravnog uvodenja i postavljanja uredaja za
embolizaciju WEB, ovisno o stupnju oblikovanja i savijanja katetera
tijekom uvodenja uredaja za embolizaciju WEB.

* Fluoroskopsko mapiranje puta digitalnom subtrakcijom visoke
kvalitete, s ortogonalnim prikazima, obavezno je za postizanje
ispravnog polozaja uredaja za embolizaciju.

e Polako umetnite i povucite uredaj. Nemojte umetati uredaj
za umetanje prekomjernom silom. Odredite uzrok bilo kojeg
neuobicajenog otpora. Uklonite uredaj ako uocite prekomjerno trenje
i provjerite ima li o$tecenja.

* Ako je potrebna promjena polozaja, posebno pripazite da
primjenjujete fluoroskopiju pri povlaceniju ili umetanju uredaja,
ukljucujuci novo mapiranje staza za potvrdu polozaja katetera.

e Nemojte rotirati uredaj za uvodenje tijekom ili nakon uvodenja
uredaja za embolizaciju. Rotiranje uredaja moze dovesti do ostecenja
ili preranog odvajanja.

e Ako se uredaj za embolizaciju mora dohvatiti iz vaskulatornog
sustava nakon odvajanja, moraju se upotrebljavati uredaji za
dohvacanje (npr. aligatorske hvataljke i om¢a) u skladu s uputama
proizvodaca.

e Uredaj za embolizaciju WEB skracuije se pri uvodenju (priblizno
60 %) (npr. pogledajte sliku 2a: ispravno postavljen uredaj Sirine od
11 mm i duzine od 9 mm bit ¢e priblizno 20 mm dug u mikrokateteru
od 0,032 in).

e Priispravnom postavljanju dva markera nepropusna za rendgenske
zrake trebaju biti razdvojeni i vidljivi pri fluoroskopiji (npr. pogledajte
sliku 2b: ovisno o radnoj projekciji i postavljanju u aneurizmu,
udaljenost izmedu proksimalnog i distalnog markera treba biti
priblizno jednaka oznacenoj duljini uredaja za embolizaciju WEB).
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Vidljivost uredaja za embolizaciju WEB moze se razlikovati ovisno o
promjeru; vece veli¢ine mogu biti vidljivijle od manjih velic¢ina. Primjeri
su prikazani na slici 2c.

Slike od (a) do (c) u nastavku prikazuju postavljanje uredaja za
embolizaciju WEB. U pocetku distalna markerska oznaka implantata
izlazi iz mikrokatetera (a). Pri uvodenju implantata njegov se

promjer pocinje Siriti (b). Kada udaljenost izmedu markerske oznake
katetera i vrha implantata iznosi priblizno 1/3 od ukupne udaljenosti
izmedu markera implantata, promjer implantata uglavnom iznosi

1/2 njegova promijera kada je potpuno uveden (b). Kada udaljenost
izmedu distalne markerske oznake implantata i distalne markerske
katetera iznosi priblizno 2/3 od ukupne udaljenosti izmedu markera
implantata, implantat je dosegnuo priblizno 4/5 svojeg promjera
kada je potpuno postavljen te se distalna markerska oznaka pocinje
pomicati u distalni utor (c).

Proksimalni
marker
implantata

Markerska  Distalni
oznaka  marker
katetera  implantata

(b)

2/3 + 13

Napomena:
* Uredaji za embolizaciju WEB dostupni su u obliku sa
Sirokim vratom i u obliku kugle.

* Proksimalna markerska oznaka mikrokatetera VIA 17 ne
prikazuje se na crtezima ni na fotografijama u nastavku.
Ta se proksimalna markerska oznaka katetera ne
upotrebljava za uvodenje uredaja za embolizaciju WEB.

Ako su markeri nepropusni za rendgenske zrake nagomilani (tj.
udaljenost izmedu markera kraca je od o¢ekivane), dohvatite

uredaj za embolizaciju WEB u mikrokateter i procijenite polozaj
mikrokatetera/aneurizme s pomocu vise fluoroskopskih kutova.
Uredaj za embolizaciju ne moze se odvojiti s uredajima za upravljanje
koji nisu uredaj za upravljanje odvajanjem tvrtke MicroVention Inc.
Prije pocetka postupka embolizacije moraju biti dostupna barem dva
uredaja za upravljanje odvajanjem.

Baterije se unaprijed postavljaju u uredaj za upravljanje odvajanjem.
Nemojte pokusavati izvaditi ili zamijeniti baterije.

Nemojte upotrebljavati zajedno s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.
Pacijenti alergi¢ni na nikal mogu imati alergijsku reakciju na ovaj
uredaj.

Slika 1: sustav za embolizaciju aneurizme WEB (nije u omjeru)

Implantat

Sustav za uvodene i ovojnica

Upravijaé za
odvajanje WEB
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Slika 2: uredaj za embolizaciju WEB u kateteru, djelomi¢no
postavljen skracen (a) i ispravno potpuno postavljen (b)
(a) uredaj za embolizaciju WEB djelomi¢no u kateteru,
djelomi¢no postavljen u aneurizmu: skraceni prikaz

Distalna
markerska
oznaka

Markerska oznaka
katetera
e
.

- 2
Proksimalna o
markerska oznaka
za WEB

(c) vidljivost uredaja za embolizaciju WEB

POSTUPAK

Kateterizacija lezije

1. S pomocu standardnih interventnih postupaka, pristupite Zili
preko vodecéeg katetera. Unutarnji promjer vodeceg katetera
treba biti dovoljno velik da omoguci ubrizgavanje kontrasta dok je
mikrokateter na svom mijestu.

2. Ucvrstite okretni hemostatski ventil (RHV) na Evoriste vodeceg
katetera. Pric¢vrstite trosmjerni zaporni ventil na rukavac RHV-a i
zatim poverzite liniju za neprekidnu infuziju otopine za ispiranje.

3. Odaberite mikrokateter odgovarajuceg unutarnjeg promjera
(pogledajte tablicu 1).

4. Nakon $to postavite mikrokateter unutar lezije, uklonite zicu vodilicu.

5. Pri¢vrstite drugi RHV ventil na ¢voriste mikrokatetera. Pri¢vrstite
jednosmijerni zaporni ventil na rukavac drugog RHV-a i povezite liniju
otopine za ispiranje na zaporni ventil.

6. Otvorite zaporni ventil da biste omogudili ispiranje putem
mikrokatetera s pomocu sterilne otopine za ispiranje.

Odabir veli¢ine uredaja
7. Provedite fluoroskopsko mapiranje staza.
8. Izmijerite i procijenite veliCinu lezije koju treba tretirati.

9. Odaberite uredaj za embolizaciju odgovarajuce velicine. Veli¢inu
treba odabrati na temelju angiografske procjene promijera, visine,
vrata i oblika aneurizme.

Priprema uredaja za uvodenje

10.zvadite uredaj za upravljanje odvajanjem iz zastitne ambalaze
i postavite ga unutar sterilnog polja. Za odvajanje uredaja za
embolizaciju nemojte upotrebljavati uredaj za upravljanje bilo kojeg
drugog proizvodaca medicinskih uredaja.

11. Uklonite uredaj za umetanije iz obru¢a ambalaze povlacenjem
proksimalnog kraja dok uredaj za uvodenje ne izade iz obruca.

12.Polako gurajte uredaj za embolizaciju iz uvodne ovojnice i
pregledajte ima li oSte¢enja. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je
ostecen.

13.Cvrsto umetnite proksimalni kraj uredaja za umetanje u distalni
kraj uredaja za upravljanje odvajanjem. Nemoijte pritisnuti gumb za
odvajanje. Ako svjetlo treperi zelenom bojom i javlja se zvucni signal
uredaja, uredaj za upravljanje odvajanjem moze se upotrebljavati.
Ako ne, zamijenite uredaj za upravljanje odvajanjem i ponovite ovaj
korak na novom uredaju za upravljanje odvajanjem. Ako na drugom
upravljacu svjetlo treperi zelenom bojom i ¢uje se zvuéni signal,
nastavite sa sliedeéim korakom. U suprotnom nabavite novi sustav
za uvodenje uredaja za embolizaciju WEB.

14.Dok drzite uvodnu ovojnicu vertikalno, njezno povucite uredaj za
embolizaciju natrag u uvodnu ovojnicu.

Uvodenje i postavljanje uredaja
15. Otvorite RHV na mikrokateteru za prihvaéanje uvodne ovojnice.

16.Umetnite uvodnu ovojnicu kroz RHV. Postavite distalni vrh
uvodne ovojnice na distalni kraj ¢voriSta mikrokatetera i lagano
zatvorite RHV oko uvodnice za priévrécivanje RHV-a na uvodnicu.
Nemojte prekomjerno zatezati RHV. Uvodnicu umetnite u ¢voriste
mikrokatetera samo dok ne osjetite blagi otpor. Nemojte uvesti
preduboko.

17.Uredaj gurnite u lumen mikrokatetera. Budite pazljivi kako ne biste
uhvatili uredaj za embolizaciju na spoju uvodne ovojnice i ¢vorista
mikrokatetera.

18.Uredaj gurajte kroz mikrokateter dok proksimalni kraj uredaja za
uvodenje ne dode do proksimalnog kraja uvodne ovojnice.

19. Otpustite RHV.
20.Povucite uvodnu ovojnicu malo izvan RHV-a.
21.Zatvorite RHV oko uredaja za umetanje.

22.Kliznite uvodnu ovojnicu potpuno preko uredaja za uvodenje pazeci
pri tom da ne savijete li ostetite sustav za uvodenije.

23.Pazljivo umedite uredaj dok distalni kraj uredaja ne dosegne zadnji
marker na mikrokateteru.

24.Promijenite polozaj vrha mikrokatetera tako da stoji neposredno kod
vrata aneurizme. Nemojte umetnuti mikrokateter potpuno unutar
aneurizme.

25.Uz fluoroskopsko navodenje polako gurajte uredaj za embolizaciju
izvan vrha mikrokatetera. Nastavite umetati uredaj za embolizaciju

u leziju dok se ne postigne optimalno postavljanje. Promjena

polozaja ili uklanjanje uredaja za embolizaciju i/ili promjena polozaja

mikrokatetera mogu biti potrebni u sljede¢im slucajevima:

a. Ako veli¢ina uredaja za embolizaciju nije odgovarajuca, uklonite i
zamijenite drugim uredajem.

b. Ako se nakon postavljanja, a prije odvajanja, uoci nezelieno
pomicanje uredaja za embolizaciju, uklonite uredaj. Pomicanje
uredaja za embolizaciju moze znaciti da uredaj moze promijeniti
polozaj nakon odvajanja.

c. Ako se uredaj za embolizaciju (implantat) ne otvara u potpunosti:

i. Dohvatite implantat, promijenite polozaj mikrokatetera kako
bi bio proksimalno dalji i ponovno postavite implantat kako bi
imao vise mjesta za Sirenje; ili

ii. Zamijenite implantat drugim implantatom jednake ili drugacije
velicine.

Uredaj za embolizaciju ne smije se povudi i postaviti vise od
dva puta. Nakon dva pokusaja uklonite uredaj za embolizaciju
i zamijenite drugim uredajem jednake ili drugacije veli¢ine.
Kako bi se smanijio potencijalni rizik od stvaranja embolusa
NEMOJTE dopustiti da uredaj neodgovarajuce veli¢ine ili
uredaj koji nije optimalno postavljen ostane u aneurizmi dulje
od aktiviranog vremena zgrusavanja (ACT). Iskustvo je pokazalo
da i krv/ugrusak mogu sprijeciti potpuno postavljanje uredaja
za embolizaciju WEB. Kako bi se smanijio rizik od potencijalnih
komplikacija, pri dono$enju odluke o uklanjanju cijelog sustava
iz aneurizme radi zamjene novim uredajem treba razmotriti
status pacijentova plana uzimanja lijekova protiv zgrusavanja
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krvi.
26. Prije odvajanja uvijek treba provesti angiografsku procjenu kako bi se

osiguralo da uredaj za embolizaciju nije izrazito izbo¢en u nadredenu
krvnu Zilu.

27.Uredaj za embolizaciju WEB treba se postaviti tako da je
proksimalna povrsina (srediste proksimalnog markera) u ravnini s
vratom aneurizme, a proksimalni marker dalje od vrata.

28.Ako se ponovno postavlja, povucite uredaj tako da ne dodiruje
aneurizmu prije pokusaja ponovnog postavljanja.

29. Pritegnite RHV kako bi se sprijecilo pomicanje uredaja za
embolizaciju.

30. Prije odvajanja provijerite da proksimalni dio uredaja za embolizaciju
WEB nije pretjerano stisnut. Ako jest, to moze uzrokovati pomicanje
vrha mikrokatetera, $to moze rezultirati aneurizmom ili rupturom
krvne Zile.

Odvajanje uredaja

31.Baterije su unaprijed postavljene u uredaj za upravljanje odvajanjem,
koji ¢e se aktivirati kada je uredaj za uvodenije ispravno prikljucen.

32.Provjerite je li RHV &vrsto blokiran oko uredaja za uvodenije prije
pri¢vréivanja uredaja za upravljanje odvajanjem kako bi se
osiguralo da se uredaj za embolizaciju ne pomice tijekom postupka
priklju¢ivanja.

33.Pobrinite se da su zlatni priklju¢ci uredaja za uvodenije Cisti i da
na njima nema krvi ni kontrastnog sredstva. Po potrebi obrisite
priklju¢ke sterilnom vodom i osusite ih prije priklju¢ivanja.

34.Umetnite proksimalni kraj uredaja za umetanje u uredaj za upravljanje
odvajanjem. Kada je uredaj za umetanje ispravno prikljucen, svjetlo
Ce treperiti zelenom bojom i €ut ¢e se isprekidani zvuéni signal.

35. Provjerite polozaj uredaja WEB te po potrebi namijestite polozaj
mikrokatetera i/ili potisne Zice prije nego Sto pritisnete tipku za
odvajanje.

36. Pritisnite gumb za odvajanje. Tijekom aktivacije svjetlo bi trebalo biti
neprekidno zeleno, a zvuéni signal bi trebao biti bez prekida.

37.0dvajanje potvrdite tako da najprije otpustite RHV, a zatim polako
povucete uredaj za uvodenje i provjerite da se uredaj za embolizaciju
ne pomice. Ako se uredaj za embolizaciju WEB ne odvoji, provjerite
polozaj uredaja WEB pa po potrebi namjestite polozaj mikrokatetera
i/ili potisne Zice, a zatim ponovno pritisnite tipku za odvajanje.
Ako uredaj i dalje ne odvaja, nabavite novi regulator odvajanja pa
pokusajte odvojiti uredaj jo§ maksimalno dva puta. Ako se ne odvoji,
uklonite uredaj za uvodenje.

38.Angiografski provjerite polozaj uredaja za embolizaciju kroz kateter
za uvodenje.

39. Prije uklanjanja mikrokatetera iz mjesta lijecenja postavite Zicu
vodilicu odgovarajuce veli¢ine potpuno kroz lumen mikrokatetera
kako biste osigurali da nijedan dio uredaja za embolizaciju ne ostane
unutar mikrokatetera.

Lije¢nik po vlastitom nahodenju moze izmijeniti tehniku postavljanja

uredaja na temelju kompleksnosti i varijacijama u postupcima

embolizacije. Sve izmjene moraju biti u skladu s prethodno opisanim
postupcima, upozorenjima, mjerama opreza i informacijama o sigurnosti
pacijenta u ovim uputama za uporabu.

SPECIFIKACIJE ZA UREPAJ ZA UPRAVLJANJE ODVAJANJEM

¢ Broj modela: FG00175-001

® |zlazni napon: 11,2 — 11,8 V istosmjerne struje

e Ulazni napon: 24 V istosmjerne struje

e Baterije: 4, svaka A23

e Vrsta primijenjenog dijela: BF

e Oprema nije pogodna za uporabu u prisutnosti zapaljivih smjesa

e Uredaj za upravljanje odvajanjem jest jednokratni uredaj s unaprijed
postavljenim baterijama u sterilnoj ambalazi. Ci§¢enje, pregled ili
odrzavanje nisu potrebni. Uredaj za upravljanje odvajanjem ne smije
se Cistiti, ponovno sterilizirati ili ponovno upotrebljavati.

e Baterije su unaprijed postavljene u uredaj za upravljanje odvajanjem.
Nemojte pokusavati izvaditi ili zamijeniti baterije prije uporabe.

¢ Ako ucinkovitost uredaja za upravljanje odvajanjem nije u skladu s
opisanim u odjeljku Odvajanje u ovim uputama za uporabu, bacite
uredaj za upravljanje odvajanjem u otpad i zamijenite ga novom
jedinicom.

PAKIRANJE, STERILIZACIJA | RADNI UVJETI

Uredaj za embolizaciju WEB i uredaj za umetanje isporu¢uju se unutar
zastitnog dozatora u obliku obruca i pakiraju se u vrecicu i kartonsku
kutiju. Uredaj za upravljanje odvajanjem pakira se zasebno u zastitnu
vrecicu i kartonsku kutiju. Uredaiji ¢e ostati sterilni, osim ako je ambalaza
otvorena, osteéena ili je rok trajanja istekao. Ako je steriina ambalaza
nenamijerno otvorena ili oste¢ena, odlozite uredaj u otpad.

Uredaj za embolizaciju WEB i uredaj za umetanije sterilizirani su gama-
zraCenjem. Na ambalazu uredaja za embolizaciju WEB i uredaja za

umetanije pri¢vrséena je mala okrugla indikacijska naljepnica. Nakon
sterilizacije zracenjem indikator mijenja boju iz Zute u crvenu i mora biti
crvene boje da biste mogli upotrebljavati uredaj. Ako je indikator zut,
nemojte upotrebljavati uredaj za embolizaciju WEB.

Uredaj za upravljanje odvajanjem steriliziran je etilen-oksidom. Na
ambalazu uredaja za upravljanje odvajanjem pri¢vr§éena je mala okrugla
indikacijska naljepnica. Nakon sterilizacije etilen-oksidom indikator
mijenja boju iz ljubiaste u zelenu i mora biti zelene boje da biste

mogli upotrebljavati uredaj. Ako je indikator ljubic¢aste boje, nemojte
upotrebljavati uredaj.

Cuvajte u prostoriji s kontroliranom sobnom temperaturom na suhom
mjestu.

Uredaj se smije upotrebljavati na temperaturi od 20 do 23 °C i pri
relativnoj vlaznosti od 30 do 60 %. Varijacije atmosferskog tlaka ne
utje€u na funkcionalnost uredaja.

CUVANJE
Cuvati na suhom mijestu i podalje od sunceve svijetlosti.

MATERIJALI
Sustav za embolizaciju aneurizme WEB ne sadrzava lateks niti materijale
od PVC-a.

JAMSTVO

Tvrtka MicroVention, Inc. jam¢i da je u dizajniranje i proizvodnju ovog
uredaja ulozena razumna paznja. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje
sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo izre¢ena ili
implicirana primjenom zakona ili na drugi nacin, ukljucujuci izmedu
ostalog, bilo kakva implicirana jamstva utrzivosti ili primjerenosti.
Rukovanje, skladistenje, ¢is¢enije i sterilizacija uredaja, kao i ¢imbenici
koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijeenje, kirurSke zahvate i
ostala pitanja izvan kontrole tvrtke MicroVention izravno utjecu na uredaj
te je ovo jamstvo ograni¢eno na popravak i zamjenu ovog uredaja do
isteka roka trajanja. Tvrtka MicroVention Inc. ne snosi odgovornost

za bilo kakve slucajne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troSkove nastale
izravno ili neizravno primjenom ovog uredaja. Tvrtka MicroVention Inc.
ne preuzima i ne ovlaséuje drugu osobu da u njezino ime preuzme
nikakvu drugu ili dodatnu obvezu ili odgovornost povezanu s ovim
uredajem. Tvrtka MicroVention Inc. ne preuzima nikakvu odgovornost

u sluc¢aju ponovne uporabe, ponovne obrade ili ponovne sterilizacije
uredaja te ne daje nikakva jamstva, izri€ita ili implicitna, koja se, izmedu
ostalog, odnose na trzi$nu kakvodu ili prikladnost za namjenu takvog
uredaja.

Cijene, specifikacija i dostupnost modela podlozni su promjenama bez
prethodne najave.

SIGURNOSNE INFORMACIJE U POGLEDU MR-A

Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju A
Utvrdeno je da je uredaj za embolizaciju aneurizme WEB uvjetno siguran
za MR.

Neklini¢ko ispitivanje pokazalo je da je uredaj za embolizaciju aneurizme
WEB uvjetno siguran za MR. Pacijent s ovim uredajem moze se sigurno
shimati neposredno nakon postavljanja pod sljedecim uvjetima:

Stati¢no magnetsko polje
- staticno magnetsko polje od 3 T ili manje

- najvecdi prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 gauss/cm
(ekstrapolirano) ili manje

- maksimalni prijavljeni MR sustav, prosje¢na specifi¢na stopa
apsorpcije cijelog tijela (SAR) od 2 W/kg za 15 minuta snimanja
(tj. prema pulsnom slijedu) u normalnom nacinu rada

Zagrijavanje povezano sa snimanjem MR-om

U prethodno definiranim uvjetima snimanja oCekuje se da ¢e uredaj za
embolizaciju aneurizme WEB proizvesti maksimalni porast temperature
od +1,4 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

Podaci o artefaktima

Kvaliteta snimke MR-a moze biti ugrozena ako je Zeljeno podrucje

u istom podruciju ili relativno blizu polozaja uredaja za embolizaciju
aneurizme WEB. Stoga ¢e mozda biti potrebno optimirati parametre za
MR snimanje kako bi se kompenzirala prisutnost naprave. U neklinickom
ispitivanju veli¢ina artefakta (pri snimanju uz impulsne gradijent-eho
sekvencije i sustav za snimanje MR-om od 3 T) iznosi priblizno 5 mm u
odnosu na veli€inu i oblik uredaja za embolizaciju aneurizme WEB.

SAZETAK SIGURNOSTI | KLINIEKE UCINKOVITOSTI

Sazetku sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP) za proizvod moci ¢e
se pristupiti u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kada bude dostupan.

Trajni implantat. Potreban je kontrolni pregled po nahodenju lije¢nika
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Web-mjesto elektroni¢kih uputa za uporabu: https://www.terumoneuro.
com/products/product-use-and-safety

MICROVENTION™, WEB™ j VIA™ Zigovi su tvrtke MicroVention, Inc.
registrirani u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim podrucjima
nadleznosti.

©2024. MicroVention, Inc.
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Cesky

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB™
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB sestava z implantovatelného
embolizacniho prostredku pfipojeného k zavadécimu prostredku.
Zavadeéci prostredek je napajeny ruénim ovlada¢em odpojeni na baterii
uréenym specificky pro systém pro embolizaci aneuryzmat WEB.
Ovlada¢ odpojeni se dodava samostatné.

Embolizaéni prostfedek WEB je vyroben z nitinolovych dratl
usporadanych do spleteného samorozpinaciho pletiva. Embolizaéni
prostiedky WEB se dodavaji v Siroké Skale velikosti (primérd a délek)

a diky tomu vyhovi potfebam kazdého |ékare. Béhem IéCby Iékar vybere
prostredek vhodné velikosti na zakladé rozmérd, tvaru a umisténi
intrakraniainiho aneuryzmatu nebo jiné cévni abnormality, u které je
nutna okluze. Embolizaéni prostfedek WEB se na oSetfované misto
zavede nasazeny na zavadécim prostfedku pomoci standardnich
neurointervenénich dratem vyztuzenych mikrokatétri se specifikovanym
minimalnim vnitfnim prdmérem (viz tabulka 1 nize). Na povrchu
zavadéciho prostredku je pouzdro zavadéce, které usnadnuje umisténi
systému do mikrokatétru.

Prostfedek WEB, ktery zUstava v téle pacienta po odpojeni, obsahuje:

Tabulka 1 - Informace o mnozstvi materialu implantatu

Materialy implantatu Hmotnost (mg)*
£ v 4 Nitinol, platina, slitina
Kovoveé souc¢dastky platiny a iridia <40
Nekovové soucastky Epoxid, PET <01

*Pfiblizny obsah

ZAMYSLENY UCEL

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB je uren k endovaskularni
embolizaci prasklych i neprasklych intrakranidlnich aneuryzmat a jinych
neurovaskularnich abnormalit, jako jsou arteriovendzni pistéle (AVF).

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB je dale ur€en k vaskularni
okluzi krevnich cév v neurovaskularni soustave a trvalé obstrukci
pritoku krve do aneuryzmatu nebo jiné cévni malformace.

MOZNE KOMPLIKACE

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné: hematom v misté vstupu,
prasknuti aneuryzmatu, embolus, perforace cévy, okluze hlavni arterie,
krvaceni, ischemie, vazospazmus, vznik srazeniny, migrace nebo zména
umisténi prostredku, pfed¢asné nebo obtizné odpojeni prostiedku,
neschopnost prostfedek odpojit, netiplné zaplnéni aneuryzmatu,
revaskularizace, postembolizacni syndrom a neurologické deficity,
véetné mozkového infarktu a imrti.

Veskeré zavazné pfihody musi uzivatelé a/nebo pacienti ohlasit vyrobci
a pfislusnému organu ¢lenského statu nebo mistnimu zdravotnickému
organu, v némz ma uzivatel a/nebo pacient trvalé bydlisté.
DALSI POTREBNE SOUCASTI

Ovlada¢ odpojeni systému pro embolizaci aneuryzmat WEB

e Dratem vyztuzeny mikrokatétr s rentgenkontrastni znackou na
distalnim konci (viz tabulka 2)

e Zavadéci katétr kompatibilni s mikrokatétrem

* Riditelny vodici drat kompatibilni s mikrokatétrem

¢ Dva rotaéni hemostatické ventily Y (RHV)

¢ Jeden trojcestny uzaviraci kohout

¢ Jeden jednocestny uzaviraci kohout

e Sterilni fyziologicky roztok

¢ Natlakovany pfivod sterilniho fyziologického roztoku

Tabulka 2 - Velikosti mikrokatétru

Rozsah embolizaéniho '.3’"“‘“‘5'." Dottt Dc_npovuéen)?
prostredku WEB (pramar) p’""‘(i'a:::‘;’:;")“é"“ mikrokatetr
W2 — WEB JEDNODUCHY 8-9 mm 0,027; 0,069 VIA 27
W2 - WEB JEDNODUCHY 10-11 mm 0,033; 0,084 VIA 33
W4 — WEB JEDNODUCHY 4-7 mm 0,021; 0,053 VIA 21
W5 — WEB JEDNODUCHY 3-7 mm 0,017; 0,043 VIA17

7 Pouziti jiného katétru mize vést k nadmérnému treni a poskozeni
prostredku

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

UPOZORNENI: Tento prostiedek smi pouzivat vyhradné |ékari
vyskoleni v perkutannich, intravaskularnich a neurovaskularnich
technikéch a postupech na zdravotnickych pracovistich s pfislusnym
zobrazovacim vybavenim.

UPOZORNENI: Emboliza&ni prostiedek WEB mohou pouzivat pouze
|ékari, ktefi byli fadné vyskoleni v pouZziti tohoto prostredku.
UPOZORNENI: Pouziti tohoto prostfedku v katétru, ktery neni
doporuéeny nebo vyzadovany, mize zpUsobit extrémni treni

a poskozeni prostredku.

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB (viz obrazek 1) je dodavan
sterilni a apyrogenni, pokud neni jeho baleni otevieno nebo
poskozeno. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen. Pouzijte pred
datem spotieby uvedenym na obalu produktu.

Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB je urcen pouze

k jednorazovému pouziti. Ovlada¢ odpojeni je uréen k pouziti pouze
u jednoho pacienta. Prostfedek se nesmi opakované sterilizovat ani
opakované pouzivat. Opakované pouziti a/nebo resterilizace mohou
zvySovat riziko infekce, vést k pyrogenni odpovédi nebo jinym Zivot
ohrozujicim komplikacim. Opakované pouziti a/nebo resterilizace
mohou vést ke snizeni vykonu produktu a jeho naslednému

selhani. VSechny prostredky zlikvidujte podle platnych predpist
zdravotnického zafizeni a podle administrativnich a/nebo mistnich
pravnich predpist.

Emboliza¢ni prostifedek WEB se musi zavadét pouze prostrednictvim
kompatibilniho mikrokatétru s vnitfni povrchovou Upravou z PTFE.
MdZe nastat poskozeni embolizaéniho a zavadéciho prostfedku
vyzadujici vyjmuti prostiedku i mikrokatétru z pacienta.

Uzivatel by mél védét, ze mikrokatétry =0,021“ (=0,053 mm)
umisténé v distalnich cévach mohou zvysit riziko tromboembolie.
Parni tvarovani mikrokatétrd 0,021 (0,053 mm) a vétsich mize vést
k nespravnému zavedeni a umisténi embolizacniho prostfedku WEB
v zavislosti na stupni tvarovani a ohnuti katétru béhem zavadéni
embolizaéniho prostredku WEB.

K dosazeni spravného umisténi embolizacniho prostredku je
nezbytna vysoka kvalita digitalniho fluoroskopického mapovani
subtrakéni trasy s ortogonainim zobrazenim.

Prostfedek zasunujte a vytahujte pomalu. Nezasouvejte zavadéci
prostredek pfilisnou silou. V pripadé neobvyklého odporu uréete

pfic¢inu. Pokud zaznamenate nadmérné treni, vyjméte prostredek
a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

Pokud je nutné premisténi prostifedku, dbejte na to, abyste
vytahovani i zavadéni prostfedku provadéli pod fluoroskopickou
kontrolou véetné nového mapovani trasy pro potvrzeni polohy
katétru.

Béhem zavadéni embolizacniho prostredku ani poté zavadécim
prostiedkem neotéacejte. Otaceni prostfedku mize zpUsobit
poskozeni nebo predcasné odpojeni.

Pokud musi byt kvili odpojeni embolizaéni prostfedek odstranén
z cévniho fecisté, je nutné nastroje na odstrariovani (napf. zahnuté
klesté a oCko) pouzivat podle pokynt jejich vyrobce.
Emboliza¢ni prostredek WEB se béhem zavadéni deformuje ve
smeéru své delky (pfiblizné o 60 %) (napf. viz obr. 2a, spravné
zavedeny prostredek o Sifce 11 mm a délce 9 mm bude v 0,032"
(0,081 mm) mikrokatétru mérit na délku pfiblizné 20 mm).

Po spravném umisténi by dvé radiokontrastni znacky mély byt
vzajemné oddélené a viditelné pod fluoroskopii (napr. viz obr.
2b, v zavislosti na pracovni projekci a umisténi v aneurysmatu
by vzdalenost mezi proximalini a distaini znackou méla priblizné
odpox)/l’dat délce emboliza¢niho prostfedku WEB vyznacené na
Stitku).
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¢ Viditelnost emboliza¢niho prostfedku WEB se muze lisit v na zakladé
praméru: vétsi velikosti mohou byt Iépe viditelné nez mensi. Priklady

jsou uvedené na Obrazku 2c.

e Obrazky (a) az (c) nize znazornuji zplsob rozvinuti embolizaéniho
prostredku WEB. Nejprve vystupuje distaini znacka na implantatu
z mikrokatétru (a). Pfi posouvani implantatu se zacina jeho pramér

rozpinat (b). Jakmile je vzdalenost mezi znackou na katétru a hrotem

implantatu priblizné 1/3 celkové vzdalenosti mezi znackami na
implantatu, implantat ma zpravidla poloviéni pramér, nez jaky ma
ve zcela rozvinutém stavu (b). Jakmile je vzdalenost mezi distélni
znackou na implantétu a distalnim znackou na katétru priblizné 2/3
celkové vzdalenosti mezi znackami na implantatu, dosahl implantat
pfiblizné 4/5 svého prdméru ve zcela rozvinutém stavu a distalni
znacka zacne prechézet do distélni prohlubné (c).

@)
Proximalni o
znacka na Znadka Distalni
& znagka na
implantatu na katétru rrplantéta
()

2/3 + 1/3

Poznamka:

e Emboliza¢ni prostfedky WEB jsou k dispozici se Sirokym
kr¢kem i v kulovitém tvaru.

e Mikrokatétry VIA 17 nemaji na nakresech ani snimcich
nize znazornénou proximalni znac¢ku. Proximalni znacka
na katétru neslouzi k zavadéni embolizacniho prostredku
WEB.
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¢ Pokud jsou rentgenkontrastni znacky shluknuté k sobé (tj. je mezi
nimi kratsi vzddlenost, nez by se dalo ¢ekat), zatadhnéte embolizacni
prostredek WEB zpét do mikrokatétru a vyhodnotte polohu
mikrokatétru/aneuryzmatu pod vice skiaskopickymi uhly.

e Emboliza¢ni prostiedek nelze odpojit zadnym jinym zdrojem
napajeni, nez je ovlada¢ odpojeni MicroVention Inc. Pied zah&jenim
emboliza¢niho zékroku se ujistéte, Ze jsou k dispozici nejméné dva
ovladace odpojeni.

¢ Baterie jsou jiz vlozené do ovladace odpojeni. Nepokousejte se
baterie vyjmout nebo vyménit.

¢ Nepouzivejte ve spojeni s vysokofrekvenénimi zafizenimi (VF).

¢ Pacienti s alergii na nikl mohou mit na tento prostiedek alergickou
reakci.

Implantat

Zavédéc systém a plast

Ovlada&
odpojeni WEB

Obrazek 1: Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB (neodpovida
skuteénému méfritku)
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Obrazek 2: Embolizac¢ni prostfedek WEB v katétru, ¢astecné
rozvinuty a zkraceny (a) a spravné a zcela rozvinuty (b)
(a) Embolizaéni prostfedek WEB ¢astecné v katétru, ¢astecné
rozvinuty v aneuryzmatu - zkraceny pohled

Prc
znatka WEB

(c) Viditelnost embolizaéniho prostredku WEB

POSTUP

Katetrizace léze

1. Standardnimi interven¢nimi postupy zavedte vodici katétr do cévy.

Vodici katétr by mél mit dostatecné velky vnitfni primér umoznuijici
injekéni aplikaci kontrastni latky se zavedenym mikrokatétrem.

2. Nasadte rotacni hemostaticky ventil (RHV) na hrdlo vodiciho katétru.
Pripojte k bo¢nimu ramenu RHV tficestny uzaviraci kohout a pfipojte
vedeni k nepretrzité infuzi proplachovaciho roztoku.

. Vyberte mikrokatétr s pfislusnym vnitfnim prdmérem (viz Tabulka 1).

4. Po zavedeni mikrokatétru do léze vytahnéte vodici drat.

5. Pripojte druhy RHV k hrdlu mikrokatétru. Pripojte jednocestny

uzaviraci kohout k bo¢nimu ramenu druhého RHV a pripojte
k uzaviracimu kohoutu vedeni s proplachovacim roztokem.

6. Otevrete uzaviraci kohout, abyste mohli mikrokatétr proplachnout
sterilnim proplachovacim roztokem.

Vybér velikosti prostredku

7. Pomoci skiaskopie provedte mapovani trasy.

©w

8. Zméite a odhadnéte rozméry oSetfované léze.

9. Vyberte emboliza¢ni prostfedek vhodné velikosti. Velikost vybirejte
na zakladé angiografického vyhodnoceni prdméru, vysky, kréku
a tvaru aneuryzmatu.

Priprava prostredku na zavedeni

10.Vyjméte z ochranného obalu ovlada¢ odpojeni a umistéte jej do
sterilniho pole. K odpojeni embolizaéniho prostiedku nepouzivejte
zdroj napajeni od zadného jiného vyrobce zdravotnického
prostredku.

11.Tazenim za proximalni konec vyjméte zavadéci prostredek
z prstence, ve kterém je zabalen, dokud z prstence nevytahnete
zavadéc.

12.Pomalu vysunujte embolizaéni prostiedek z plasté zavadéce
a zkontrolujte, zda neni poskozen. Nepouzivejte prostiedek, ktery je
poskozeny.

13.Pevné zasurite proximalni konec zavadéciho prostredku do distalniho
konec ovladace odpojeni. Nesmite pfi tom drzet stisknuté tlacitko
pro odpojeni. Jakmile blikne kontrolka zelené a zazni pipnuti, je
ovlada¢ odpojeni pripraven k pouziti. Pokud se tak nestane, pouzijte
jiny ovladac odpojeni a opakujte tento krok s novym ovladacem
odpojeni. Jakmile u nového ovladace odpojeni kontrolka blikne
zelené a zazni pipnuti, prejdéte k dal$imu kroku. V opacném piipadé
ziskejte novy systém pro zavedeni embolizaéniho prostredku WEB.

14.Podrzte plast zavadéce vertikéiné a opatrné zatahujte embolizacni
prostiedek zpét do plasté zavadéce.

Zavedeni a rozvinuti prostredku
15.Na mikrokatétru oteviete RHV, abyste mohli vlozit plast zavadéce.

16.Zavedte plast zavadéce skrz RHV. Umistéte distalni konec plasté
zavadéce na distainim konci hrdla mikrokatétru a lehce uzaviete RHV
kolem zavadéce, aby byly vzajemné zajisténé. Neutahujte RHV prilis.
Zavadéc do hrdla mikrokatétru zavadéjte, dokud nenarazite na slaby
odpor. Nezavadéjte pfili$ hluboko.

17.Zatlacte prostiedek do lumina mikrokatétru. Davejte pozor, aby se
embolizaéni prostredek nezachytil do spojeni mezi plastém zavadéce
a hrdlem mikrokatétru.

18. Protlacujte prostrfedek mikrokatétrem, dokud se proximalni konec
zavédéciho prostfedku nevyrovna s proximalnim koncem plasté
zavadéce.

19.Uvolnéte RHV.
20.Vytahnéte plast zavadéce tésné za RHV.
21.Uzaviete RHV kolem zavadéciho prostredku.

22.UplIné stahnéte plast zavadéde ze zavadéciho prostiedku a davejte
pozor, aby se zavadéci systém nezalomil nebo neposkodil.

23.0patrné posunuijte prostiedek, dokud distalni konec prostredku
nedoséhne posledni zna¢ku na mikrokatétru.

24.Presurite hrot mikrokatétru tak, aby lezel tésné u kréku aneuryzmatu.
Nezavadéjte mikrokatétr zcela dovnitt aneuryzmatu.

25.Za skiaskopické kontroly pomalu vysouvejte embolizacni prostredek
z hrotu mikrokatétru. Pokracuijte ve vysouvani emboliza¢niho
prostiedku do léze, dokud nedosahnete optimalniho rozvinuti.
Nasleduijici situace mohou vyzadovat premisténi nebo vyjmuti
emboliza¢niho prostfedku a/nebo premisténi mikrokatétru:

a. Pokud nema emboliza¢ni prostfedek vhodnou velikost, vyjméte
jej a pouzijte jiny.

b. Pokud si po umisténi a pfed odpojenim vS§imnete nezadouciho
pohybu embolizaéniho prostredku, vyjméte jej. Pohyb
embolizaéniho prostfedku mdze znamenat, ze prostredek po
odpojeni bude migrovat.

c. Jestlize neni mozné emboliza¢ni prostfedek (implantat) zcela
otevfit:

i. Vyjméte implantat, posurite mikrokatétr dal v proximalinim
sméru a znovu umistéte implantat s vétsim prostorem pro
roztazeni; nebo

ii. nahradte implantat jinym implantatem o stejné nebo jiné
velikosti.

Emboliza¢ni prostifedek se nesmi stahnout a rozvinout vice

nez dvakrat. Po dvou nelspésnych pokusech embolizacni
prostiedek vyjméte a pouzijte jiny o stejné nebo jiné velikosti.
Abyste minimalizovali potencialni riziko embolie, NESMITE
nechavat v aneurysmatu prostredek nevhodné velikosti nebo

s neoptimalnim umisténim po dobu vyrazné prekracuijici

aktivni koagulacni dobu (ACT). Ze zku$enosti vyplyva, ze krev/
srazenina mdze branit embolizacnimu prostfedku WEB v Uplném
rozvinuti a opétovném zachyceni. Abyste minimalizovali riziko
potencialnich komplikaci, pred rozhodnutim o odstranéni celého
systému z aneuryzmatu a pouzitim nového prostfedku vezméte
Vv potaz stav pacientova antiagregacniho léCebného rezimu.

26.Pred odpojenim vzdy provedte angiografické vyhodnoceni, abyste
se ujistili, ze embolizacni prostredek znatelné nevy¢niva do matefské
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cévy.

27.Embolizaéni prostfedek WEB se umistuje tak, Zze proximalni povrch
(stfed proximalni znacky) je zarovnany s krékem aneuryzmatu
a proximalni znacka presahuje az za krcek.

28.Pokud opakujete rozvinuti, nejdfive vytahnéte prostredek tak, aby
nebyl viibec v kontaktu s aneuryzmatem.

29.Utahnéte RHV, aby se emboliza¢ni prostiedek nemohl hybat.

30.0véite, ze na proximalni ¢ast embolizaéniho prostfedku WEB neni
pred odpoutanim vyvijen neptiméreny tlak. Mohlo by totiz dojit
k posunu hrotu mikrokatétru a nasledné RUPTURE aneuryzmatu
nebo cévy.

Odpojeni prostredku

31.0vlada¢ odpojeni ma predem vloZené baterie a aktivuje se, jakmile je
zavadéci prostredek spravné pripojen.

32.Pred pfipojenim ovladace odpojeni zkontrolujte, Ze je RHV pevné
obemknuty kolem zavadéciho prostredku a ze se embolizacni
prostredek béhem pripojovani nebude hybat.

33.Zkontrolujte, Ze zlaté konektory na zavadécim prostredku jsou Cisté
a neni na nich krev ani kontrastni latka. Pokud je to nutné, omyjte
konektory pred pfipojenim sterilni vodou a nechte je uschnout.

34.Zavedte proximalni konec zavadéciho prostfedku do ovladace
odpojeni. Po spravném pripojeni zavadéciho prostfedku blikne
kontrolka zelené a zazni preruSovany ton.

35. Pred stisknutim tlacitka odpoutani zkontrolujte polohu prostredku
WEB a v pripadé potieby upravte polohu mikrokatétru a/nebo dratu
pusheru.

36. Stisknéte tlacitko pro odpojeni. Pfi stisknuti by méla kontrolka svitit
nepretrzité zelené a pipani by mélo byt neprerusované.

37.0vérte odpoutani tak, Ze nejprve povolite ventil RHV, poté pomalu
zatédhnete za zavadéci prostredek a ovéfite, ze se embolizaéni
prostredek nepohybuje. Pokud se embolizaéni prostredek WEB
neodpoji, ovérte polohu prostfedku WEB a podle potieby upravte
polohu mikrokatétru a/nebo dratu pusheru a znovu stisknéte tlacitko
odpoutani. Pokud se prostredek stdle neodpoutavd, vezméte novy
kontrolIni prostfedek pro odpouténi a a provedte dalsi az dva pokusy
o odpoutani. Pokud se neodpoutd, vyjméte zavadéci prostredek.

38.Angiograficky pomoci vodiciho katétru ovérte polohu embolizaéniho
prostredku.

39. Pfed odstranénim mikrokatétru z oSetfovaného mista protahnéte
skrz lumen mikrokatétru po celé délce vodici drat o vhodné velikosti,
abyste zkontrolovali, zda v mikrokatétru nezlstala zadna ¢ast
emboliza¢niho prostiedku.

Je v pravomoci lékafe pozménit zplsob odpojeni prostfedku, pokud
to emboliza¢ni zékrok vzhledem ke své slozitosti a proménlivosti
vyzaduje. Jakékoli zmény musi byt v souladu s postupy, varovanimi,
bezpecnostnimi opatienimi a informacemi tykajicimi se bezpec¢nosti
pacienta uvedenymi v tomto navodu k pouziti.

TECHNICKE PARAMETRY OVLADACE ODPOJENI
Cislo modelu: FG00175-001

e Vystupni napéti: 11,2-11,8 V DC

e Vstupni napéti: 24 V DC

e Baterie: 4, kazda A23

e Typ prilozné ¢asti: BF

¢ Vybaveni se nesmi pouzivat v pfitomnosti hoflavych smési.

¢ Ovlada¢ odpojeni je jednorazovy prostfedek s predem vlozenymi
bateriemi a je dodavany sterilni. Neni poteba jej Cistit, kontrolovat
ani udrzovat. Ovlada¢ odpojeni se nesmi Cistit, opakované
sterilizovat ani opétovné pouzivat.

¢ Baterie jsou jiz vlozené do ovladace odpojeni. Nepokousejte se
baterie pfed pouzitim vyjmout nebo vyménit.

¢ Pokud ovlada¢ odpojeni nefunguje, jak je popsano v ¢asti Odpojeni
v tomto ndvodu k pouziti, zlikvidujte ovlada¢ odpojeni a pouzijte
novou jednotku.

BALENI, STERILIZACE A PROVOZNi PODMINKY

Embolizaéni a zavadéci prostfedek WEB je umistén v ochranném
aplikacnim prstenci a zabalen v obalu a po jednom v krabi¢ce. Ovlada¢
odpojeni je balen samostatné v ochranném obalu a po jednom

v krabi¢ce. Prostfedky zlistanou sterilni do otevieni baleni, jeho
poskozeni nebo uplynuti data spotfeby. Pokud je sterilni obal netimysiné
otevien nebo poskozen, prostredek zlikvidujte.

Emboliza¢ni a zavadéci prostfedek WEB je sterilizovan gama zarenim.
Na obalu emboliza¢niho a zavadéciho prostredku WEB se nachazi
mald kulata znacka. Tato znacka zméni barvu ze Zluté na ervenou

po vystaveni sterilizaénimu zareni a pfed pouzitim prostfedku musi
byt Cervend. Pokud je znacka Zluta, embolizaéni prostfedek WEB
nepouzivejte.

Ovladac¢ odpojeni je sterilizovan etylenoxidem. Na obal ovladace
odpojeni se nachazi mala kulata znac¢ka. Znacka zméni pfi sterilizaci

etylenoxidem barvu z fialové na zelenou. Pfed pouZzitim prostredku
se ujistéte, Zze znacka ma zelenou barvou. Pokud je indikator fialovy,
prostredek nepouzivejte.

Skladuijte pfi kontrolované pokojové teploté na suchém misté.

Prostfedek by se mél pouzivat pri teploté 20-23 °C a relativni vihkosti
30-60 %. Promény atmosférického tlaku nemaji vliv na funkénost
prostredku.

SKLADOVANI{
Uchovavejte v suchu a chrarite pred slune¢nim zarenim.

MATERIALY
Systém pro embolizaci aneuryzmat WEB neobsahuije latex ani PVC.

ZARUKA

Spole¢nost MicroVention, Inc., zarucuje, ze prostredek byl navrzen

a vyroben s vynalozenim pfimérené péce. Tato zaruka nahrazuje

a vylucuje vSechny ostatni vyslovné ¢i predpokladané zaruky dané
zékonem nebo jinak, které zde nejsou vyslovné uvedeny, zahrnujici
mimo jiné jakékoli predpokladane zéruky prodejnosti nebo vhodnosti.
Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace prostredku i faktory tykaycn
se pacienta, diagnozy, 1é¢by, chirurgickych zakrokl a dalsich aspektu
mimo kontrolu spolecnosti MicroVention maji na prostredek piimy vliv

a tato zaruka je omezena na opravu nebo vymeénu tohoto prostifedku do
uplynuti data jeho doporuc¢eného pouziti. Spole¢nost MicroVention, Inc.,
neodpovida za nahodnou ¢i naslednou ztratu, Skodu nebo vydaje pfimo
nebo nepiimo vyplyvajici z pouzivani tohoto prostredku. Spolec¢nost
MicroVention, Inc., neprebira zadnou jinou nebo dal$i odpovédnost

v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu neopraviiuje
z&dnou osobu. Spole¢nost MicroVention, Inc., neprebira zadnou
odpovédnost za prostiedek, ktery byl opakované pouzivan, osetren
nebo sterilizovan, a k takovym prostredkim neposkytuje zadné zaruky,
at vyjadrené nebo micky predpokladané, mimo jiné ani zéruku jejich
prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému tcelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou zménit bez
predchoziho oznameni.

INFORMACE K ZOBRAZOVANi MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR A

Prostfedek pro embolizaci aneuryzmat WEB byl stanoven jako
podminéné kompatibilni s prostfedim MR.

Neklinické testovani prokazalo, Ze je prostfedek pro embolizaci
aneuryzmat WEB podminéné kompatibilni s prostfedim MR. Pacient s
timto prostfedkem muze byt sniman ihned po umisténi prostfedku za
nasledujicich podminek:

Statické magnetické pole:
- Statické magnetické pole o intenzité 3 T nebo méné

- Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 Gauss/
cm (extrapolace) nebo méné

- Maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR)
uvadéna pro systém magnetické rezonance ¢ini 2 W/kg pfi
15 minutach snimani (tj. na pulzni sekvenci) v bézném provoznim
rezimu.

Zahftivani spojené se snimanim pomoci MR

Za podminek snimani uvedenych vyse se o¢ekava, Ze prostfedek pro
embolizaci aneuryzmat WEB povede k narGstu teploty nejvyse +1,4 °C
po 15 minutach nepretrzitého snimani.

Informace o artefaktech

Kvalita snimku MR mGze byt zhor8ena, pokud je oblast zajmu ve
stejném misté nebo v relativni blizkosti mista, kde je umlsteny
prostfedek pro embolizaci aneuryzmat WEB. Z tohoto diivodu mdze byt
nutna optimalizace parametr snimani MR ke kompenzaci pfitomnosti
tohoto zafizeni. V neklinickém testovani se velikost artefaktu (pfi snimani
za pouziti pulzni sekvence pro rezim gradientniho echa a systému MRI

o intenzité 3 T) rozsifuje priblizné 5 mm vzhledem k velikosti a tvaru
prostfedku pro embolizaci aneuryzmatu WEB.

SOUHRN UDAJU O BEZPEGNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn udajli o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) daného prostredku
bude dostupny v Evropské databazi zdravotnickych prostredkd
(Eudamed:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude k dispozici.

Trvaly implantat. Nutnost nasledné kontroly je na uvazeni Iékare.
Webové stranky s elektronickym navodem k pouziti: https://www.
terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
MICROVENTION™, WEB™ a VIA™ jsou ochranné znamky spolecnosti
MicroVention, Inc., registrované v USA a dalSich jurisdikcich.

©2024 MicroVention, Inc.

IFU100150 Rev. B 75

MicroVention



Eesti keel

Aneuriismi emboliseerimissiisteem WEB™
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Aneurlismi emboliseerimissiisteem WEB koosneb tarneseadme kiilge
kinnitatud implanteeritavast emboliseerimisslisteemist. Tarneseadme
toiteallikaks on kéeshoitav patareidega eraldamise juhteseade, mis on
kujundatud spetsiaalselt aneurtismi emboliseerimissisteemi WEB jaoks.
Eraldamise juhtseade tarnitakse eraldi.

Emboliseerimisseadet WEB toodetakse nitinooltraatidest punutud,
iselaieneva vorgu kujul. Emboliseerimisseadmeid WEB tarnitakse eri
suurustes (eri diameetri ja pikkusega), et rahuldada arsti vajadusi.
Ravi ajal valib arst sobiva suurusega seadme olenevalt intrakraniaalse
aneurusmi voi muu suletava vaskulaarse hélbe suurusest, kujust

ja asukohast. Emboliseerimisseade WEB viiakse ravikohani
tarneseadmega labi standardse traadiga toestatud neurosekkumise
mikrokateetri, mille minimaalne siselabimddt on tapsustatud (vt tabel
1 allpool). Tarneseadmest véljaspool asuv juhtkantl aitab slisteemi
mikrokateetrisse asetada.

WEB-seade, mis jaéb parast eraldamist patsienti, koosneb jargmistest:
Tabel 1 - implantaadi materjali kvantitatiivne teade

Implantaadi materjalid Mass (mg)*
Metallist komponendid Nitinooli, plaatina, <40
P plaatina-iriidiumi sulam
Muust kui metallist o
komponendid Epokst, PET <01

* Ligikaudne sisaldus

KASUTUSOTSTARVE

Aneurlismi emboliseerimissiisteem WEB on mdeldud rebenenud ja
rebenemata intrakraniaalsete aneurtismide ja muude neurovaskulaarsete
hélvete, nagu arteriovenoossete fistulite (AVF) veresoonesiseseks
emboliseerimiseks.

Aneurlismi emboliseerimissiisteem WEB on m&eldud ka
neurovaskulaarsiisteemi veresoonte vaskulaarseks oklusiooniks, et
takistada pusivalt verevoolu aneurismi voi muusse vaskulaarsesse
vaarmoodustisse.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalike tusistuste hulka kuuluvad (kuid mitte ainult) jargmised:
sisenemiskoha hematoom, aneurtismi rebenemine, embolid, veresoone
perforatsioon, peaarteri ummistumine, hemorraagia, isheemia,
vasospasm, trombi moodustumine, seadme lilkkumine voi valesti
paigaldamine, enneaegne voi raskendatud seadme eraldamine,
mitte-eraldamine, aneurismi mittetaielik taitmine, revaskularisatsioon,
emboliseerimisjargne stindroom ja neuroloogilised haired, sh insult ning
surm.

Kasutajad ja/voi patsiendid peavad teavitama koikidest

tosistest vahejuhtumitest tootjat ja selle liikmesriigi voi kohaliku
tervishoiustisteemi padevat asutust, kus kasutaja ja/voi patsient on
registreeritud.

NOUTAVAD LISASEADMED
¢ Aneurlismi emboliseerimissiisteemi WEB eraldamise juhteseade

¢ Traadiga toestatud mikrokateeter distaalse otsa RO-margisega (vt
tabel 2)

¢ Mikrokateetriga Gihilduv juhtkateeter

¢ Mikrokateetriga Ghilduv juhitav juhtetraat

e Kaks poorlevat hemostaatilist Y-klappi (RHV)
o Uks kolmekaiguline korkkraan

o Uks thekaiguline korkkraan

e Steriilne flsioloogiline lahus

e Survestatud steriilne soolalahuse tilguti

Tabel 2 — mikrokateetrite suurused

Emboliseerimisseadme WEB N_Iinimaalne_ Soovitatav VIA™
(ClamestjiahemiK siselabimaot (tollides) | ™ !
W2 — WEB UHEKORDNE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 — WEB UHEKORDNE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 — WEB UHEKORDNE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB UHEKORDNE 3-7 mm 0,017 VIA17

" Muu kateetri kasutamine voib pbhjustada aarmuslikku héérdumist ja
seadet kahjustada

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

¢ HOIATUS. Seda seadet tohib kasutada ainult arst, kes on saanud
perkutaansete, intravaskulaarsete ja neurovaskulaarsete tehnikate
alase valjadppe, ning meditsiiniasutustes, kus on sobivad
fluoroskoopiaseadmed.

¢ HOIATUS. Emboliseerimisseadet WEB voib kasutada arst, kes on
saanud seadmealase valjadppe.

¢ HOIATUS. Seadme kasutamine kateetriga, mida pole soovitatud
voi ndutud, voib pohjustada darmuslikku hdérdumist ja seadet
kahjustada.

* Aneurlsmi emboliseerimisstisteem WEB (vt joonis 1) tarnitakse
steriilselt ja mitteptrogeenselt, juhul kui pakend pole avatud voi
kahjustatud. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Kasutage
enne pakendile méargitud kolblikkusaega.

* Aneurlismi emboliseerimissiisteem WEB on méeldud thekordseks
kasutamiseks. Eraldamise juhtseade on méeldud kasutamiseks
Uhel patsiendil. Arge resteriliseerige ega/voi korduskasutage
seadet. Korduskasutamine ja/vdi resteriliseerimine voib suurendada
infektsiooniohtu, pdhjustada plirogeenset reaktsiooni voi muid
ohtlikke tusistusi. Korduskasutamine ja/voi resteriliseerimine
voib halvendada toote toimivust, pohjustades seadme torkeid.
Korvaldage seadmed parast kasutamist kehtivate haigla,
administratiivsete ja/voi kohalike eeskirjade jargi.

e Emboliseerimisseadet WEB tuleb ravikohale toimetada ainult
sobiva PTFE-sisepinnakattega mikrokateetri kaudu. Esineda voib
emboliseerimis- ja tarneseadme kahjustus, mille puhul on vajalik
molema seadme ning mikrokateetri eemaldamine patsiendist.

e Kasutaja peab olema teadlik, et distaalsetes veresoontes véivad >
0,021-tollised mikrokateetrid trombemboolia ohtu suurendada.

e 0,021-tolliste ja suuremate mikrokateetrite auruga vormimine véib
pbhjustada emboliseerimisseadme WEB valet paigaldamist ja
paigutust, olenevalt vormimise ulatusest ning kateetri paindumisest
emboliseerimisseadme WEB paigaldamisel.

e Hea kvaliteet ja digitaalselt eraldatav fluoroskoobiga kaardistus
ortogonaalsete vaadetega on emboliseerimisseadme digeks
paigaldamiseks noutavad.

e Liigutage seadet edasi- ja tagasisuunas aeglaselt. Arge likake
tarneseadet edasi liigse jouga. Maaratlege mis tahes ebatavalise
vastupanu pohjus. Kui taheldate uleligset hddrdumist, eemaldage
seade ja kontrollige seda kahjustuste suhtes.

e Kui kateetrit on vaja Umber paigutada, olge eriti ettevaatlik seadme
tagasi- ja edasinihutamisel fluoroskoobi all, sealhulgas kaardistage
kinnitamiseks kateetri asend.

o Arge poorake tarneseadet ei emboliseerimisseadme tarnimise ajal
ega pérast seda. Seadme pd6ramine voib seda kahjustada voi selle
enneaegselt eraldada.

e Kui emboliseerimisseade tuleb parast eraldamist veresoontest
eemaldada, tuleb kasutada eemaldusseadmeid (nt tange ja pitinist)
nende tootja juhiste kohaselt.

e Emboliseerimisseade WEB liiheneb paigaldamise ajal (ligi 60%) (nt vt
joonist 2a: digesti paigaldatud 11 mm laiune ja 9 mm pikkune seade
on 0,032-tollises mikrokateetris umbes 20 mm pikkune).

e Kui seade on digesti paigaldatud, peaksid kaks rontgenkontrastset
margist asuma eraldi ja olema fluoroskoopia all ndhtavad (nt vt
joonist 2b, olenevalt projektsioonist ja paigutusest aneurismis,
peaks proksimaalse ja distaalse margise vahekaugus olema
ligildhedane sildil margitud emboliseerimisseadme WEB pikkusega).

e Emboliseerimisseadme WEB néhtavus voib eri diameetri puhul
varieeruda; suuremad seadmed voivad olla paremini ndhtavad kui
vaiksemad seadmed. Néidised on esitatud joonisel 2c.
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¢ Allolevad skeemid a kuni c illustreerivad emboliseerimisseadme Joonis 1: aneuriismi emboliseerimissiisteem WEB (pole mootkavas)
WEB paigaldamist. Esmalt valjub distaalne implantaadimargis
mikrokateetrist (skeem a). Kui implantaati edasi likatakse, hakkab
selle 1abimoot laienema (skeem b). Kui kateetri mérgiseriba ja
implantaadi pea vahekaugus on ligi 1/3 kogu implantaadi mérgiste
vahekaugusest, on implantaadi 1abimd6t tldjuhul ligi 1/2 selle
paigaldamise 16ppléabimoddust (skeem b). Kui implantaadi distaalse
margiseriba vahekaugus kateetri distaalsest mérgiseribast on
ligi 2/3 kogu implantaadi méargiste vahekaugusest, on implantaat
saavutanud ligi 4/5 oma paigaldamise I6pplabimdddust ja distaalne
margiseriba hakkab liikuma distaalsesse 60nsusesse (skeem c).

Implantaat

(Skeem a)
Implantaadi
proksimaalne Kateetri
mérgis mérgiseriba

Implantaadi
distaalne
mérgis

(Skeem b)

2/3 + 1/3

Paigaldussiisteem ja kantidl

Markus.

e Emboliseerimisseadmed WEB on saadaval nii laia kaela
kui sfaarilise kujuga.

e Mikrokateetritel VIA 17 on proksimaalne margiseriba,
mida pole allolevatel joonistel ega fotodel kujutatud.
Seda proksimaalset mérgiseriba ei kasutata
emboliseerimisseadme WEB paigaldamiseks.

GO
%

0%
e

(Skeem c)

5
NP
KRN

¢ Kui rontgenkontrastsed margised on kobarasse kogunenud (st
asuvad Uksteisest oodatust vaiksema vahemaa kaugusel), tommake
emboliseerimisseade WEB tagasi mikrokateetrisse ja hinnake
mikrokateetri/aneurtismi asukohta mitme fluoroskoopilise nurga alt.

¢ Emboliseerimisseadet ei saa eraldada mis tahes muu toiteallikaga
peale ettevotte MicroVention Inc. eraldamise juhtseadme. Enne
emboliseerimisprotseduuri alustamist veenduge, et saadaval oleks
vahemalt kaks eraldamise juhtseadet.

* Patareid tarnitakse eraldamise juhtstisteemi sees. Arge Uritage
patareisid eemaldada ega vélja vahetada.

» Arge kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.

* Nikliallergiaga patsientidel voib selle seadme vastu tekkida allergiline
reaktsioon.

Eemaldamise
juhtseade WEB
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Joonis 2: emboliseeri de WEB | is, taielikult
paigaldatud, lihendatud, (skeem a) ja digesti taielikult paigaldatud
(skeem b)

a) Emb

de WEB osaliselt | is, osalisel

iseeril
aneuriismi paigaldatud - liihendatud vaade

c) Emboliseerimisseadme WEB nahtavus

PROTSEDUUR

Kahjustuse kateteriseerimine

1. Sisestage standardsete |labistamisprotseduuride kohaselt
juhtkateeter veresoonde. Kui mikrokateeter on omal kohal, peab
juhtkateetri siselabimo6t olema kontrastaine siistimiseks piisavalt
suur.

2. Kinnitage podrlev hemostaatiline ventiil (RHV) juhtkateetri jaoturi
kiilge. Kinnitage kolmesuunaline stoppkraan RHV kiilgharu kiilge ja
seejarel ihendage loputuslahuse pideva infusiooni voolik.

. Valige sobiva siseldbimédduga mikrokateeter (vt tabel 1).

4. Kui mikrokateeter on paigaldatud kahjustatud kohta, eemaldage

juhtetraat.

5. Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kiilge. Kinnitage
Uihesuunaline stoppkraan teise RHV kiilgharu kiilge ja ihendage
loputuslahuse voolik stoppkraaniga.

6. Avage stoppkraan, et véimaldada mikrokateetrit loputada steriilse
loputuslahusega.

©w

Seadme suuruse valik
7. Kaardistage fluoroskoopia abil.
8. Mobtke ja hinnake ravitava kahjustuse suurust.

9. Valige sobiva suurusega emboliseerimisseade. Suurus tuleks
valida aneurtismi 1abimoddu, kdrguse, kaela ja kuju angiograafilise
hindamise alusel.

Seadme ettevalmistamine tarnimiseks

10.Eemaldage eraldamise juhtseade selle kaitsepakendist ja asetage
see steriilsele vljale. Arge kasutage emboliseerimisseadme
eraldamiseks mis tahes toiteallikat teiselt meditsiiniseadmete tootjalt.

11.Eemaldage tarneseade pakendusrongast, tommates proksimaalsest
otsast, kuni juhtkaniil valjub réngast.

12.Likake emboliseerimisseade aeglaselt juhtkanuilist vélja ja
kontrollige seda kahjustuste suhtes. Arge kasutage seadet, kui
esineb mis tahes kahjustusi.

13. Sisestage tarneseadme proksimaalne ots kindlalt eraldamise
juhtseadme distaalsesse otsa. Arge vajutage eraldusnuppu.
Kui tuli vilgub roheliselt ja seade piiksub, on eraldamise
kontrollseade kasutamiseks valmis. Kui seade seda ei tee,
vahetage eraldamise juhteseade vélja ja korrake seda etappi uue
eraldamise juhteseadmega. Kui teise seadme tuli vilgub roheliselt
ja piiksub, jatkake jargmise etapiga. Muul juhul soetage uus
emboliseerimisseadme WEB tarneslisteem.

14.Hoides juhtkandili vertikaalselt, tdommake emboliseerimisseadet
ornalt tagasi juhtkanudili.

Seadme sisestamine ja paigaldamine
15. Avage mikrokateetri RHV, et votta vastu juhtkandil.

16. Sisestage juhtkantitil RHV kaudu. Paigutage juhtkantili distaalne
pea mikrokateetri jaoturi distaalsesse otsa ning sulgege RHV ornalt
juhtkanuli tmber, et kinnitada RHV juhtkantdli kiilge. Arge keerake
RHV-d liiga kdvasti kinni. Sisestage juhtkantl] mikrokateetrisse ainult
nii kaugele, kuni on tunda kerget vastupanu. Arge sisestage liiga
kaugele.

17.Lukake seade mikrokateetri valendikku. Olge ettevaatlik, et
emboliseerimisseade ei jadks kinni juhtkanldli ja mikrokateetri jaoturi
liitmikku.

18.Likake seade labi mikrokateetri, kuni tarneseadme proksimaalne ots
jouab juhtkanidili proksimaalse otsani.

19.Lédvendage RHV-d.
20.Tommake juhtkantil RHV-st vélja.
21.Sulgege RHV tarneseadme Umber.

22.Libistage juhtkanull ettevaatlikult taielikult tarneseadmest
vélja, samal ajal veendudes, et te ei vdanaks ega kahjustaks
tarnesiisteemi.

283.Liigutage seadet ettevaatlikult edasi, kuni seadme distaalne ots
jouab mikrokateetri vimase margiseni.

24.Kohendage mikrokateetri pead, nii et see asetseks tépselt aneuriismi
kaelas. Arge sisestage mikrokateetrit taielikult aneuriismi.

25. Fluoroskoopilise juhtimisega llikake emboliseerimisseadet aeglaselt
edasi mikrokateetri peast vélja. Jatkake emboliseerimisseadme
kahjustusse ligutamist, kuni saavutatakse optimaalne eraldumine.
Jérgmine vbib nduda emboliseerimisseadme asendi muutmist voi
eemaldamist ja/voi mikrokateetri asendi muutmist.

a. Kui emboliseerimisseadme suurus ei sobi, eemaldage see ja
asendage teise seadmega.

b. Kui parast emboliseerimisseadme paigaldamist ja enne
eraldamist tdheldatakse selle soovimatut liikumist, eemaldage
seade. Emboliseerimisseadme liikumine voib olla mark sellest, et
seade vOib parast eraldamist asukohta muuta.

c. Kui emboliseerimisseade (implantaat) ei avane taielikult, tehke
jargmist.
i. Vbtke implantaat valja, muutke mikrokateetri asukohta rohkem
proksimaalseks ja seejérel paigaldage implantaat uuesti, et
véimaldada rohkem eraldumisruumi; voi

ii. vahetage implantaat vélja sama v6i muu suurusega teise
implantaadi vastu.

Emboliseerimisseadet ei tohi tagasi tdmmata ja paigaldada
rohkem kui kaks korda. Pérast kahte katset eemaldage
emboliseerimisseade ja vahetage see valja vordse voi muu
suurusega teise implantaadi vastu. Potentsiaalse emboolia

ohu véhendamiseks ARGE jatke ebasobiva suurusega

voi mitteoptimaalselt paigutatud seadet aneurtismi
markimisvadrselt kauemaks kui aktiveeritud hiilibimisaeg
(ACT). Kogemus on naidanud, et veri/htitive voib samuti
takistada embolisatsiooniseadme WEB téielikku paigaldamist ja
tagasi nist. Potentsi tusistuste ohu minimeerimiseks
tuleb enne, kui kavatsetakse kogu slisteem aneuriismist
eemaldada uue seadme paigaldamiseks, arvesse votta patsiendi
trombotsuitide agregatsiooni pérssivate ravimite reziimi.
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26.Enne eraldamist tuleb alati teha angiograafiline hindamine,
veendumaks, et emboliseerimisseade ei ulatuks néhtavalt
peaveresoonde.

27.Emboliseerimisseade WEB tuleb paigutada selliselt, et proksimaalne
pind (proksimaalse margise keskosa) oleks joondatud aneurtismi
kaelaga ja proksimaalne mérgis ulatuks kaelast kaugemale.

28.Uuesti paigaldades tommake seadet tagasi nii, et enne uuesti
paigaldamist poleks kontakti aneurlismiga.

29.Emboliseerimisseadme liikumise véltimiseks keerake RHV kinni.

30.Veenduge, et WEB-emboliseerimisseadme proksimaalne osa ei
oleks enne eemaldamist liigselt kokku surutud. See voib pohjustada
mikrokateetri otsa likumist, mille tagajérjel voib tekkida aneurtism voi
veresoonerebend.

Seadme eraldamine

31.Eraldamise juhtseade tarnitakse paigaldatud patareidega ja see
aktiveerub, kui seade on Gigesti tUhendatud.

32.Enne eraldamise juhtseadme kinnitamist veenduge, et RHV
oleks kindlalt tarneseadme Umber kinnitatud, veendumaks, et
emboliseerimisseade ei liguks Uhendamistoimingu ajal.

33.Veenduge, et tarneseadme kuldliitmikud oleksid puhtad ja neil poleks
verd ega kontrastainet. Vajaduse korral puhastage enne tihendamist
litmikke steriilse veega ja kuivatage need.

34.Sisestage tarneseadme proksimaalne ots eraldamise juhtseadmesse.
Kui tarneseade on Gigesti Ghendatud, vilgub tuli roheliselt ja kuulda
on vahelduvat heli.

35.Enne eraldamisnupu vajutamist kontrollige WEB-seadme asendit ja
vajadusel reguleerige mikrokateetri ja/voi tdukuritraadi asendit.

36. Vajutage eraldamisnuppu. Eraldamise ajal peab margutuli olema
Uhtlaselt roheline ja kostma pidev piiksuv heli.

37.Kontrollige eraldumist, vabastades koigepealt pddrleva
hemostaatilise klapi, seejarel tommates sisestusseadme aeglaselt
tagasi ja veendudes, et emboliseerimisseade ei liguks. Kui WEB-
emboliseerimisseade ei eraldu, kontrollige WEB-seadme asendit
ning vajaduse korral reguleerige mikrokateetri ja/voi tdukuritraadi
asendit, seejarel vajutage uuesti eraldamisnuppu. Kui seade ikka veel
ei eraldu, votke uus eraldamise juhtseade ja proovige eraldamist veel
kuni kaks korda. Kui see ei eraldu, eemaldage sisestusseade.

38.Kinnitage emboliseerimisseadme asukoht angiograafiaga juhtkateetri
kaudu.

39. Enne mikrokateetri ravikohalt eemaldamist asetage sobiva suurusega
juhttraat taielikult 1&abi mikrokateetri valendiku, veendumaks, et Ukski
emboliseerimisseadme osa ei jddnud mikrokateetrisse.

Seadme paigaldustehnika muutmine on arsti valik olenevalt
emboliseerimisprotseduuri keerukusest ja muutlikkusest. Mis
tahes muutused peavad olema kooskdlas selle kasutusjuhendi
eelkirjeldatud protseduuride, hoiatuste, ettevaatusabindude ja
patsiendi ohutusteabega.

ERALDAMISE JUHTSEADME TEHNILISED NAITAJAD
¢ Mudeli nr: FG00175-001

e Viljundpinge: 11,2-11,8 V av

e Sisendpinge: 24 V av

e Patareid: 4 A23 iga seadme kohta

¢ Rakendatud osa tliip: BF

¢ Seade ei sobi kasutamiseks suttivate segude juuresolekul

e Eraldamise juhteseade on lhekordseks kasutamiseks moeldud
seade, mis tarnitakse patareidega ja steriilses pakendis.
Puhastamist, kontrolli ega hooldust pole néutud. Eraldamise
juhteseadet ei tohi puhastada, resteriliseerida ega korduskasutada.

* Patareid tarnitakse eraldamise juhtstisteemi sees. Arge proovige
patareisid enne kasutamist eemaldada ega vélja vahetada.

e Kui eraldamise juhtseade ei toimi selle kasutusjuhendi jaotises
Eraldamine kirjeldatud viisil, kdrvaldage eraldamise juhtseade ja
vahetage see uue seadme vastu vélja.

PAKENDAMINE, STERILISEERIMINE JA TOOTINGIMUSED

Emboliseerimis- ja tarneseadmed WEB on paigaldatud kaitsvasse
jaoturrongasse ning pakendatud kotti ja seadme karpi. Eraldamise
juhtseade on pakendatud eraldi kaitsekotti ja karpi. Seadmed on
steriilsed, vélja arvatud juhul, kui pakend on avatud, kahjustatud voi
kolblikkusaeg on labi. Kui steriilne pakend on tahtmatult avatud voi
kahjustatud, visake seade é&ra.

Emboliseerimis- ja tarneseadmed WEB on steriliseeritud
gammakiirgusega. Emboliseerimis- ja tarneseadmete WEB pakendi
kilge on kinnitatud véike Umar indikaatorsilt. Kiirgusega steriliseerimine
muudab selle indikaatori kollasest punaseks ja see peab olema punane,
et seadet voiks kasutada. Kui indikaator on kollane, arge kasutage
emboliseerimisseadet WEB.

Eraldamise juhtseadet steriliseeritakse etlleenoksiidiga. Eraldamise
juhtseadme pakendi kiilge on kinnitatud véike Umar indikaatorsilt.

Etlileenoksiidiga steriliseerimisel muutub see indikaator lillast roheliseks
ning peab olema roheline, et seadet voiks kasutada. Kui naidik on lilla,
arge seadet kasutage.

Hoiustage kontrollitaval toatemperatuuril kuivas kohas.

Seadet tuleks kasutada temperatuurivahemikus 20-23 °C ja suhtelise
Shuniiskusega 30-60%. Atmosfaarirohu kdikumine ei méjuta seadme
funktsioone.

HOIUSTAMINE
Hoida kuivas ja paikesevalguse eest kaitstult.

MATERJALID
Aneurtismi emboliseerimissiisteem WEB ei sisalda lateksit ega PVC-
materjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on kujundatud ja toodetud
piisava hoolikusega. See garantii asendab ja vélistab kdik muud
garantiid, mida selles kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis
voivad olla otseselt voi kaudselt véljendatud digusaktides voi muul

viisil, sealhulgas kaudsed garantiid mutgikolblikkuse voi sobivuse
kohta. Seadet mojutavad otseselt selle kasitsemine, séilitamine,
puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist,
kirurgilistest protseduuridest jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt
ettevotte MicroVention kontrollile, ning see garantii on piiratud seadme
parandamise voi véljavahetamisega kuni selle kolblikkusaja I6puni.
MicroVention Inc. ei vastuta ihegi selle seadme kasutamisega seotud
otsese, kaudse, juhusliku ega kaasneva kahju, kahjustuse ega kulu eest.
Seoses selle seadmega ei vota MicroVention Inc. endale ega volita thtki
teist isikut votma tema eest Uihtki muud lisavastutust ega kohustust.
MicroVention Inc. ei vota endale vastutust korduskasutatud, t66deldud
vOi uuesti steriliseeritud seadmete eest ega anna sellisele seadmele
otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas turustatavuse ja kindlaks
eesmargiks sobivuse kohta.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid véidakse ette
teatamata muuta.

MRT TEAVE

MR-tingimuslik A
Aneurtismi emboliseerimisseade WEB maéaratleti MR-tingimuslikuks.
Mittekliiniliste katsetega naidati, et aneurismi emboliseerimisseade

WEB on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab parast
paigaldamist ohutult skannida jargmistel tingimustel.

Staatiline magnetvali
— Staatiline magnetvéli 3 teslat vi vahem.

- Maksimaalne ruumiline magnetvalja gradient 4000 Gaussi/cm
(ekstrapoleeritud) voi vahem.

— Maksimaalne raporteeritud MR-slisteem, kogu keha keskmistatud
spetsiifiline neeldumismaar (SAR) 2 W/kg 15-minutilisel
skannimisel (st impulsijérjestuse kohta) tavareziimis.

MRT-ga seotud kuumenemine

Ulalméaaratletud skannimistingimustes on aneurtismi
emboliseerimissiisteemi WEB pohjustatud oodatud maksimaalne
temperatuuritéus 1,4 °C parast 15 minutit jarjestikku skannimist.

Artefaktiteave

Kui huvipiirkond asub tapselt samas piirkonnas voi vordlemisi

lahedal aneurtismi emboliseerimisseadme WEB asukohale, voib see
kahjustada MR-kujutise kvaliteeti. Seet6ttu voib olla vajalik optimeerida
MR-kujutamise parameetreid, et kompenseerida seadme kohalolu.
Mittekliiniliste uuringute puhul (kujutatud gradientkaja pulsijarjestuse

ja 3-teslase MRT-slisteemiga) ulatub ligi 5 mm kaugusele aneurtismi
emboliseerimisseadme WEB suuruse ning kuju suhtes.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte on juurdepaéasetav
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed), kui see on saadaval.

Pusiimplantaat. Arsti &randgemisel on vajalik jarelkontroll.

elFU veebisait: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

MicroVention™, WEB™ ja VIA™ on ettevotte MicroVention, Inc.
kaubamérgid, mis on registreeritud Ameerika Uhendriikides ja teistes
jurisdiktsioonides.

© 2024 MicroVention, Inc.
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Magyar

WEB™ aneurizmaembolizalé rendszer
Hasznalati utasitas

ESZKOZLEIRAS

A WEB aneurizmaembolizalé rendszer egy behelyezéeszk6zhéz
csatlakoztatott beliltetheté embolizéloeszkdzbdl 4ll. A behelyezéeszkozt
a WEB aneurizmaembolizalé rendszerhez kifejlesztett, elemmel miikodd
kézi levalasztasvezérl6-eszkdz miikodteti. A levalasztasvezérlé-eszkdz
kulon kaphato.

A WEB embolizaléeszkoz nitinoldrotbol készil, fonott, dntaguld halés
konfiguraciéban. A WEB embolizaléeszk6zok az orvosok igényeinek
kielégitésére széles méretvalasztékban (atméré és hosszusag) kaphatok.
A kezelés alatt az orvos a megfelelé eszkézméretet az elzarast
igényld intracranialis aneurizma vagy egyéb vascularis rendellenesség
méretének, alakjanak és helyének megfeleléen vélasztja ki. A WEB
embolizéléeszkdzt a behelyezdeszkdzon juttatjak a kezelés helyére
minimalis belsé atméréjli szabvanyos szalerdsitett neurointervencios
mikrokatétereken keresztll (lasd az alébbi 1. tablazatot). A
behelyez&eszkoz kiilsé felliletén egy bevezetdhiively segiti a rendszer
behelyezését a mikrokatéterbe.

A levélast kdvetSen a betegben maradé WEB eszk6z a kévetkez6
elemekbdl all:

1. tablazat — Az implantatum anyagainak szamszer(i adatai

Az implantatum anyagai Tomeg (mg)*
< Nitinol, platina, platina-
Fém komponensek iridium 6tvozet =40
Fémeket nem tartalmazé .
komponensek Epoxi, PET <0,1

*Hozzévetdleges tartalom

RENDELTETES

A WEB aneurizmaembolizalé rendszerrel a rendeltetésébdl adodoan
atszakadt és nem atszakadt intracranialis aneurizmak és egyéb
neurovascularis rendellenességek, példaul arteriovenosus fistulak (AVF)
endovascularis embolizécidja végezhetd el.

A WEB aneurizmaembolizalé rendszer a neurovascularis rendszerben
lévd véredények elzérasara is alkalmas az aneurizmahoz vagy mas
érrendszeri rendellenességhez irdnyuld véraramlas tartés akaddlyozasa
céljabdl.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szévédmények kdzé tartoznak, de nem kizardlag, a
kovetkezdk: haematoma a behatolds helyén, aneurizma-szakadas,
embolusok, érperforacid, szilbartéria elzarédasa, vérzés, ischaemia,
érgorcs, vérrogképzodés, eszkdz elmozdulasa vagy helytelen
elhelyezése, korai vagy nehéz eszkozlevalasztds, a levalasztas
elmaraddsa, az aneurizma nem teljes kitoltése, revaszkularizacio,
posztembolizaciés szindréma, neuroldgiai rendellenességek, ideértve az
agyvérzést is, és halal.

A felhasznaloknak és/vagy a pacienseknek barmilyen stlyos eseményt
be jelentenilk a gyartonak, valamint a felhasznalé és/vagy a paciens
illetésége szerinti tagdllam illetékes hatésaga vagy helyi egészséguigyi
szakhatosaga felé.

TOVABBI SZUKSEGES ESZKOZOK
e WEB aneurizmaembolizalé rendszer levalasztasvezérlé-eszkdz

e Szdler6sitett mikrokatéter a disztdlis hegyvégen rontgenarnyékot add
jelolével (lasd: 2. tablazat)

¢ Mikrokatéterrel kompatibilis vezet6katéter

¢ Mikrokatéterrel kompatibilis iranyithaté vezetédrot
e Két db forgd vérzésgatld Y-szelep (RHV)

e Egy db haromjaratu elzarécsap

e Egy db egyjaratu elzarécsap

e Steril fizioldgids séoldat

¢ Tulnyomasos steril fiziologias séoldat infuzid

2. tablazat — Mikrokatéter-méretek

(av’vliBérStartomény szerinti) inimalis belsé Ajfz‘mlott V‘IA""
kinalata atmérdje (hiivelyk)
W2 - WEB EGYSZERES 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB EGYSZERES 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB EGYSZERES 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB EGYSZERES 3-7 mm 0,017 VIA17

! Eltérd katéter hasznalata tulzott strlédast okozhat és az eszkéz kdrosodasét idézheti elé

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

o VIGYAZAT! Az eszkozt kizardlag a perkutan, intravascularis és
neurovascularis technikékban és beavatkozasokban képzett orvosok
hasznélhatjak megfelel6 fluoroszképids berendezéssel felszerelt
egészségligyi intézményekben.

o VIGYAZAT! A WEB embolizaldeszkézt olyan orvosok hasznalhatjak,
akik megfelel6 képzésben részesliltek az eszk6z hasznalataban.

o VIGYAZAT! Az eszkoz haszndlata nem ajanlott vagy eldirt katéterben
tulzott surlédast okozhat, és az eszkdz karosodasat idézheti eld.

* A WEB aneurizma embolizal6 rendszer (lasd az 1. abrat) steril és
pirogénmentes allapotban kerdil forgalomba, kivéve, ha az egység
csomagoldsa fel van bontva vagy sériilt. Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérilt! Ne hasznalja a termék csomagolédsan feltlintetett
szavatossagi id6 letelte utan!

e A WEB aneurizma embolizalé rendszer kizérélag egyszeri hasznalatra
szolgal. A levalasztasvezérl6-eszkoz a rendeltetéseébdl adodéan
egyetlen paciensnél hasznalhatd. Az eszkéz Ujrasterilizalasa és/vagy
Ujrafelhaszndlasa tilos. Az Ujrafelhasznalas és/vagy Ujrasterilizalas
novelheti a fert6zések kockazatat, pirogén vélaszt valthat ki, vagy
akar életveszélyes szovédményekkel is jarhat. Az Ujrafelhasznalas
és/vagy Ujrasterilizalas csdkkentheti a termék teljesitményét, ami az
eszk6z meghibasodasahoz vezethet. Minden eszkdzt az intézményi,
kozigazgatasi és/vagy helyi eléirasok szerint kell artalmatlanitani.

* A WEB embolizéléeszkozt PTFE belsé fellileti bevonattal ellatott
kompatibilis mikrokatéteren keresztiil kell bejuttatni. El6fordulhat,
hogy az embolizaléeszkdz és a behelyezéeszkdz karosodik, és
szilkségessé valik mind az eszkdz, mind a mikrokatéter eltavolitasa a
paciensbdl.

* Akezel6nek tisztaban kell lennie azzal, hogy a disztélis vérerekbe
vezetett >0,021 hiivelyk atmérdjd mikrokatéterek névelhetik a
thromboembolia kockazatat.

* A =0,021 hiivelyk atméréjli és nagyobb mikrokatéterek gézformalasa
a WEB embolizéléeszkéz nem megfelelé bevezetését és elhelyezését
eredményezheti a WEB embolizéloeszkdz formalasa és a bevezetés
kozbeni katéterelhajlas mértékétdl fliggden.

* Az embolizéléeszkdz helyes elhelyezéséhez elengedhetetlen a j6
mindség(, digitalis kivond (szubtraktiv) fluoroszkoépias leképezes,
ortogonalis nézetekkel.

* Az eszkozt lassan kell el6retolni és visszahlzni. A bejuttatéeszkozt
tilos tulzott mérték( erével eléretolni. Barmilyen esetleges ellenallas
okat meg kell allapitani. Tulzott sirlédas észlelése esetén az eszkozt
el kell tavolitani, és ellendrizni, hogy karosodott-e.

* Ha Ujrapoziciondlasra van szikség, kilénds gonddal kell eljarni
az eszkodz fluoroszkopias technikaval felligyelt visszahlzasa vagy
el6retolasa kozben, és Uj leképezéssel megerdsiteni a katéter
elhelyezkedését.

* Az embolizaléeszkéz bevezetése kézben vagy utan tilos forgatni a
behelyezéeszkozt. Az elforgatas az eszkdz karosodasat vagy korai
levalasat eredményezheti.

* Ha alevélasztas utan az embolizaldeszkozt el kell tavolitani az
érrendszerbdl, visszahlzo eszkdzoket (pl. krokodilcsipesz és
polipkacs) kell hasznélini a gyartoik utasitasai szerint.

e A WEB embolizaléeszkoz a bejuttatas soran perspektivikusan
megrovidil (~60%) (pl. lasd: 2a. abra: a megfelelden bevezetett
11 mm széles és 9 mm hosszu eszkdz egy 0,032 hivelykes
mikrokatéterben ~20 mm hosszu).

* Megfeleld bejuttatas esetén a két rontgenarnyékot ado jeldlének
egymastdl el kell kiildntilnie és fluoroszképosan lathatonak kell
lennie (pl. 1asd: 2b. abra: a munkavetilettél és az aneurizman beldli
elhelyezkedéstél fliggben a proximalis és a disztélis jelol6 kdzotti
tavolsagnak meg kell kozelitenie a WEB embolizéléeszkdz cimkén
szerepld hosszat).
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¢ A WEB embolizaldeszkéz lathatdsaga az atmérétdl figgéen 1. dbra: A WEB aneurizmaembolizalé rendszer (hnem méretaranyos)
véltozhat; a nagyobb méretliek jobban lathatéak lehetnek a
kisebbeknél. Példak a 2c. dbran lathatok.

e Az alabbi (a)—(c) képek a WEB embolizéléeszkoz bevezetését
szemléltetik. EI6szOr az implantatum disztélis jelolégydrdje 1ép
ki a mikrokatéterbdl (a). Az implantatum atmérdje eléretolas
kozben elkezd ndvekedni (b). Amikor a katéter jel6légydirtije és az
implantatum hegye kozotti tavolsag eléri az implantatum jel6lSi
kozotti teljes tavolsag korilbeldl 1/3-at, az implantatum atméréje
dltalaban a teljes telepitett atméré kb. 1/2 része (b). Amikor az
implantatum disztalis jelolSgy(irtije és a katéter disztalis jeldlégytirdje
kozotti tavolsag az implantatum jelolSi kozotti teljes tavolsag
korulbelul 2/3-a, az implantatum mar elérte a teljes telepitett atméré
4/5-ét, és a disztalis jel6l6gytirl elkezd bemozdulni a disztalis
mélyedésbe. (c).

Implantétum

Implantatum ,
. Implantatum
proximalis Katéter sima,ﬁs
jelolcje jelolégyirtije

jelsisje

Bevezetérendszer és sheath

(b)

2/3 + 1/3

Megjegyzés:
* A WEB embolizaléeszkozok széles nyaku és gomb alaku
formaban egyarant kaphatok.

* A VIA 17 mikrokatétereken az alabbi abrakon vagy
fényképeken nem lathaté proximalis jel6l6gy(ird is van.
A katéter proximalis jel6l6gyUrlije nem haszndlatos a -
WEB embolizéléeszkdz bevezetése soran. =

@

WEB levalasztas-

¢ Ha arontgendrnyékot ado jeldlék egymashoz kézel csoportosulnak pezeiicleezis
(azaz a jelol6k kozotti tavolsag a vartnal kisebb), vissza kell hizni a
WEB embolizaléeszkdzt a mikrokatéterbe, és tobb fluoroszkdpos
sz6gbdl értékelni a mikrokatéter és az aneurizma elhelyezkedését.

¢ Az embolizéléeszkozt a MicroVention, Inc. gyartmanyu
levélasztasvezérl6-eszkdzon kivil semmilyen mas aramforrassal
nem lehet levalasztani. Az embolizaciés beavatkozds megkezdése
elétt gondoskodni kell legaldbb két levalasztasvezérls-eszkdz
rendelkezésre allasarol.

* Az elemek elére be vannak szerelve a levélasztasvezérl6-eszkozbe.
Az elemek eltavolitasat vagy cseréjét tilos megkisérelni.

¢ A radidfrekvencias (RF) eszkdzokkel torténd egyittes felhasznalas
tilos.

¢ Nikkelre allergias paciensekben az eszkdz allergids reakciot okozhat.
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2. abra: A WEB embolizaléeszk6z a katéterben, részlegesen
telepitetten perspektivikusan rovidiilten (a) és megfelelGen teljesen
telepitve (b)
(a) WEB emboli koz részben a ben, részben az
aneurizmaban - perspektivikusan megrovidiilt nézet

(b) WEB embolizalé6

WEB pr
jelolGgydrje

(c) A WEB embolizaléeszké

ELJARAS
Az elvéltozas katéterezése

1. Hagyomanyos |nterven0|onalls beavatkozasokkal tarja fel az eret
egy vezetd rel. A vezetd} belsé atmérsjének elég
nagynak kell lennie ahhoz, hogy lehet6évé tegye a kontrasztanyag
befecskendezését, mikézben a mikrokatéter a helyén van.

2. Csatlakoztasson forgo vérzésgatlé szelepet (RHV) a vezetSkatéter
csatlakozojahoz. Csatlakoztasson haromjaratu elzarécsapot az RHV
oldalsé agara, majd csatlakoztasson infuzids csovet az Oblitéoldat
folyamatos infundalasahoz.

3. Vélasszon ki egy megfeleld bels6é atmérdji mikrokatétert (lasd:

1. tablazat).

4. Miutan a mikrokatéter bekerilt az elvaltozas belsejébe, tavolitsa el a
vezetddrotot.

5. Csatlakoztasson egy masodik RHV-t a mikrokatéter
csatlakozofejéhez. Erésitsen egyjaratu elzarécsapot az RHV oldalsé
agara, majd csatlakoztassa az oblitéoldatos infuziés csévet az

elzarécsaphoz.

6. Nyissa meg az elzérécsapot, hogy a steril dblitéoldat atéblitse a
mikrokatétert.

Eszkézméret kivalasztasa

7. A haladasi Utvonal meghatarozésahoz végezzen fluoroszkdpias
leképezést a haladasi Utvonal meghatarozasahoz.

8. Meéréssel becstilje fel a kezelendd elvaltozas méretét.

9. Valassza ki a megfelel6 méretli embolizaldeszkdzt. A méretet az
aneurizma atméréjének, magassaganak, nyakanak és alakjanak
angiografias felmérése alapjan kell kivalasztani.

Az eszkéz el6készitése a bejuttatasra

10.Vegye ki a levélasztasvezérlé-eszkozt a védécsomagolasbol, és
tegye a steril teriletre. Az embolizéléeszkoz levalasztasahoz tilos
mas orvostechnikaieszkdz-gyartétdl szarmazéd aramforrast hasznaini.

11.Tavolitsa el a bejuttatéeszkdzt a csomagoldkarikardl tgy, hogy a
proximalis végét addig hlzza, amig a bevezetdeszkoz ki nem 1ép a
karikabol.

12.Lassan tolja ki az embolizéléeszkozt a bevezetéhiivelybdl, és
ellendrizze, hogy nem karosodott-e. Az eszkdz hasznalata barmilyen
sérlilés esetén tilos.

13.A bevezetdeszkdz proximalis végét szorosan illessze a
levélasztasvezérlé-eszkoz disztalis végébe. A levalasztégombot
tilos megnyomni. Ha a jelz6fény zélden villog és az eszkoz sipold
hangot ad, a levélasztasvezérl-eszkdz hasznélatra kész. Ha nem,
cserélje ki a levalasztasvezérl6-eszkozt, és ismételje meg ezt a Iépést
Uj levalasztasvezérlé-eszkozzel. Ha a masodik vezérléegységgel
a jelz6fény zolden villog és az eszkoz sipold hangot ad, folytassa
a kovetkezd lépéssel. Ellenkezé esetben szerezzen be (j
bejuttatérendszert a WEB embolizéléeszkézhoz.

14.A bevezetShivelyt fliggblegesen tartva 6vatosan huzza vissza az
embolizaléeszkodzt a bevezetShiivelybe.

Az eszk6z bevezetése és telepitése

15.Nyissa meg az RHV-t a mikrokatéteren, hogy behelyezhesse a
bevezetShuvelyt.

16.Vezesse be a bevezetdhiivelyt az RHV-ba. Ultesse a bevezetShiively
disztdlis hegyét a mikrokatéter csatlakozojanak disztélis végébe,
majd évatosan zérja ra az RHV-t a bevezetdeszkozre, hogy
az RHV-t régzitse a bevezetéeszkdzon. Az RHV-t tilos tulzott
mértékben meghuzni. A bevezetSeszkozt kizardlag addig vezesse be
a mikrokatéter csatlakozéfejébe, amig enyhe ellenallast nem észlel.
Tilos tul mélyre bevezetni.

17.Tolja be az eszkdzt a mikrokatéter lumenébe. Korlltekintéen jar el,
hogy az embolizaléeszkdz ne akadjon meg a bevezethuvely és a
mikrokatéter csatlakozéja kozétti illeszkedési ponton.

18.Tolja &t az eszkozt a mikrokatéteren keresztul, amig a
behelyezéeszkdz proximdlis vége el nem éri a bevezetShuvely
proximalis végét.

19.Lazitsa meg az RHV-t.

20.Huzza ki a bevezet6huvelyt az RHV-bdl.

21.Z4rja rd az RHV-t a behelyezéeszkozre.

22.CsUsztassa le teljesen a bevezetShlvelyt a behelyezéeszkozrél,
tgyelve arra, hogy ne hajlitsa meg és ne karositsa a
bevezetdrendszert.

23.Ovatosan tolja elére az eszkozt, amig a disztalis vége el nem éri a
mikrokatéteren talalhaté utolso jelolSt.

24.Helyezze at a mikrokatéter hegyét ugy, hogy éppen az aneurizma
nyakéhoz illeszkedjen. A mikrokatétert tilos teljesen bevezetni az
aneurizmaba.

25.Fluoroszkopias iranyitas mellett lassan tolja ki az embolizéléeszkozt a
mikrokatéter hegyvégébdl. Ezutén tolja tovabb az embolizaléeszkozt
az elvaltozasba, az optimalis bejuttatas eléréséig. Az alabbi
események az embolizaldeszkoz Ujrapoziciondlasat vagy eltavolitasat
és/vagy a mikrokatéter Ujrapozicionaldsat tehetik sziikségessé:

a. Ha az embolizéléeszkdz mérete nem megfeleld, tavolitsa el, és
cserélie masik eszkozre.

b. Ha az elhelyezés utén, a levalasztast megel6zéen az
embolizéléeszkdz nemkivanatos mozgasat észleli, tavolitsa el az
eszkozt. Az embolizaldeszkéz mozgasa azt jelzi, hogy az eszkéz
a levélasztas utan elmozdulhat.

c. Ha az embolizéléeszkdz (implantatum) nem nyilik ki teljesen:

i. Huzza vissza az implantatumot, proximalis iranyban
messzebb poziciondlja Ujra a mikrokatétert, majd nyissa Ujra
az implantatumot, igy nagyobb teret biztositva a tdguldshoz;
vagy

ii. Cserélie az implantatumot azonos vagy eltéré méreti masik
implantatumra.

Az embolizéléeszkdzt tilos ketténél tébbszor visszahtizni és
kinyitni. Két probalkozas utan tavolitsa el az embolizaléeszkozt,
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és cserélje azonos vagy eltéré méretli masik eszkozre. Az
embolusok potencidlis kockazatanak minimalizalasa érdekében
TILOS nem megfelel6 méretl vagy nem optimalisan elhelyezett
eszkozt az aneurizmaban hagyni az aktivalt alvadasi id6t

(ACT) jelentésen meghalado ideig. A tapasztalatok azt

mutatjak, hogy vér vagy vérrog jelenléte is akadalyozhatja

a WEB embolizaléeszkoz teljes nyitasat és eltavolitasat. A
potencidlis szovédmények kockazatanak minimalizélasa
érdekében az egész rendszer aneurizmabdl torténd
eltavolitasara és Uj eszkdzzel torténd helyettesitésére vonatkozd
dontés meghozatalakor figyelembe kell venni a paciens
trombocitaaggregacid-gatio gyogyszeres kezelésének statuszat.

26.Az angiografias felmérést minden esetben a levélasztas el6tt kell
elvégezni annak biztositdsa érdekében, hogy az embolizaléeszkdz ne
nyuljon be tllsédgosan a szllGérbe.

27.A WEB embolizaldeszkozt ugy kell elhelyezni, hogy a proximalis
felllete (a proximalis jelolé kbzéppontja) az aneurizma nyakéhoz
igazodjon, a proximalis jel6lé pedig tulnydljon a nyakon.

28.Ismételt elhelyezés esetében annyira kell visszahlizni az eszkozt,
hogy az ismételt elhelyezés megkisérlése elétt az ne érintkezzen az
aneurizmaval.

29.Huzza szorosra az RHV-t, hogy megakaddlyozza az
embolizaléeszkdz mozgasat.

30. Levélasztas el6tt ellendrizze, hogy a WEB embolizaciés eszkoz
proximalis része nincs-e tul nagy nyomas alatt. Ez a mikrokatéter
hegyének elmozdulasat okozhatja, ami aneurizméahoz vagy
érrepedéshez vezethet.

Az eszkéz levalasztasa

31.A levalasztasvezérlé-eszkdzbe eldre be vannak helyezve az elemek,
igy a behelyezéeszk6z megfeleld csatlakoztatasakor a vezérléeszkdz
bekapcsolddik.

32.A csatlakoztatasi folyamat soran az embolizaléeszkoz
mozgdasanak megelézése érdekében a levélasztasvezérlé-eszkoz
csatlakoztatasa elétt ellendrizni kell, hogy az RHV stabilan rogziilt-e
a behelyezéeszkoz kordil.

33.Gy6z6djon meg arrdl, hogy a behelyezéeszkoz arany csatlakozdi
tisztak és vértdl vagy kontrasztanyagtél mentesek. Sziikség esetén
a csatlakoztatas elott steril vizzel tordlje le, és széritsa meg a
csatlakozokat.

34.lllessze be a behelyezéeszkdz proximdlis végét a levalasztasvezérlé-
eszkozbe. A behelyezéeszkdz megfelelé csatlakoztatasa esetén a
jelzéfény zolden villog, és szaggatott hang hallatszik.

35.Ellendrizze a WEB eszkoz helyzetét, és szilkség esetén modositsa a

a levélasztégombot.

36.Nyomja meg a levalasztégombot. Az elsiités alatt a jelzéfénynek
folyamatosan vilagité zéldnek, a sipolé hangnak pedig
folyamatosnak kell lennie.

37.Ellendrizze a levalasztast Ugy, hogy el6szér meglazitjia a RHV-
szelepet, majd lassan visszahlzza a behelyezérendszert, és
meggyézédik arrél, hogy az embolizéciés eszkéz nem mozdul el.
Ha a WEB embolizacids eszkdz nem vélasztodik le, ellendrizze a
WEB eszkéz helyzetét, szilkség esetén modositsa a mikrokatéter
levélasztégombot. Ha az eszkdz tovabbra sem valasztodik le, egy
Uj levalasztasvezérl6 eszkozzel kisérelje meg a levalasztast tovabbi
két alkalommal. Ha a levélasztas tovébbra sem sikerll, tavolitsa el a
behelyezéeszkozt.

38.A vezetSkatéteren keresztiil angiogréafidval ellendrizze az
embolizéléeszkdz helyzetét.

39. Mielétt eltavolitana a mikrokatétert a kezelési helyrdl, vezessen at
végig egy megfelelé méretl vezetddrétot a mikrokatéter lumenén
annak biztositasa érdekében, hogy az embolizaléeszkoz egyetlen
része se maradjon a mikrokatéterben.

Az orvos az embolizacids beavatkozasok Osszetettsége és eltérései

alapjan sajat hataskorében modosithatja az eszkoz elhelyezési

technikdjat. A modositasoknak ésszhangban kell lennitik a jelen
hasznélati utasitasban kordbban leirt eljarasokkal, figyelmeztetésekkel,
dvintézkedésekkel és betegbiztonsagi tudnivaldkkal.

A LEVALASZTASVEZERLG-ESZKOZ MUSZAKI ADATAI
¢ Tipusszam: FG00175-001

¢ Kimeneti feszliltség: 11,2-11,8 V DC

¢ Bemeneti feszliltség: 24 V DC

e Elemek: 4 db A23

¢ A pacienssel kdzvetlenl érintkezé alkatrész tipusa: BF

¢ A berendezés gyulékony keverékek jelenlétében nem hasznalhaté

o A levalasztasvezérl6-eszkdz egyszer haszndlatos, elemekkel elére
felszerelt, steril csomagolasu eszkoz. Tisztitasa, ellenérzése vagy
karbantartdsa nem sziikséges. A levélasztasvezérlé-eszkdzt nem
szabad tisztitani, Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni.

* Az elemeket el6re be vannak helyezve a levélasztasvezérls-
eszkodzbe. Haszndlat elétt tilos megkisérelni az elemek eltavolitasat
vagy cseréjét.

¢ Ha a levalasztasvezérl6-eszkdz nem a haszndlati utasitas
levélasztasra vonatkozo pontjdban leirtak szerint miikadik, akkor
selejtezni kell, és Uj berendezésre kell cseréini.

CSOMAGOLAS, STERILIZALAS ES UZEMI FELTETELEK

A WEB embolizalé- és bevezetéeszkdz tasakba és egységdobozba
csomagolt védé adagolokarikédra van elhelyezve. A levalasztasvezérl6-
eszkoz kilon védétasakba és egységdobozba van csomagolva. Az
eszkdzok sterilek maradnak, kivéve, ha a csomagot felbontjak, az
megséril vagy a szavatossagi idé lejar. Ha a steril csomagolés véletlentil
kinyilik vagy megsértl, az eszkdzt selejtezni kell.

A WEB embolizaléeszkdz és a behelyezéeszkdz gamma-sugarzassal
sterilizalt. A WEB embolizéléeszkoz és behelyezbeszkéz csomagolasan
kis méretti, kerek jelz6cimke van elhelyezve. A jelzécimke szine
sugarsterilizalassal érintkezéskor sargardl piros szin(ire valtozik, és az
eszkoz felhasznalasahoz pirosnak kell lennie. A WEB embolizéléeszkozt
tilos haszndlni, ha a jelz6cimke szine sarga.

A levalasztasvezérl6-eszkoz etilén-oxiddal sterilizalt. A
levélasztasvezérl6-eszkdz csomagoldsan kis méret, kerek jelz6cimke
van elhelyezve. A jelz6cimke szine etilén-oxidos sterilizalassal
érintkezéskor lilarol z6ld szin(ire valtozik, és az eszkoz felhasznéldsahoz
z6ldnek kell lennie. Az eszkdzt tilos haszndlni, ha a jelz6cimke szine lila.

Szabalyozott szobahémérsékletd, szaraz helyen tarolandé.

Az eszkozt 20 °C-23 °C hémérsékleten, 30-60% relativ paratartalom
mellett kell hasznalni. A Iégkdri nyomas ingadozéasa nem befolyasolja az
eszkdz mlkodését.

TAROLAS
Napfénytdl védett, szaraz helyen tarolandé.

ANYAGOK

A WEB aneurizmaembolizalé rendszer nem tartalmaz latex- vagy PVC-
anyagokat.

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa
soran indokolt gondossaggal jart el. A jelen jotallas helyettesit s kizar
minden mas, itt kifejezetten nem rogzitett jotallast, legyen akar kifejezett
vagy vélelmezhetd a joghatdsa révén vagy egyébirant, ideértve,

de nem kizérélagosan a forgalomképességre vagy alkalmassagra
vonatkozé barmely vélelmezett (kellék-)szavatossagot is. Az eszkodz
kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a pacienssel, a
diagnozissal, a kezeléssel, a m(itéti beavatkozasokkal és a MicroVention
befolyasan kivili egyéb kérdésekkel kapcsolatos tényezék kozvetlendl
kihatnak az eszkozre, ezért a jelen jotallas az eszkoz javitasara és
cseréjére, illetve a szavatossdgi ido lejaratanak napjdig korlatozodik.

A MicroVention, Inc. nem tartozik helytalini a jelen eszkdz hasznalatabdl
kozvetlenll vagy kdzvetve felmerlilé semmilyen kisebb jellegl eseti vagy
kovetkezményi veszteségért, karért vagy kiadasért. A MicroVention, Inc.
a jelen eszkozzel kapcsolatban nem vallal semmilyen egyéb vagy
tovabbi felel6sséget vagy kotelezettséget, és egyetlen mas személyt
sem jogosit fel arra, hogy a nevében ilyet vallaljon. A MicroVention,

Inc. az Ujrafelhasznalt, djrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszk6zok
tekintetében semmilyen felel6sséget és semmilyen garanciat nem vallal,
legyen az akar kifejezett, akdar vélelmezett, egyebek mellett ideértve,

de nem kizérélagosan, az ilyen eszk6zok forgalomképessége vagy
rendeltetésszer( felhaszndlasra valé alkalmassdaga tekintetében sem.

Az érak, mliszaki adatok és az egyes tipusok rendelkezésre allasa kilon
értesités nélkil véltozhatnak.

MR-KEPALKOTASRA VONATKOZO TUDNIVALOK

MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos A
A WEB aneurizmaembolizalé eszkdzrél megallapitottak, hogy MR-
kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos.

A nem klinikai vizsgdlatok azt mutatték, hogy a WEB
aneurizmaembolizalé eszk6z MR-kdrnyezetben csak bizonyos
feltételekkel biztonsagos. Az eszkdzzel rendelkezd beteg vizsgdlata az
alabbi feltételek esetében végezhetd el biztonsagosan kozvetlendl a
behelyezés utan:

Statikus magneses mezé
— 3 tesla vagy kisebb indukcioju statikus magneses mez6;

— 4000 gauss/cm (extrapolalt) erésségli vagy gyengébb maximalis
térbeli magneses gradiensli mezd;

— az MR-rendszer altal normal izemmaddban mért maximalis teljes
testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 W/kg 15 perces
szkennelés mellett (vagyis impulzusszekvencianként).
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MR-vizsgalattal 6sszefiiggé melegedés

A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati feltételek mellett a WEB
aneurizmaembolizalé eszkdz varhatéan +1,4 °C maximalis hémérséklet-
emelkedést idéz el6 15 perces folyamatos vizsgalat utan.

Miitermékekre vonatkozé tudnivalék

Az MR-képminéség romolhat, ha a vizsgalt terilet pontosan ugyanazon
a helyen van, mint a WEB aneurizmaembolizal6 eszkdz, vagy
viszonylag kozel van ahhoz. Ezért eléfordulhat, hogy az MR-képalkotasi
paramétereket az eszkoz jelenlétét figyelembe vevo kompenzacidval
optimalizalni kell. Nem klinikai vizsgalatok soran a mitermék mérete
(gradiens echo impulzusszekvenciaval és 3 tesla indukciéju MR-
rendszerrel leképezve) a WEB aneurizmaembolizélé eszkdz méretéhez
és alakjahoz képest korilbeltl 5 mm-rel nydlt tul.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO

A biztonsagosséagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd
Osszefoglalé (SSCP) az orvostechnikai eszkézok eurdpai adatbazisaban
lesz elérhet6

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), annak elinditasa utan.
Tartés implantatum. Utélagos kontrollvizsgalat az orvos megitélése
szerint szlikséges

elFU-honlap: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

A MICROVENTION™, a WEB™ és a VIA™ a MicroVention, Inc.
vdllalatnak az Amerikai Egyesdlt Allamokban és més joghatésagok
terliletén bejegyzett védjegyei.

©2024 MicroVention, Inc.
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Latviski

WEB™ aneirismas embolizacijas sistema
LietoSanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

WEB aneirismas embolizacijas sistema sastav no implantéjamas
embolizacijas ierices, kas piestiprinata piegades iericei. Piegades ierici
darbina ar rokas atvieno$anas vadibas ierici, kas darbojas ar baterijam un
kas ir izstradata, lai to izmantotu tiesi ar WEB aneirismas embolizacijas
sistému. Atvienos$anas vadibas ierice tiek piegadata atseviski.

WEB embolizacijas ierice ir veidota no pasizpletosa pita nitinola stieplu
sieta. Lai pielagotos arstu vajadzibam, WEB embolizacijas iefrices

ir pieejamas daudzos dazados izméros (diametros un garumos).
ArstéSanas laika arsts atlasa atbilsto$a izméra ierici atkariba no
intrakranialas aneirismas vai cita okluzijai paredzeta vaskulara veidojuma
izmera, formas un atrasanas vietas. WEB embolizacijas ierice tiek
ievadita lidz arstéjamai vietai ar piegades ierici, izmantojot standarta
neirointervences stieples mikrokatetrus ar noteiktu minimalo iek$éjo
diametru (skatiet talak redzamo 1. tab.). Ap piegades ierici esoSais
ievaditaja apvalks atvieglo sistémas ievietoSanu mikrokatetra.

WEB ierice, kas péc atvieno$anas paliek pacienta, sastav no talak
noraditajiem komponentiem.

1. tab. Kvantitativa informacija par implanta materialiem

Implanta materiali Masa (mg) *

Nitinols, platins, platina un <40

Metala komponenti indija sakausejums

Nemetala komponenti Epoksidsveki, PET <0,1

*Aptuvenais saturs

INDIKACIJAS

WEB aneirismas embolizacijas sistemu ir paredzéts lietot, lai veiktu
plisusu un veselu intrakranialu aneirismu un citu neirovaskularu
traucéjumu, pieméram, arteriovenozas fistulas (AVF), endovaskularu
embolizaciju.

WEB aneirismas embolizacijas sistému ir paredzets lietot ari, lai
neirovaskularaja sistema veiktu asinsvadu okluziju un tada veida
pastavigi kavetu asins plismu uz aneirismu vai citu vaskularu
malformaciju.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas var bt $adas (bet ne tikai): hematoma
ievades vieta, aneirismas plisums, embolija, asinsvada perforacija,
galveno artériju oklUzija, hemoragija, i$émija, vazospazma, recekla
veido$anas, ierices migracija vai nepareiza novietoSanas, priekslaiciga
vai apgritinata ierices atvieno$anas, neatvienosanas, nepilniga
aneirismas aizpildi$ana, revaskularizacija, postembolizacijas sindroms
un neirologiskie deficiti, tostarp arf insults un nave.

Par visiem nopietniem starpgadijumiem lietotajiem un/vai pacientiem
ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalstr vai veselibas
apripes iestadei valsti, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

NEPIECIESAMIE PAPILDU PRIEKSMETI|
e WEB aneirismas embolizacijas sistémas atvieno$anas vadibas ierice

e Stieples mikrokatetrs ar rentgenkontrastéjosu markieri distalaja gala
(skatiet 2. tabulu)

¢ Ar mikrokatetru saderigs vaditajkatetrs

¢ Ar mikrokatetru saderiga vadama vaditajstiga

¢ Divi rotéjosie hemostatiskie Y veida varsti (RHV)
¢ \Viens trisvirzienu noslédzéjkrans

¢ \iens vienvirziena noslédzejkrans

o Sterils fiziologiskais $kidums

¢ Saspiesta sterila fiziologiska $kiduma pilinatajs

2. tab. Mikrokatetru izmeri

WEB embolizacijas ierices LIRS leteiktais VIA™
iClametis) diametrs (collas) i i
W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 — WEB SINGLE 3-7 mm 0,017 VIA17
" Izmantojot citu katetru, var radit lielu berzi un sabojat ierici

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

UZMANIBU! So ierici drikst izmantot tikai arsti, kas apguvusi
perkutanas, intravaskularas un neirovaskularas metodes un
procediras medicinas iestadés ar atbilstosu fluoroskopisku
aprikojumu.

UZMANIBU! WEB embolizacijas iefici drikst izmantot tikai arsti, kuri
ir atbilstosi apmaciti izmantot So ierici.

UZMANIBU! Ja & ierice tiek izmantota katetra, ko nav ieteicams vai
nav nepiecieSams izmantot, tas var radit lielu berzi un bojat ierici.

WEB aneirismas embolizacijas sistéma (skatiet 1. att.) tiek piegadata
sterila un apirogeéna, ja ierices iepakojums nav atverts vai bojats.
Nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats. lerici drikst lietot lidz ierices
deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

WEB aneirismas embolizacijas sistéma ir paredzéta tikai vienreizéjai
listo$anai. AtvienoSanas vadibas ierici ir paredzéts izmantot

vienam pacientam. lerici nedrikst atkartoti lietot un/vai atkartoti
sterilizét. Atkartota izmanto$ana un/vai sterilizé$ana var palielinat
infekcijas risku, izraisit pirogénu reakciju vai citas dzivibai bistamas
komplikacijas. Atkartota izmanto$ana un/vai sterilizé$ana var
pasliktinat izstradajuma veiktspéju, izraisot ierices darbibas
traucgjumus. Visu ieri€u izmesana javeic saskana ar piemérojamo
slimnicas, administrativo un/vai pasvaldibas politiku.

WEB embolizacijas ierice jaievada, izmantojot tikai saderigu
mikrokatetru ar PTFE iek$gjas virsmas parklajumu. Pretéja gadijuma
embolizacijas un piegades iericei var rasties bojajumi un no pacienta
naksies iznemt gan ierici, gan mikrokatetru.

Lietotajam jaapzinas, ka = 0,021" mikrokatetri distalajos asinsvados
var palielinat trombembolijas risku.

Ja 0,021" vai lielakiem mikrokatetriem forma tiek veidota ar tvaiku,
WEB embolizacijas ierices pievadi$ana un izvieto$ana var notikt
nepareizi (atkariba no formas veido$anas apméra un katetra
novirzisanas WEB embolizacijas ierices pievadiSanas laika).

Lai panaktu pareizu embolizacijas ierices novietojumu, obligati ir
jaizmanto augstas kvalitates digitalas subtrakcijas fluoroskopiska
cela planosana ar ortogonalam projekcijam.

Lénam bidiet un atvelciet ierici. Piegades ierici nedrikst bidit ar
parmerigu spéeku. Visos neparastas pretestibas gadijumos ir
janoskaidro célonis. Ja pamanat parmeérigu berzi, ierice ir jaiznem un
japarbauda, vai nav radies bojajums.

Ja nepiecieS§ams mainit novietojumu, esiet pasi ripigi, ierici atvelkot
un izbidot fluoroskopijas laika, tostarp, veicot jaunu cela planosanu,
lai apstiprinatu katetra novietojumu.

Negrieziet piegades ierici embolizacijas ierices piegades laika vai
péc tas. lerici grozisana var radit bojajumus vai izraistt priekslaicigu
atvienoSanos.

Ja péc atvieno$anas embolizacijas ierice jaiznem no asinsvadiem,
iznemsanas ierices (piem., aligatorknaibles un cilpu) jaizmanto
saskana ar to razotaja instrukcijam.

WEB embolizacijas ierice salisinas pievadisanas laika (~60 %) (piem.,
skatit 2.a att., pareizi izvietota 11 mm plata x 9 mm gara ierice bus
mérama ~20 mm garuma 0,032" mikrokatetra).

Ja ierice ir pareizi izvietota, abiem rentgenkontrastéjosiem
markieriem ir jabat atdalitiem un fluoroskopiski redzamiem (piem.,
skatit 2.b att., atkariba no darba projekcijas un izvietojuma aneirisma
atstatumam starp proksimalo un distalo markieri vajadzetu aptuveni
atbilst markétas WEB embolizacijas ierfices garumam).

WEB embolizacijas ierices redzamiba var atskirties atkariba no
diametra — lielaka izméra iericém var but labaka redzamiba neka
mazaka izméra iericém. Piemeri ir redzami 2.c att.

Talak redzamie attéli no (a) dz (c) parada WEB embolizacijas

ierices izvietojumu. Sakuma distala implanta markiera josla iziet
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no mikrokatetra (a). Kad implants tiek bidits, tas sak izplesties 1. att. WEB aneirismas embolizacijas sistema (bez méroga)
diametra (b). Kad atstatums starp katetra markiera joslu un
implanta galu veido aptuveni 1/3 no kopgja atstatuma starp
implanta markieriem, implanta diametrs parasti ir aptuveni 1/2 no
implanta diametra pilniba izplesta stavokir (b). Kad atstatums starp
implanta distala markiera joslu un katetra distala markiera joslu
veido aptuveni 2/3 no kopéja atstatuma starp implanta markieriem,
implanta diametrs ir aptuveni 4/5 no implanta diametra pilniba
izplesta stavokli un distala markiera josla sak virzities distalaja
padzilinajuma (c).

Implants

In:(p.lar[tla Katetra  Implanta
proksimalais markiera  distalais
markieris josla  mariieris

(b)

2/3 + 173

Piegades sistéma un apvalks

Piezime.

* WEB embolizacijas ierices ir pieejamas gan ar platu
kaklinu, gan sfériskas formas.

* VIA 17 mikrokatetriem ir proksimala markiera josla, kas
nav uzradita talak redzamajos ziméjumos vai bildés. St
proksimala katetra markiera josla netiek izmantota WEB
embolizacijas ierices pievadisanai.

@

¢ Jarentgenkontrastéjosi markieri ir satuvinati (t. i., attalums starp
tiem ir 1saks, neka paredzéts), atvelciet WEB embolizacijas ierici
mikrokatetra un noveértéjiet mikrokatetra/aneirismas novietojumu no
vairakiem fluoroskopiskiem lenkiem.

¢ Embolizacijas ierici var atvienot tikai ar uznémuma MicroVention
Inc. atvieno$anas vadibas ierici. Pirms embolizacijas proceduras
uzsaks$anas nodroSiniet, lai btu pieejamas vismaz divas
atvieno$anas vadibas ierices.

e Baterijas ir ieprieks ievietotas atvienosanas vadibas ierice.
Nemeéginiet $is baterijas iznemt vai nomainit.

¢ Nelietojiet kopa ar radiofrekvences (RF) iericém.

e Pacientiem, kuriem ir alergija pret nikeli, $T ierice var izraisit alergisku
reakciju.

WEB
atvienosanas
vadibas ierice
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2. att. WEB embolizacijas ierice katetra: (a) izvietota dalgji, saisinata
un (b) izvietota pareizi, pilniba
(a) WEB embolizacijas ierice daléji katetra, dalégji izvietota
aneirisma — skats saisinata stavoklt

markiera josla

(b) WEB embolizacijas ierice pilniba izvietota aneirisma

WEB dist
/ markiera josla g

\ WEB prok

 a

c) WEB embolizacijas ierices redzamiba

PROCEDURA

Bojajuma kateterizacija

1. PieklUstiet asinsvadam ar vaditajkatetru, ozmantojot standarta
invazivas procediras. Vaditajkatetra iekS€jam diametram ir jabut tik
lielam, lai varétu veikt kontrastvielas injekciju, kamér mikrokatetrs
atrodas sava vieta.

2. Vaditajkatetra rumbai pievienojiet rot€joSo hemostatisko
varstu (RHV). RHV sanu atverei pievienojiet trisvirzienu noslégkranu
un péc tam pievienojiet cauruli nepartrauktai skaloSanas Skiduma
infazijai.

3. lzvelieties mikrokatetru ar atbilstoSu iekS€jo diametru (skatiet 1. tab.).

4. Kad mikrokatetrs ir novietots bojajuma, iznemiet vaditajstigu.

5. Mikrokatetra rumbai pievienojiet otru rotéjoSo hemostatisko varstu

(RHV). Pievienojiet vienvirziena noslégkranu otra RHV sanu atverei un

pievienojiet skaloSanas §kiduma cauruli $im noslégkranam.

6. Atveriet noslégkranu, lai varétu skalot mikrokatetru ar sterilu
skalo$anas skidumu.

lerices izméra izvéle

7. Veiciet fluoroskopisku cela planosanu.

. |zmériet un novertejiet arstejama bojajuma lielumu.

9. lzvélieties atbilsto$a izméra embolizacijas ierici. Izmérs ir jaizvélas
atkariba no aneirismas diametra, augstuma, kaklina un formas
angiografiska novertejuma.

lerices sagatavosana piegadei

10.1znemiet atvieno$anas vadibas ierici no aizsargiepakojuma un
novietojiet ierici sterilaja lauka. Embolizacijas ierices atvienosanai
nedrikst izmantot stravas avotu no cita razotaja medicinas ierices.

11.1znemiet piegades ierici no iepakojuma stipas, velkot proksimalo
galu, idz ievaditajs izvirzas no stipas.

12.Lenam izbidiet embolizacijas ierici no ievaditaja apvalka un
parbaudiet, vai ta nav bojata. Ja ierice ir bojata, to nedrikst lietot.

13.Piegades ierices proksimalo galu stingri ievietojiet atvienosanas
vadibas ierices distalaja gala. Nespiediet atvieno$anas pogu. Ja
gaisma mirgo zala krasa un ierice atskano signalu, atvienosanas
vadibas ierice ir gatava lietosanai. Ja ta nav, nomainiet atvienosanas
vadibas ierici un atkartojiet So darbibu ar jauno atvieno$anas vadibas
ierici. Ja otrajai vadibas iericei gaisma mirgo zala krasa un atskan
skanas signals, izpildiet nakamo darbibu. Pretéja gadijuma atrodiet
jaunu WEB embolizacijas ierices piegades sistemu.

14.Turot ievaditaja apvalku vertikali, uzmanigi atvelciet embolizacijas
ierici atpakal ievaditaja apvalka.

©

lerices ievadisana un izvieto$ana
15. Atveriet RHV uz mikrokatetra, lai ievietotu ievaditaja apvalku.

16. levietojiet ievaditaja apvalku caur RHV. levaditaja apvalka distalo galu
novietojiet mikrokatetra rumbas distalaja gala un nedaudz pievelciet
RHV ap ievaditaju, lai RHV nostiprinatu pie ievaditaja. RHV nedrikst
pievilkt parak ciesi. levietojiet ievaditaju mikrokatetra rumba tikai lidz
bridim, kad ir jutama neliela pretestiba. Nedrikst ievietot parak dzili.

17.Bidiet ierici mikrokatetra [umena. Esiet piesardzigi un nepielaujiet, ka
embolizacijas ierice aizkeras savienojuma starp ievaditaja apvalku un
mikrokatetra rumbu.

18.Bidiet ierici caur mikrokatetru, lldz piegades ierices proksimalais gals
sasniedz ievaditaja apvalka proksmialo galu.

19. Atbrivojiet RHV.
20.Atvelciet ievaditaja apvalku mazliet arpus RHV.
21.Nosledziet RHV ap piegades ierici.

22.Nobidiet ievaditaja apvalku no piegades ierices lidz galam, cen$oties
nesaliekt un nesabojat piegades sistemu.

28. Uzmanigi bidiet ierici, ldz ierices distalais gals sasniedz mikrokatetra
pedejo markieri.

24.Mainiet mikrokatetra gala novietojumu ta, lai tas atrastos tiesi pie
aneirismas kaklina. Mikrokatetru nedrikst ievietot aneirisma pilnigi.

25. Ar fluoroskopijas palidzibu Iénam izbidiet embolizacijas ierici no
mikrokatetra gala. Turpiniet bidit embolizacijas ierici bojajuma,
lidz tas izvietojums ir optimals. Talak noraditajas situacijas var but
nepiecie$ams mainit embolizacijas ierices novietojumu vai $o ierici
iznemt, un/vai mainit mikrokatetra novietojumu.

a. Ja embolizacijas ierices izmérs nav atbilstoss, iznemiet to un
nomainiet pret citu ierici.

b. Ja péc izvietoSanas un pirms atvieno$anas tiek konstatéta
nevélama embolizacijas ierices kustiba, ierice ir jaiznem.
Embolizacijas ierices kustiba var noradit uz to, ka pec
atvienosanas ierice var migrét.

c. Ja embolizacijas ierice (implants) atveras nepilnigi:

i. lznemiet implantu, parvirziet mikrokatetru talak proksimali un
izvietojiet implantu vélreiz, lai butu vairak vietas, kur izplesties;
vai

ii. nomainiet implantu pret citu tada pasa vai lldziga izméra
implantu.

Embolizacijas ierici nedrikst atvilkt un izvietot vairak neka divas
reizes. P&c otra méginajuma embolizacijas ierice ir jaiznem
un janomaina pret citu tada pasa vai lidziga izmeéra ierici. Lai
mazinatu iesp&jamo embolijas rasanas risku, NEDRIKST
PIELAUT, ka nepiemeérota izmeéra vai novietojuma ierice aneirisma
atrodas ieverojami ilgak par aktiveto recésanas laiku jeb ACT
(activated clotting time). Pieredze rada, ka art asinis/receklis var
kavet WEB embolizacijas iefices pilnigu izvietoSanu un atgtsanu.
Lai mazinatu iespéjamos komplikaciju riskus, kad tiek pienemts
Iémums par visas sistémas iznemsanu no aneirismas, lai to
nomainitu ar jaunu ierici, ir janem vera pacienta prettrombocitu
zalu lietoSanas reZima stavoklis.
26.Pirms atvieno$anas vienmér ir javeic angiografiskais novertgjums,
lai parliecinatos, ka embolizacijas ierice nav ievérojami izvirzijusies
galvenaja asinsvada.
27.WEB embolizacijas ierice ir janovieto ta, lai proksimala virsma

(proksimala markiera centrs) atbilstu aneirismas kaklinam un

proksimalajam markierim, kas izvirzas talak par kaklinu.
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28.Ja ierici izvietojat velreiz, ierice ir jaatvelk, lai pirms atkartotas
izvietoSanas ta nesaskartos ar aneirismu.

29.Pievelciet RHV, lai nepielautu embolizacijas ierices izkusté$anos.

30. Parbaudiet, vai WEB embolizacijas ierices proksimala dala pirms
atvienos$anas nav nevajadzigi saspiesta. Ja proksimala dala ir
saspiesta, var rasties mikrokatetra gala kustiba, izraisot aneirismu vai
asinsvada plisumu.

lerices atvienosana

31.Atvienosanas vadibas ierice baterijas ir ievietotas jau ieprieks, un tas
aktivizejas, kad piegades iefice tiek pareizi savienota.

32.Pirms atvieno$anas vadibas ierices piestiprinasanas ir japarliecinas,
ka RHV ap piegades ierici ir cie$i nostiprinats, lai nodrosinatu, ka
embolizacijas ierice savienoS$anas laika neizkustas.

33. Parliecinieties, ka piegades ierices zelta savienotaji ir tiri un uz tiem
nav asinu vai kontrastvielas. Ja nepiecieSams, pirms savieno$anas
noslaukiet savienotajus ar sterilu udeni un nosusiniet.

34.Piegades ierices proksimalo galu ievietojiet atvienosanas vadibas
iericé. Ja piegades ierice ir savienota pareizi, gaisma mirgo zala
krasa un ir dzirdams nepartraukts skanas signals.

35. Pirms atvieno$anas pogas nospie$anas parbaudiet WEB ierices stavokli
un, ja nepiecieSams, noregulgjiet mikrokatetra un/vai stiméja stieples
novietojumu.

36.Nospiediet atvieno$anas pogu. Visu palai$anas laiku gaismai
vajadzetu degt zala krasa un vajadzétu but dzirdamam skanas
signalam.

37.Parbaudiet atvienosanas stavokli, vispirms atbrivojot RHV varstu,
péc tam leni velkot atpakal pievades ierici un parbaudot, vai
nav embolizacijas ierices kustibas. Ja WEB embolizacijas ierice
neatvienojas, parbaudiet WEB ierices stavokli un, ja nepiecieSams,
pielagojiet mikrokatetra un/vai stiméja stieples atrasanas vietu
un velreiz nospiediet atvieno$anas pogu. Ja ierice joprojam nav
atvienota, izmantojiet jaunu atvieno$anas vadibas ierici un méginiet
atvienot lidz divam papildu reizém. Ja atvieno$ana nenotiek,
nonemiet pievades ierici.

38. Ar angiografijas un vaditajkatetra palidzibu parbaudiet embolizacijas
ierices novietojumu.

39.Pirms mikrokatetra iznems$anas no arstéjamas vietas caur
mikrokatetra Iimenu visa garuma ievietojiet atbilsto$a izméra
vaditajstigu, lai nodrosinatu, ka neviena embolizacijas ierices dala
nepaliek mikrokatetra.

Arsts péc saviem ieskatiem un atkariba no embolizacijas proceduras
sarezgitibas un variacijas var mainit ierices izvietoSanas panémienu.
Visam izmainam ir jaatbilst ieprieks aprakstitajam proceddram,
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un pacienta drosibas
informacijai $ajas lieto$anas instrukcijas.

ATVIENOSANAS VADIBAS IERICES SPECIFIKACIJAS
¢ Modela numurs: FG00175-001

* |zejas spriegums: 11,2-11,8 V, idzstrava

* leejas spriegums: 24 V, lidzstrava

e Baterijas: 4 gab., katra A23 tipa

¢ Tie$a saskaré ar pacientu eso$as dalas tips: BF

¢ lekarta nav piemérota lietoSanai uzliesmojosu maisijumu klatbatné

¢ Atvieno$anas vadibas ierice ir vienreizlietojama ierice, taja ieprieks
ir ievietotas baterijas, un ta ir iepakota sterila. TiriSana, parbaude
vai tehniska apkope nav nepiecieSama. Atvieno$anas vadibas ierici
nedrikst tirit, atkartoti sterilizét vai atkartoti lietot.

* Baterijas ir ieprieks ievietotas atvienosanas vadibas iericé. Pirms
lietoSanas neméginiet baterijas iznemt vai nomainit.

¢ Ja atvienosanas vadibas ierice nedarbojas, ka aprakstits
$is lietoSanas instrukcijas sadala par atvienosanu, likvidéjiet
atvienos$anas vadibas ierici un nomainiet to ar jaunu ierici.

IEPAKOSANAS, STERILIZESANAS UN LIETOSANAS APSTAKLI
WEB embolizacijas un piegades ierice ir ievietota aizsargajosa padeves
caurulé un iepakota gan maisina, gan kartona kasté. Atvieno$anas
vadibas ierice ir iepakota atseviska aizsargmaisina un kartona kasté.
lerices bus sterilas lidz iepakojuma atvérsanai, ta sabojasanai vai
deriguma termina parsniegsanai. Ja sterilais iepakojums ir nejausi
atverts vai sabojats, ierice ir jalikvide.

WEB embolizacijas ierice un piegades ierice ir sterilizeétas ar gamma
starojumu. WEB embolizacijas ierices un piegades ierices iepakojumam
ir piestiprinata maza, apala indikatora uziime. Kad $is indikators ir
paklauts starojuma sterilizacijai, tas maina krasu no dzeltenas uz
sarkanu; lai ierici varétu izmantot, indikatoram jabut sarkanam. Ja
indikators ir dzeltens, WEB embolizacijas ierici lietot nedrikst.

Atvieno$anas vadibas iefice ir sterilizéta ar etiléna oksidu. AtvienoSanas
vadibas ierices iepakojumam ir piestiprinata maza, apala indikatora
uzlime. Kad tiek veikta sterilizéSana ar etilenoksidu, $is indikators maina
krasu no violetas uz zalu; lai ierici varétu izmantot, indikatoram ir jabut
zalam. Ja indikators ir violets, iefici izmantot nedrikst.

Uzglabajiet sistému vieta, kur ir nodrosinata istabas temperatdra un
sausa vieta.

lerice jaizmanto 20-23 °C temperattra ar relativo mitrumu 30-60 %.
Atmosferas spiediena izmainas neietekmeé ierices darbibu.

UZGLABASANA
Uzglabajiet sausuma. Sargiet no saules gaismas.

MATERIALI
WEB aneirismas embolizacijas sistema nesatur materialus no lateksa
vai PVC.

GARANTIJA

MicroVention Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota
pietiekama piesardziba. ST garantija aizstaj un izslédz visas citas

Seit skaidri nenoraditas garantijas neatkarigi no ta, vai tas izteiktas

vai domajamas saskana ar tiesibu aktiem vai citadi, tostarp (bet ne
tikai) saistiba ar jebkadam domajamam atbilstibas vai piemérotibas
garantijam. lerices apstrade, uzglabasana, tiriSana un sterilizésana, ka
ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnostiku, arstésanu, kirurgiskam
proceduram un citiem jautajumiem, kuri ir arpus MicroVention kontroles,
tiesi ietekmé ierici, un saskana ar $o garantiju uznémums atbild tikai
par $is ierfices remontu un aizstasanu lidz deriguma termina beigam.
MicroVention Inc. neatbild par tieSiem vai netieSiem zaudejumiem,
bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi saistiti ar Sis ierices
izmanto$anu. MicroVention Inc. neuznemas cita veida vai papildu
atbildibu vai pienakumus saistiba ar o ierici un nepielauij, ka cita
persona uznemtos cita veida vai papildu atbildibu vai pienakumus
saistiba ar So ierici. MicroVention Inc. neuznemas nekadu atbildibu
saistiba ar ierices atkartotu lieto$anu, apstradi vai sterilizé$anu un
nesniedz nekadas garantijas neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai
domajamas saskana ar tiesibu aktiem vai citadi, tostarp (bet ne

tikai) saistiba ar jebkadam domajamam atbilstibas vai piemérotibas
garantijam attieciba uz $o ierici.

Cenas, specifikacija un modela pieejamiba var mainities bez iepriekséja
pazinojuma.

MRI INFORMACIJA

Nosaciti dross lietoSanai MR vidé A
WEB aneirismas embolizacijas ierice ir atzita par nosaciti MR drosu.
Nekliniskajas parbaudés ir secinats, ka WEB aneirismas embolizacijas

ierice ir nosactti MR dro$a. Pacientu, kam ir implantéta $T ierice, var drosi
skenét uzreiz péc novieto$anas talak noraditajos apstak|os.

Statiskais magnétiskais lauks
- Statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai mazak.

- Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausi/
cm (ekstrapoléts) vai mazak.

- Maksimalais konstatétais MR sistémas visa kermena vidé€jotais
Tpatnéjas absorbcijas atrums (SAR) 15 mintsu nepartrauktas
skené$anas intervala (t. i., uz vienu impulsu sekvenci) normala
darbibas rezima ir 2 W/kg.

Ar MRI saistita uzsilSana

lepriek$ noraditajos skenésanas apstaklos ir paredzams, ka péc

15 mintsu nepartrauktas skenésanas WEB aneirismas embolizacijas
ierice radis maksimalo temperatiras pieaugumu par +1,4 °C.

Informacija par artefaktiem

MR attéls var bit bojats, ja interes€josais apgabals atrodas tiesi

taja pasa apgabala vai relativi tuvu WEB aneirismas embolizacijas
ierices novietojumam. Tapéc var bit nepiecieSams optimizét

MR attélveidosanas parametrus, lai kompensétu $is ierices klatbatni.
Nekliniskajas parbaudés ierices raditais artefakts (attélveidosanai
izmantojot gradienta atstaroto impulsu sekvenci 3 teslu MRI sistéma)
shiedzas aptuveni 5 mm no WEB aneirismas embolizacijas ierices
attieciba pret tas izméru un formu.

KOPSAVILKUMS PAR DROSIBU UN KLINISKO VEIKTSPEJU

Kad bus pieejams ierices kopsavilkums par drosibu un klinisko
veiktspéju, tas bus atrodams Eiropas medicinisko iericu datubaze
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Pastavigs implants. Novérosana nepiecieSama péc arsta ieskatiem.
elFU timekla vietne: https://www.terumoneuro.com/products/product-
use-and-safety

MICROVENTION™, WEB™ un VIA™ ir uznémuma MicroVention, Inc.
precu zZimes, kas registrétas ASV un citas valstis.

© 2024 MicroVention, Inc.
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Lietuviy k.

WEB™ Aneurizmos embolizacijos sistema
Naudojimo instrukcijos

PRIETAISO APRASYMAS

L,WEB Aneurysm Embolization System* sudaro implantuojamas
embolizavimo prietaisas, prijungtas prie jvedimo jrenginio. |vedimo
jrenginj maitina rankinis baterija maitinamas atjungimo valdiklis, sukurtas
specialiai ,WEB Aneurysm Embolization System*. Atjungimo valdiklis
tiekiamas atskirai.

Embolizavimo prietaisas WEB gaminamas i$ nitinolio vieluciy, jis yra
pintas savaime iSsiskleidziantis tinklelis. Galima jsigyti jvairiy dydziy
(skersmeny ir ilgiy) embolizavimo prietaisy WEB, atitinkanciy gydytojy
poreikius. Gydydamas gydytojas pasirinks atitinkama prietaisg
atsizvelgdamas | intrakranijinés aneurizmos ar kitos kraujagysliy
anomalijos, kurig reikia uzkimsti, dydj, forma ir vieta. Embolizavimo
prietaisas WEB j gydoma vieta jvedamas pritvirtintas prie jvedimo
jrenginio per standartinius neurointervencinius viela sutvirtintus
mikrokateterius, kuriy nurodytas minimalus vidinis skersmuo (zr. toliau
pateiktg 1 lent.). [vedimo jrenginio iSoréje esanti jvediklio mova padeda
Jvesti sistemg j mikrokateterj.

WEB prietaisas, kuris lieka paciento kine po atjungimo, susideda is:

1 lentelé. Kiekybiné implanto medziagos informacija

Implanto medziagos Masé (mg)*
Metaliniai komponentai Nitin?rliisri,dp%liaotilr;/z,ir?)lztinos <40
Nemetaliniai komponentai Epoksidas, PET <01

*Apytikslis turinys

PASKIRTIS

»WEB Aneurysm Embolization System“ skirtas plysusiy ir neplySusiy
intrakranijiniy aneurizmy bei kity neurovaskuliniy anomalijy, pavyzdziui,
arterioveniniy fistuliy (AVF), endovaskuliniam embolizavimui.

L,WEB Aneurysm Embolization System*“ taip pat skirtas neurovaskulinés
sistemos kraujagysliy okliuzijai, siekiant visam laikui nutraukti kraujo
tékme j aneurizma ar kitas kraujagysliy anomalijas.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos: hematoma jvedimo vietoje, aneurizmos

plysimas, embolija, kraujagyslés perforacija, pagrindinés arterijos

okliuzija, hemoragija, iSemija, kraujagysliy spazmas, kresuliy

susidarymas, prietaiso pasislinkimas ar implantavimas netinkamoje

vietoje, ankstyvas ar sudétingas prietaiso atsiskyrimas, prietaiso

neatsiskyrimas, nevisiSkas aneurizmos uzpildymas, revaskulizacija,

postembolizacijos sindromas ir neurologiniai trikumai, jskaitant insulta ir

mirt], bet jomis neapsiribojama.

Naudotojai ir (arba) pacientai turi pranesti apie visus rimtus incidentus

gamintojui ir valstybés narés, kurioje jsikiires naudotojas ir (arba)

pacientas, kompetentingai institucijai ar vietos sveikatos priezitros

institucijai.

REIKALINGOS PAPILDOMOS PRIEMONES

e ,WEB Aneurysm Embolization System* atjungimo valdiklis

* Viela sutvirtintas mikrokateteris su rentgenokontrastiniu Zymekliu ant
galiuko (Zr. 2 lent.)

e Su mikrokateteriu suderinamas kreipiamasis kateteris

¢ Su mikrokateteriu suderinama kreipiamoji viela

¢ Du sukamieji Y formos hemostazés voztuvai (RHV)

e Vienas trikryptis ¢iaupas

* Vienas vienakryptis ¢iaupas

¢ Sterilus fiziologinis tirpalas

* Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasiné

2 lentelé. Mikrokateteriy dydziai

Embolizavimo prietaiso WEB Minimalus vidinis Rekomenduojamas
L4 mikrokateterio VIA™
(skersmens) diapazonas (col.) . s
W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 — WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 — WEB SINGLE 3-7 MM 0,017 VIA 17
" Naudojant kitokj kateterj, galima labai didelé trintis ir prietaiso

sugadinimas

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

o |SPEJIMAS. §; jrenginj turéty naudoti tik gydytojai, turintys
kvalifikacijos laipsnj dirbti remdamiesi perkutaniniais, intravaskuliniais
ir neurovaskuliniais metodais ir procediromis medicinos jstaigose su
atitinkama fluoroskopine jranga.

o |SPEJIMAS. Embolizavimo prietaisa WEB turi naudoti tik tie
gydytojai, kurie buvo tinkamai iSmokyti naudoti §j prietaisa.

o |SPEJIMAS. Naudojant §j prietaisa kateteryje, kuris
nerekomenduojamas arba neprivalomas, galima labai didelé trintis ir
prietaiso sugadinimas.

e WEB Aneurysm Embolization System*“ (zr. 1 pav.) pateikiama sterili
ir nepirogeniné, nebent jos pakuoté atidaryta arba pazeista. Jei
pakuoté pazeista, prietaiso nenaudokite. Naudokite iki ant produkto
pakuotés nurodytos galiojimo datos pabaigos.

e, WEB Aneurysm Embolization System*“ skirtas naudoti tik viena
karta. Atjungimo valdiklis skirtas naudoti tik vienam pacientui.
Prietaiso pakartotinai nesterilizuokite ir (arba) pakartotinai
nenaudokite. Pakartotinai sterilizuojant ir (arba) pakartotinai
naudojant prietaisa gali padidéti infekcijos rizika, jvykti pirogeniné
reakcija arba pasireiksti kity gyvybei pavojingy komplikaciju.
Pakartotinai naudojant ir (arba) sterilizuojant gali sumazéti produkto
nasumas, todél prietaiso veikimas gali sutrikti. Visus prietaisus
iSmeskite remdamiesi ligoninés, vykdomosios valdzios ir / arba
vietinés valdzios vykdoma politika.

e Embolizavimo prietaisg WEB galima jvesti tik naudojant suderinama
kateterj, kurio vidinis pavirSius padengtas PTFE. Kitaip galima
sugadinti embolizavimo prietaisa ir jvedimo jrenginj, ir todél i§
paciento gali reikéti pasalinti ir jrenginj, ir mikrokateter;.

¢ Naudotojas turi zinoti, kad = 0,021 col. mikrokateteriams esant
distalinése kraujagyslése, gali padidéti tromboembolijos rizika.

e Garais formuojant 0,021 col. ir didesnio skersmens mikrokateterius,
atsizvelgiant j formavimo laipsnj bei kateterio nukrypima jvedant
embolizavimo prietaisg WEB, galima netinkamai jvesti ir jstatyti
embolizavimo prietaisg WEB.

¢ Norint tinkamai jstatyti embolizavimo prietaisa, reikalinga aukstos
kokybés skaitmenines subtrakcinés rentgenoskopijos kraujagysliy
tinklo kartograma su staciakampiais vaizdais.

e Prietaisa stumkite ir traukite létai. Nestumkite prietaiso naudodami
didele jéga. Nustatykite bet kokio nejprasto pasipriesinimo priezastj.
Jei juntama didelé trintis, iStraukite prietaisa ir patikrinkite, ar jis
nepazeistas.

o Jeireikia pakeisti padétj, bukite itin atsargUs iStraukdami ar
stumdami prietaisa — stebékite rentgenoskopiskai ir sudarykite nauja
kraujagysliy tinklo kartograma siekdami patikrinti kateterio padeét;.

* Nesukite jvedimo prietaiso jvesdami arba jvede embolizavimo
prietaisa. Sukant jrenginj prietaisas gali buti sugadintas arba per
anksti atsijungti.

¢ Jei embolizavimo prietaisa reikia iStraukti i$ kraujagyslés po to, kai
jis buvo atjungtas, reikia naudoti iS§émimo prietaisus (pvz., dantytas
znyples ir kilpas) pagal ju gamintojy pateiktas instrukcijas.

e Embolizavimo prietaisas WEB jvedant atrodo mazesnis (~ 60 %)
(pvz., Zr. 2a pav., tinkamai jstatytas 11 mm plocio x 9 mm ilgio
prietaisas 0,032 col. mikrokateteryje bus ~ 20 mm ilgio).

e Tinkamai jstacius du rentgenokontrastiniai zymekliai turi bati atskiri
ir matomi rentgenoskopiskai (pvz., zr. 2b pav., atsizvelgiant j
darbine projekcija ir vieta aneurizmoje, atstumas tarp proksimalinio
ir distalinio zymekliy turi bati apytiksliai panasus j nurodyta
embolizavimo prietaiso WEB ilgj).
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Embolizavimo prietaiso WEB matomumas gali skirtis, atsizvelgiant

i skersmenyj; didesni prietaisai gali bti geriau matomi nei mazesni.
Pavyzdziai pateikiami 2c pav.

Toliau pateiktos nuotraukos nuo (a) iki (c) iliustruoja embolizavimo
irenginio WEB jstatyma. I$ pradziy distalinio implanto Zymeklio juosta
iSeina i$ mikrokateterio (a). Kai implantas stumiamas, jo skersmuo
ima pléstis (b). Kai atstumas tarp kateterio Zymeklio juostos ir
implanto galiuko yra mazdaug 1/3 viso atstumo tarp implanto
zymekliy, implanto skersmuo paprastai yra mazdaug 1/2 visiskai
jstatyto implanto skersmens (b). Kai atstumas tarp implanto distalinio
zymeklio juostos ir kateterio distalinio Zymeklio juostos yra mazdaug
2/3 viso atstumo tarp implanto Zzymekliy, implantas pasieké apie

4/5 visiskai jstatyto implanto skersmens, o distalinio Zymeklio juosta
pradeda judéti j distaline ertme (c).

\r:p_\amlo Kateterio  Implanto
proksimalinis zymeklio  distalinis
Zymeklis juosta  zymeklis

(b)

2/3 + 1/3

Pastaba.
e Galima jsigyti ir plataus kaklelio, ir sferinés formos
embolizavimo prietaisu WEB.

¢ VIA 17 mikrokateteriai turi proksimalinio Zzymeklio juosta,
kuri nepavaizduota toliau pateiktuose bréziniuose ir
nuotraukose. Si kateterio proksimalinio Zymeklio juosta
nenaudojama jvedant embolizavimo prietaisg WEB.

O

(OO

@
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&

&
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Jei rentgenokontrastiniai zymekliai susitelke (t. y. atstumas tarp
zymekliy mazesnis, nei tikétasi), sutraukite embolizavimo prietaisa
WEB | mikrokateter; ir jvertinkite mikrokateterio ir aneurizmos padetj
keliais kampais stebédami fluoroskopiskai.

Embolizavimo prietaiso negalima atjungti jokiu kitu maitinimo $altiniu,
iSskyrus ,MicroVention Inc.“ atjungimo valdiklj. Pries pradédami
embolizavimo procedirg, jsitikinkite, kad pasiekiami bent du
atjungimo valdikliai.

Baterijos jau jdétos j atjungimo jrenginj. Nebandykite iSimti ar pakeisti
baterijy.

Nenaudokite kartu su radijo daznio (RD) jrenginiais.

Pacientams, kurie yra alergiski nikeliui, gali pasireiksti alerginé
reakcija j §j prietaisa.

1 pav. ,WEB Aneurysm Embolization System* (ne pagal mastelj)

Implantas

Ivedimo sistema ir mova

WEB atjungimo
valdiklis
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2 pav. Embolizavimo jrenginys WEB kateteryje, i$ dalies jstatytas ir
atrodo arciau dél perspektyvos (a) ir tinkamai visiskai jstatytas (b)
a) Embolizavimo prietaisas WEB i$ dalies kateteryje, i$ dalies
istatytas j aneurizma - dél perspektyvos priartintas vaizdas

" AN
-1 o e .
c) Embolizavimo prietaiso WEB matomumas

PROCEDURA

Pazeistos vietos kateterizacija

1. Atlikdami standartines intervencines procediras, pasiekite
kraujagysles su kreipiamuoju kateteriu. Kreipiamojo kateterio vidinis
skersmuo turi biti pakankamai didelis, kad baty galima atlikti
kontrastinés medziagos injekcija esant jvestam mikrokateteriui.

2. Prijunkite sukamajj hemostazinj voztuva (SHV) prie kreipiamojo
kateterio jungties. Pritvirtinkite trikryptj voztuveélj prie SHV Soninés
dalies ir prijunkite nuolatinés plovimo tirpalo infuzijos linija.

. Pasirinkite tinkamo vidinio skersmens mikrokateterj (zr. 1 lent.).

4. Kai mikrokateteris yra jvestas | pazeistg vieta, iSimkite kreipiamaja

vielg.

5. Pritvirtinkite antrajj SHV prie mikrokateterio jungties. Pritvirtinkite
vienos krypties voztuvélj prie antrojo SHV Soninés dalies ir prijunkite
infuzinio tirpalo pripildyta linija prie voztuvelio.

6. Atsukite voztuvélj, kad mikrokateteris baty pripildytas sterilaus
infuzinio tirpalo.

©w

Prietaiso dydZio pasirinkimas

7. Sudarykite rentgenoskopine kraujagysliy tinklo kartograma.

8. ISmatuokite ir nustatykite gydytino pazeidimo dydj.

9. Pasirinkite tinkamo dydzio embolizavimo prietaisa. Dydj reikia
pasirinkti remiantis angiografiniu aneurizmos skersmens, aukscio,
kaklelio ir formos vertinimu.

Prietaiso paruosimas jvesti

10.18imkite atjungimo valdiklj i$ apsauginés pakuotés ir padékite
sterilioje vietoje. Embolizavimo prietaisui atjungti nenaudokite
maitinimo $altinio, pagaminto kito medicininiy jrenginiy gamintojo.

11.1Simkite jvedimo jrenginj i$ pakuotés lanko traukdami proksimalinj
gala, kol jvediklis isljs i$ lanko.

12.Létai stumkite embolizavimo prietaisa i$ jvediklio movos ir
apzilrékite, ar jis nepazeistas. Nenaudokite prietaiso, jei jis
pazeistas.

13.Tvirtai jkiskite proksimalinj jvedimo jrenginio gala j distalinj atjungimo
valdiklio gala. Nespauskite atjungimo mygtuko. Jei lemputé mirksi
Zzaliai ir jrenginys pypsi, atjungimo valdiklis parengtas naudoti. Jei
ne, pakeiskite atjungimo valdiklj ir pakartokite sj veiksma su nauju
atjungimo valdikliu. Jei naudojant antra valdiklj lemputé mirksi zaliai
ir jis supypsi, pereikite prie kito veiksmo. Kitu atveju jsigykite nauja
embolizavimo prietaiso WEB jvedimo sistema.

14. Laikydami jvediklio mova vertikaliai, atsargiai jtraukite embolizavimo
prietaisg atgal j jvediklio mova.

Prietaiso jvedimas ir jstatymas

15. Atsukite mikrokateterio SHV, kad priimtuméte jvediklio mova.

16. |kiSkite jvediklio mova per SHV. |kiskite jvediklio movos distalinj gala j
mikrokateterio movinés jungties distalinj gala ir lengvai uzsukite SHV
aplink jvediklj, kad pritvirtintuméte SVH prie jvediklio. Nepritvirtinkite
SHYV per stipriai. vediklj j mikrokateterio movine jungtj veskite tik tol,
kol pajusite nedidelj pasipriesinima. Nejveskite per giliai.

17. |stumkite prietaisa | mikrokateterio spindj. Bukite atidUs ir neuzkabinkite
embolizavimo prietaiso uz sanddros tarp jvediklio movos ir
mikrokateterio movinés jungties.

18. Stumkite prietaisa per mikrokateterj, kol jvediklio proksimalinis galas
atsidurs jvediklio movos proksimaliniame gale.

19. Atlaisvinkite SHV.

20. I$traukite jvediklio mova i§ SHV.

21.Uzsukite SHV aplink jvedimo jrenginj.

22.Budami atidUs ir nesulenkdami ir nepazeisdami jvedimo sistemos
visikai numaukite jvediklio mova nuo jvedimo jrenginio.

23. Atsargiai stumkite prietaisa, kol distalinis prietaiso galas pasieks
paskutinj mikrokateterio Zymeklj.

24.Pakeiskite mikrokateterio galiuko padétj taip, kad jis buty prie pat
aneurizmos kaklelio. Nejkiskite viso mikrokateterio j aneurizma.

25. Stebédami rentgenoskopiskai létai stumkite embolizavimo prietaisa
i§ mikrokateterio galo. Toliau stumkite embolizavimo prietaisa j
pazeidima, kol bus jstatyta optimaliai. Dél toliau nurodytu priezasciu
gali reikéti pakeisti embolizavimo prietaiso padétj arba jj iSimti ir
(arba) pakeisti mikrokateterio padét;:

a. Jei embolizavimo prietaisas netinkamo dydzio, iSimkite jj ir
pakeiskite kitu.

b. Jei nustacius padétj arba pries atjungiant pastebima, kad
embolizavimo prietaisas nepageidaujamai juda, istraukite
prietaisa. Embolizavimo prietaiso judéjimas gali reiksti, kad
atjungtas prietaisas gali migruoti.

c. Jei embolizavimo prietaisas (implantas) neissiskleidzia iki galo:

i. IStraukite implanta, nustatykite proksimalesne mikrokateterio
padétj ir i$ naujo jstatykite implanta, kad jis turéty vietos
iSsiplésti arba

ii. Pakeiskite implanta kitu tokio paties ar kito dydzio implantu.

Embolizavimo prietaiso negalima atitraukti ir jstatyti daugiau
nei du kartus. Po dvieju bandymuy istraukite embolizavimo
prietaisa ir pakeiskite jj kitu tokio paties ar kito dydzio prietaisu.
Norédami sumazinti galima embolijos rizika, NELEISKITE
netinkamo dydzio ar neoptimalioje padétyje esanciam prietaisui
buti jstatytam aneurizmoje gerokai ilgiau nei aktyvintoji
kreséjimo trukmé (ACT). Patirtis parodé, kad dél kraujo /
kresulio embolizavimo prietaisas WEB gali nevisiskai i$siskleisti
ir jj gali bati sudétinga vél pagauti. Siekiant sumazinti galimy
komplikaciju rizika, sprendziant, ar iSimti visa sistema i$
aneurizmos siekiant jg pakeisti nauju prietaisu, reikia atsizvelgti j
paciento antitrombocitiniy vaisty rezima.

26.Pries atjungiant prietaisa visada reikia atlikti angiografinj jvertinima
siekiant uztikrinti, kad embolizavimo prietaisas néra akivaizdziai
iSsikiSes j pagrindine kraujagysle.

27.Embolizavimo prietaisg WEB reikia jstatyti proksimaliniu pavirsiumi
(proksimalinio zymeklio centru), sulygiuotu su aneurizmos kakleliu, o
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proksimalinis Zymeklis turi bati uz kaklelio.

28.Prie$ bandydami pakartotinai jstatyti atitraukite prietaisa, kad jis
nesiliesty prie aneurizmos.

29. Priverzkite SHV, kad embolizavimo prietaisas nejudéty.

30. Patikrinkite, ar prie$ atjungiant WEB embolizavimo prietaisa
proksimaliné dalis néra labai suspausta. Dél to mikrokateterio
antgalis gali pasislinkti ir sukelti aneurizma arba kraujagyslés
plysima.

Prietaiso atjungimas

31. Atjungimo valdiklyje baterijos jdétos i§ anksto ir jis bus suaktyvintas
tinkamai prijungus jvedimo prietaisg.

32. Prie$ prijungdami atjungimo valdiklj patikrinkite, ar SHV tvirtai
uzfiksuotas aplink jvedimo prietaisa, siekdami uztikrinti, kad
embolizavimo prietaisas prijungiant nejudéty.

33.Uztikrinkite, kad jvedimo prietaiso auksines jungtys Svarios ir ant ju
néra kraujo ar kontrastinés medziagos. Jei reikia, nuvalykite jungtis
steriliu vandeniu ir prie$ prijungdami iSdzZiovinkite.

34. |veskite proksimalinj jvedimo prietaiso gala j atjungimo valdiklj. Kai
Ivedimo prietaisas tinkamai prijungtas, lempute mirksés Zzaliai ir bus
girdimas pypseéjimas.

35.Prie$ paspausdami atjungimo mygtuka patikrinkite WEB
prietaiso padétj ir, jei reikia, pakoreguokite mikrokateterio ir (arba)
stumiamosios vielos padét).

36. Paspauskite atjungimo mygtuka. Paspaudus, lemputé turi nuolat
Sviesti zaliai, o tonas turi buti vientisas.

37. Atjungimq patikrinkite pirmiausia atlaisvindami RHV voztuva, tada létai
traukdami a%al tiekimo jtaisa ir jsitikindami, kad embolizavimo prietaisas
nejuda. Jei WEB embolizavimo prietaisas neatsiskiria, patikrinkite
WEB prietaiso padeétj ir, jei reikia, pakoreguokite mikrokateterio ir (arba)
stumiamosios vielos padét] ir dar karta paspauskite atskyrimo mygtuka.
Jei prietaiso vis tiek nepavyksta atjungti, jsigykite nauja atjungimo
kontrolés prietaisa ir bandykite jj atjungti dar ne daugiau kaip du kartus.
Jei jis neatsiskiria, nuimkite tiekimo jtaisa.
38. Angiografiskai per kreipiamajj kateterj patikrinkite embolizavimo
prietaiso padétj.
39. Pries$ iStraukdami mikrokateterj i$ gydomos vietos, iki galo prakiskite
tinkamo dydzio kreipiamqa'(q viela per mikrokateterio spindj,
siekdami uztikrinti, kad jokia embolizavimo prietaiso dalis nelikty
mikrokateteryje.
Gydytojas gali savo nuozitra modifikuoti prietaiso jstatymo metoda
atsizvelgdamas j embolizavimo procedury sudétinguma ir skirtumus.
Bet kokios modifikacijos turi biti nuoseklios su pirmiau Siose naudojimo
instrukcijose aprasytomis proceduromis, jspéjimais, perspéjimais ir
pacienty saugos informacija.

ATJUNGIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS

¢ Modelio numeris: FG00175-001

e |Svesties jtampa: 11,2-11,8 VNS

e |vesties jtampa: 24 V NS

e Baterijos: 4 A23 dydzio

e Su pacientu besilieCiancios dalies tipas: BF

* |rangos negalima naudoti esant degiems misiniams

e Atjungimo valdiklis yra vienkartinis jrenginys, kuriame jdétos baterijos
ir kuris supakuotas steriliai. Jo nereikia valyti, tikrinti ir prizitréti.
Atjungimo valdiklio negalima valyti, pakartotinai sterilizuoti ir
pakartotinai naudoti.

¢ Baterijos jau jdétos j atjungimo valdiklj. Nebandykite prie$
naudodami isimti ar pakeisti bateriju.

e Jei atjungimo valdiklis neveikia taip, kaip aprasyta Siy naudojimo
instrukcijy dalyje apie atjungima, iSmeskite atjungimo valdiklj ir
pakeiskite jj nauju.

PAKAVIMAS, STERILIZAVIMAS IR DARBO SALYGOS

Embolizavimo prietaisas WEB ir jvedimo prietaisas jdedami j apsauginj
dozatoriaus lanka ir supakuojami maiselyje bei vienetinéje kartoninéje
dézutéje. Atjungimo valdiklis supakuotas atskirai apsauginiame
maiselyje ir vienetinéje kartoninéje dézutéje. Jrenginiai isliks sterills,
nebent pakuoté bus atidaryta, pazeista arba praeis galiojimo pabaigos
data. Jei sterili pakuoté netycia atplésta ar pazeista, jrenginj iSmeskite.
Embolizavimo prietaisas WEB ir jvedimo prietaisas sterilizuojami gama
spinduliuote. Prie embolizavimo prietaiso WEB ir jvedimo prietaiso
pakuotés prilipdyta maza apvali indikaciné etiketé. Sis indikatorius,
paveiktas sterilizavimo spinduliuotés, i$ geltono tampa raudonas ir

turi bati raudonas, kad prietaisg bity galima naudoti. Jei indikatorius
geltonas, nenaudokite embolizavimo prietaiso WEB.

Atjungimo valdiklis sterilizuotas etileno oksidu. Prie atjungimo valdiklio
pakuoteés prilipdyta maza apvali indikaciné etiketé. Sis indikatorius,
paveiktas etileno oksido, i$ violetinio tampa zalias ir turi bati Zalias, kad
prietaisg buty galima naudoti. Jei indikatorius yra violetinés spalvos,
nesinaudokite prietaisu.

Laikyti kambario temperatiroje, sausoje vietoje.

Prietaisa reikia naudoti esant 20-23 °C temperatdrai ir 30-60 %

santykiniam drégniui. Atmosferos slégio pokyciai neturi jtakos prietaiso
funkcionavimui.

LAIKYMAS
Laikyti sausoje ir nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.

MEDZIAGOS
LWEB Aneurysm Embolization System“ sudétyje néra latekso arba PVC
medziagy.

GARANTIJA

,MicroVention Inc.“ garantuoja, kad projektuojant ir gaminant §j gaminj
buvo imtasi pagristy atsargumo priemoniu. Si garantija pakeicia ir
panaikina visas kitas garantijas, aiskiai nenurodytas Siame dokumente,
iSreikstas ar numanomas pagal jstatymus ar kitais budais, jskaitant (bet
neapsiribojant) bet kokias numanomas tinkamumo parduoti ar naudoti
garantijas. Sj prietaisa gali tiesiogiai paveikti prietaiso tvarkymas,
laikymas, valymas ir sterilizavimas bei veiksniai, susije su pacientu,
diagnoze, gydymu, chirurginémis proceduromis, ir kiti dalykai, kuriy
,MicroVention® nekontroliuoja, ir $i garantija apsiriboja tik Sio prietaiso
remontu arba pakeitimu iki jo galiojimo pabaigos datos. ,MicroVention
Inc.“ nebus atsakinga uz bet kokius nety€inius ar pasekminius
nuostolius, Zala ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusius su $io
prietaiso naudojimu. ,MicroVention Inc.” neprisiima ir nejgalioja bet
kokio kito asmens prisiimti atsakomybés uz §j prietaisa, bet kokios kitos
ar papildomos atsakomybés, susijusios su Siuo prietaisu. ,,MicroVention,
Inc.” neprisiima atsakomybes, jei prietaisas pakartotinai naudojamas,
pakartotinai apdorojamas arba pakartotinai sterilizuojamas, ir neteikia
jokiy iSreiks$ty ar numanomuy garantijy, jskaitant tokio prietaiso
perkamumo ar tinkamumo naudoti, bet tuo neapsiribojant.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali bati kei¢iami be
ispéjimo.

INFORMACIJA DEL MRT

Saugu naudoti MR aplinkoje tam tikromis salygomis A
Nustatyta kad, aneurizmy embolizavimo prietaisas WEB saugus naudoti
MR aplinkoje tam tikromis salygomis.

Neklinikiniy tyrimuy duomenimis, aneurizmy embolizavimo prietaisas
WEB saugus naudoti MR aplinkoje tam tikromis salygomis. Pacienta,
kuriam implantuotas Sis prietaisas, saugu skenuoti iSkart jj implantavus
toliau nurodytomis salygomis:

Statinis magnetinis laukas
- Statinis magnetinis laukas 3 tesly arba maziau

- Maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas 4000 gausy/cm
(ekstrapoliuotas) arba maziau

- Maksimali MR sistemos nurodyta viso kiino vidutiné savitosios
sugerties sparta (SAR) 2 W/kg per 15 skenavimo minuéiy (t. y. per
impulsy seka) normaliu darbiniu rezimu

Su MRT susijes jkaitimas

Pirmiau nurodytomis skenavimo salygomis tikétina, kad po 15 min.
nenutrikstamo skenavimo aneurizmu embolizavimo prietaisas WEB
daugiausia jkais +1,4 °C.

Informacija apie artefaktus

MR vaizdo kokybé gali suprastéti, jei dominanti sritis yra toje pacioje
vietoje ar pakankamai arti aneurizmy embolizavimo prietaiso WEB.
Todél gali reikéti optimizuoti MR skenavimo parametrus, kad buty
kompensuotas $io prietaiso buvimas. Per neklinikinius tyrimus artefaktai
(skenuota taikant gradiento aido impulsy seka ir naudojant 3 tesly

MRT sistema) buvo mazdaug 5 mm dydzio, atsizvelgiant j aneurizmuy
embolizavimo prietaiso WEB dydj ir forma.

SAUGUMO IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Prietaiso saugumo ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) bus
prieinama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) (kai bus prieinama).

Nuolatinis implantas. Paskesné stebésena reikalinga gydytojo nuoziara.
elFU svetaineé: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-
and-safety

MICROVENTION™, WEB™ yra bendrovés ,MicroVention, Inc.“ prekiy
zenklai, registruoti Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose jurisdikcijose.
©2024 MicroVention, Inc.
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Polski

System do embolizacji tetniaké6w WEB™
Instrukcja obstugi

OPIS WYROBU

System do embolizacji tetniakéw WEB sktada sie ze wszczepialnego
urzadzenia do embolizacji przymocowanego do urzadzenia
wprowadzajacego. Urzadzenie wprowadzajace jest zasilane za pomoca
recznego, zasilanego bateryjnie kontrolera odtgczania opracowanego
specjalnie do uzytku z systemem do embolizacji tetniakéw WEB.
Kontroler odtgczania jest dostarczany osobno.

Urzadzenie do embolizacji WEB jest wytwarzane z drutéw
nitinolowych splecionych w samorozprezalng siateczke. Urzadzenia
do embolizacji WEB dostepne sga w wielu réznych rozmiarach (o
réznych $rednicach i dtugosciach), dzieki czemu mozna je dostosowac
do potrzeb lekarza. W trakcie leczenia lekarz wybiera odpowiedni
rozmiar urzadzenia na podstawie rozmiaru, ksztattu i umiejscowienia
tetniaka wewnatrzczaszkowego lub innej nieprawidtowosci w obrebie
uktadu naczyniowego, ktéra ma zosta¢ poddana okluzji. Urzadzenie
do embolizacji tetniakéw WEB jest wprowadzane do miejsca
wymagajacego leczenia za pomoca urzadzenia wprowadzajacego przez
neurointerwencyjne, wzmacniane drutami mikrocewniki o okreslonej
minimalnej $rednicy wewnetrznej (patrz Tabela 1 ponizej). Koszulka
wprowadzajaca umieszczona po zewnetrznej stronie urzadzenia
wprowadzajacego utatwia umiejscawianie systemu w mikrocewniku.
Urzadzenie WEB, ktdre pozostaje w ciele pacjenta po odtaczeniu sktada
sie z:

Tabela 1 — Informacije ilo$ciowe dotyczace materiatéw implantu

Materiaty implantu Masa (mg)*

Nitinol, platyna, stop <40

Elementy metalowe platyrowo-irydowy

Elementy niemetalowe Zywica epoksydowa, PET <0,1

* Przyblizona zawarto$¢

PRZEZNACZENIE

System do embolizacji tetniakéw WEB jest przeznaczony do
przeprowadzania embolizacji wewnatrznaczyniowej peknietych

i niepeknietych tetniakéw wewnatrzczaszkowych i innych
nieprawidtowosci nerwowo-naczyniowych, takich jak przetoka tetniczo-
zylna.

System do embolizacji tetniakéw WEB stosowany jest takze w
przypadku niedroznosci naczyn krwiono$nych w obrebie systemu
nerwowo-naczyniowego i stuzy do trwatego odcinania doptywu krwi do
tetniaka lub innej nieprawidtowosci w obrebie uktadu naczyniowego.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Mozliwe powiktania to miedzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia,
pekniecie tetniaka, zator, przebicie naczynia, niedrozno$¢ naczynia
macierzystego, krwotok, niedokrwistos$c¢, skurcz naczynia
krwionosnego, tworzenie sie skrzepéw, nieprawidtowe umiejscowienie
lub przemieszczanie sie urzadzenia, zbyt wczesne lub utrudnione
odtaczenie sie urzadzenia, nieodtaczenie, niepetne wypetnienie tetniaka,
rewaskularyzacja, zesp6t poembolizacyjny i deficyty neurologiczne, z
udarem i zgonem wtacznie.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac¢ wszelkie powazne
incydenty producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego lub lokalnemu organowi ds. ochrony zdrowia, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

NIEZBEDNE DODATKOWE ELEMENTY
¢ Kontroler odtgczania systemu do embolizacji tetniakéw WEB

e Wzmacniany drutami mikrocewnik ze znacznikiem radiologicznym
koncéwki dystalnej (patrz Tabela 2)

e Cewnik prowadzacy zgodny z mikrocewnikiem

¢ Kierowany prowadnik zgodny z mikrocewnikiem

¢ Dwa obrotowe zawory hemostatyczne Y (OZH)

e Jeden kranik tréjdrozny

e Jeden kranik jednodrozny

¢ Sterylna sdl fizjologiczna

e Kropléwka ze sterylna solg fizjologiczna podawana pod cisnieniem

Tabela 2 — Rozmiary mikrocewnikéw

Zakres (Srednica)
ia do i Srednica mi ika (cal) i ik VIAT™!
W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA21
W5 - WEB SINGLE 3-7 mm 0,017 VIA17

" Uzycie innego cewnika moze spowodowac bardzo duze tarcie i doprowadzi¢ do
uszkodzenia urzadzenia

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* PRZESTROGA: wyrobu tego powinni uzywac jedynie lekarze
dobrze wyszkoleni w technikach i zabiegach przezskérnych,
wewnatrznaczyniowych i nerwowo-naczyniowych, w placéwkach
medycznych wyposazonych w odpowiedni sprzet fluoroskopowy.

e PRZESTROGA: z urzadzenia do embolizacji WEB moga korzysta¢
wytacznie lekarze, ktérzy zostali odpowiednio przeszkoleni w
zakresie jego obstugi.

* PRZESTROGA: uzywanie tego urzadzenia w cewniku, ktéry nie jest
zalecany lub wymagany, moze spowodowac bardzo duze tarcie i
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

e System do embolizaciji tgtniakéw WEB (patrz Rysunek 1) dostarczany
jest sterylny i niepirogenny, chyba ze opakowanie jednostkowe
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie uzywag, jesli opakowanie
zostato uszkodzone. Uzy¢ przed datg waznosci wskazang na
opakowaniu urzadzenia.

e System do embolizaciji tetniakéw WEB jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Kontroler odtaczania jest przeznaczony
do uzytku u jednego pacjenta. Nie wolno ponownie sterylizowac i/
lub ponownie uzywac urzadzenia. Ponowne uzycie i/lub ponowna
sterylizacja moga zwiekszy¢ ryzyko zakazenia, wywotac reakcje
pirogenna lub inne zagrazajace zyciu powikfania. Ponowne uzycie
i/lub ponowna sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie produktu,
prowadzac do usterki urzadzenia. Wszystkie urzadzenia utylizowacé
zgodnie z odpowiednimi przepisami szpitala, administracyjnymi i/lub
wtadz lokalnych.

e System do embolizacji tetniakéw WEB nalezy dostarcza¢ wytacznie
przez zgodny mikrocewnik z wewnetrzna powtoka z tworzywa
PTFE. Moze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia do embolizacji oraz
urzadzenia wprowadzajacego, co bedzie wigzac sig z koniecznoscia
usuniecia zaréwno urzadzenia, jak i mikrocewnika z ciata pacjenta.

e Operator powinien zdawac sobie sprawe, ze mikrocewniki o Srednicy
> 0,021 cala moga zwiekszac ryzyko zakrzepicy zatorowej w
dystalnych naczyniach krwiono$nych.

e Ksztattowanie parg mikrocewnikéw o $rednicy 0,021 cala lub
wiekszej moze skutkowac nieprawidtowym wprowadzeniem i
zatozeniem urzadzenia do embolizacji WEB, w zaleznosci od stopnia
ksztattowania i odgiecia cewnika podczas wprowadzania urzadzenia
do embolizacji WEB.

¢ Do osiagniecia prawidtowego umiejscowienia urzadzenia do
embolizacji konieczne jest wysokie] jakosci cyfrowe mapowanie
substrakcyjne pod fluoroskopia, z widokami ortogonalnymi.

e Urzadzenie nalezy wprowadzac¢ i wycofywaé powoli. Nie nalezy
przesuwac urzadzenia wprowadzajacego z uzyciem nadmiernej sity.
W przypadku napotkania jakiegokolwiek nietypowego oporu nalezy
ustali¢ jego przyczyne. W razie zauwazenia nadmiernego tarcia
nalezy wyjac urzadzenie i sprawdzi¢ je pod katem uszkodzen.

e Jesli konieczna jest zmiana potozenia, nalezy zachowaé szczegdélng
ostroznos$¢ podczas wycofywania lub wprowadzania urzadzenia
pod kontrola obrazowania fluoroskopowego, co wiaze sie z
koniecznoscia przeprowadzenia nowego mapowania w celu
potwierdzenia pozycji cewnika.

¢ Podczas wprowadzania urzadzenia do embolizacji oraz po jego
wprowadzeniu nie nalezy obraca¢ urzadzeniem wprowadzajacym.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do jego uszkodzenia lub
przedwczesnego odtaczenia.

e Jesli po odtgczeniu konieczne bedzie wycofanie urzadzenia do
embolizacji z uktadu naczyniowego, nalezy uzy¢ do tego celu
urzadzen do wycofywania (np. kleszczykéw typu aligator i petli),
zgodnie z instrukcjami producenta.
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Urzadzenie do embolizacji WEB ulega znieksztatceniu w
perspektywie podczas wprowadzania (~60%) (np. patrz Rysunek 2a,
prawidtowo wprowadzone urzadzenie o szerokos$ci 11 mm i diugosci
9 mm bedzie miato dtugo$¢ ~20 mm w mikrocewniku o $rednicy
0,032 cala).

W przypadku prawidtowego wprowadzenia dwa znaczniki
radiologiczne powinny by¢ oddzielone i widoczne na obrazie
fluoroskopowym (np. patrz Rysunek 2b, w zaleznosci od

projekcji roboczej i umiejscowienia w tetniaku odlegtos¢ miedzy
proksymalnym a dystalnym znacznikiem powinna byé mniej wiecej
réwna dtugosci urzadzenia do embolizacji WEB oznaczonej na
etykiecie).

Widocznos$¢ urzadzenia do embolizacji WEB moze réznic sie w
zaleznosci od $rednicy. Wieksze urzadzenia moga by¢ bardziej
widoczne od mniejszych. Przyktady zawiera Rysunek 2c.

Rysunki od (a) do (c) ilustruja proces rozprezania urzadzenia

do embolizacji WEB. Poczatkowo pasek znacznika dystalnego
wszczepu znajduje sie poza mikrocewnikiem (a). Wraz z
przesuwaniem wszczepu nastepuje rozszerzenie jego $rednicy (b).
Gdy odlegto$¢ miedzy paskiem znacznika cewnika a koricéwka
wszczepu jest réowna okoto 1/3 catkowitej odlegtosci miedzy
znacznikami wszczepu, Srednica wszczepu stanowi okoto potowe
Srednicy po catkowitym rozprezeniu (b). Gdy odlegto$¢ miedzy
paskiem dystalnego znacznika wszczepu a paskiem dystalnego
znacznika cewnika jest réowna okoto 2/3 catkowitej odlegtosci
miedzy znacznikami, $rednica wszczepu stanowi okoto 4/5
$rednicy po catkowitym rozprezeniu, a pasek dystalnego znacznika
zaczyna przesuwac sie w kierunku wgtebienia dystalnego (c).

Znacznik
proksymalny
wszczepu

Pasek
znacznika
cewnika

Znacznik
dystalny
wszczepu

(b)

2/3 + 1/3

Uwaga:
e Urzadzenia do embolizacji WEB dostepne sa w wersjach
z szeroka szyjka i o sferycznym ksztaicie.

e Mikrocewniki VIA 17 maja pasek znacznika
proksymalnego, ktéry nie zostat przedstawiony na
ponizszych rysunkach ani zdjeciach. Pasek znacznika
proksymalnego nie jest uzywany podczas wprowadzania
urzadzenia do embolizacji WEB.

Jesli znaczniki radiologiczne znajduja sie w mniejszej odlegtosci od
siebie, niz powinny, nalezy wycofa¢ urzadzenie do embolizacji WEB
do mikrocewnika i oceni¢ umiejscowienie mikrocewnika/tetniaka za
pomoca obrazowania fluoroskopowego pod wieloma katami.
Urzadzenia do embolizacji nie mozna odtaczy¢ za pomoca zadnego
innego urzadzenia poza kontrolerem odfaczania firmy MicroVention
Inc. Przed rozpoczeciem embolizacji nalezy upewnic sie, ze
dostepne sag co najmniej dwa kontrolery odtaczania.

W kontrolerze odtgczania znajduja sie baterie. Nie nalezy ich
wyjmowac ani wymieniac.

Nie uzywac w potaczeniu z urzadzeniami korzystajacymi z
czestotliwosci radiowych (RF).

U pacjentéw uczulonych na nikiel moze wystapi¢ reakcja alergiczna
na to urzadzenie.

Rysunek 1: System do embolizacji tetniakéw WEB (nie w skali)

Implant

i koszulka

System

Kontroler
odigozania WEB
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Rysunek 2: Urzadzenie do embolizacji WEB w cewniku czesciowo
rozprezone, znieksztatcone w perspektywie (a) oraz poprawnie
catkowicie rozprezone (b)

(a) urzadzenie do embolizacji WEB czesciowo w cewniku i
czesciowo rozprezone w tetniaku - widok znieksztatcony w
perspektywie

Pasek znacznika
dystalnego

Pasek znacznika
cewnika
.

_ar Ve 1

" 1
Pasek znacznika
proksymalnego WEB

" : : o i o

(c) widocznos$¢ urzadzenia do embolizacji WEB

PROCEDURA

Cewnikowanie zmiany chorobowej

1. Stosujac standardowe procedury interwencyjne, wprowadzic¢
cewnik prowadzacy do naczynia. Cewnik prowadzacy
powinien mie¢ $rednice wewnetrzng wystarczajaco duza, aby
umozliwi¢ wstrzykniecie $rodka cieniujgcego z wprowadzonym
mikrocewnikiem.

2. Zatozy¢ obrotowy zawér hemostatyczny (OZH) na kielich cewnika
prowadzacego. Zatozy¢ tréjdrozny kranik odcinajacy na boczne
ramie zaworu OZH, a nastepnie podtaczy¢ linig ciagtego wlewu
roztworu ptuczacego.

3. Wybra¢ mikrocewnik o odpowiedniej $rednicy wewnetrznej (patrz
Tabela 1).

4. Po umieszczeniu mikrocewnika w miejscu zmiany chorobowej wyjac¢
prowadnik.

5. Zatozy¢ drugi zawér OZH na kielich mikrocewnika. Podtaczy¢
jednokierunkowy kranik odcinajacy na boczne ramie drugiego
zaworu OZH i podtaczy¢ linie roztworu ptuczacego do kranika
odcinajacego.

6. Otworzy¢ zawdr, aby umozliwi¢ przeptukiwanie mikrocewnika
sterylnym roztworem ptuczacym.

Wyb6r rozmiaru urzadzenia
7. Przeprowadzi¢ mapowanie fluoroskopowe.

8. Wykonaé pomiar i oszacowac rozmiar zmiany chorobowej, ktéra ma
by¢ leczona.

9. Wybraé urzadzenie do embolizacji w odpowiednim rozmiarze.
Rozmiar nalezy dobiera¢ na podstawie angiograficznej oceny
Srednicy, wysokosci, szyjki i ksztaftu tetniaka.

Przygotowanie urzadzenia do wprowadzenia

10.Wyjac kontroler odfaczania z opakowania ochronnego i umiescic¢
go w sterylnym miejscu. Do odtaczania urzadzenia do embolizacji
nie nalezy uzywac zadnych zrédet zasilania od innych producentow
wyrobéw medycznych.

11.Wyjac¢ urzadzenie wprowadzajace z ostony, pociagajac za koricowke
proksymalng do momentu wysunigcia koszulki wprowadzajacej z
ostony.

12.Powoli wysunac¢ urzadzenie do embolizacji z koszulki
wprowadzajacej i sprawdzi¢ je pod katem uszkodzen. W razie
zauwazenia jakichkolwiek uszkodzen nie nalezy uzywaé urzadzenia.

13.Pewnie wprowadzi¢ koricéwke proksymalng urzadzenia
wprowadzajacego do koricdwki dystalnej kontrolera odtaczania.
Nie naciskac przycisku odtaczania. Gdy lampka zapali sie na
zielono i urzadzenie zacznie wydawac sygnaty dzwiekowe, kontroler
odtgczania jest gotowy do uzycia. W przeciwnym wypadku nalezy
wymieni¢ kontroler odtaczania i powtdrzy¢ ten sam krok z uzyciem
nowego kontrolera. Gdy lampka zapali sie na zielono i kontroler wyda
sygnat dzwiekowy, nalezy przejs¢ do kolejnego kroku. W przeciwnym
razie nalezy uzy¢ nowego systemu wprowadzajacego urzadzenia do
embolizacji WEB.

14.Przytrzymujac koszulke wprowadzajaca w pozycji pionowej,
delikatnie wprowadzi¢ urzadzenie do embolizacji z powrotem do
koszulki wprowadzajace;j.

Wprowadzanie i rozprezanie urzadzenia
15.Otworzy¢ zawér OZH na mikrocewniku, aby umozliwic¢
wprowadzenie koszulki wprowadzajgce;j.

16.Wprowadzi¢ koszulke wprowadzajaca przez zawér OZH. Umiescié
koncowke dystalng koszulki wprowadzajacej na koricéwce dystalnej
kielicha mikrocewnika i delikatnie zamkna¢ zawér OZH wokdt
koszulki, aby zapewnic ich stabilne potaczenie. Nie dokreca¢ zaworu
OZH z nadmierna sitg. Koszulke wprowadzajaca nalezy wprowadzacé
do kielicha mikrocewnika tylko do momentu napotkania lekkiego
oporu. Nie wprowadzaé koszulki zbyt mocno.

17.Wepchnaé urzadzenie do kanatu mikrocewnika. Nalezy uwazac, aby
urzadzenie do embolizacji nie zakleszczyto sie¢ w miejscu potaczenia
koszulki wprowadzajacej z kielichem mikrocewnika.

18.Wprowadzac¢ urzadzenie przez mikrocewnik do momentu, gdy
koncéwka proksymalna urzadzenia wprowadzajacego dotrze do
konicowki proksymalnej koszulki wprowadzajace;j.

19.Poluzowa¢ zawér OZH.
20.Wysuna¢ koszulke wprowadzajaca z zaworu OZH.
21.Zamkna¢ zawér OZH wokdt urzadzenia wprowadzajacego.

22.Zsuna¢ koszulke wprowadzajaca catkowicie z urzadzenia
wprowadzajacego, zachowujac ostroznosé, aby nie zagia¢ ani nie
uszkodzi¢ systemu wprowadzajacego.

23.Ostroznie wprowadzaé urzadzenie do momentu, gdy koricowka
dystalna urzadzenia dotrze do ostatniego znacznika na
mikrocewniku.

24.Dostosowac umiejscowienie koricdwki mikrocewnika w taki
sposob, aby znajdowata sie na szyjce tetniaka. Nie wprowadzaé
mikrocewnika catkowicie do tetniaka.

25.Pod kontrola obrazowania fluoroskopowego powoli wysuwac
urzadzenie do embolizacji z koricéwki mikrocewnika. Kontynuowac
wprowadzanie urzadzenia do embolizacji do zmiany chorobowej do
momentu uzyskania optymalnego rozprezenia. W nastgpujacych
sytuacjach moze by¢ konieczna zmiana umiejscowienia lub
usuniecie urzadzenia do embolizacji i/lub zmiana potozenia
mikrocewnika:

a. Jesli urzadzenie do embolizacji nie jest odpowiednie, nalezy je
wyjaé i zastgpic innym urzadzeniem.

b. Jesli po umieszczeniu urzadzenia do embolizacji i przed jego
rozprezeniem poruszy sie ono w sposob niezamierzony, nalezy
je wyjac. Poruszenie sie urzadzenia do embolizacji moze
wskazywaé, ze po rozprezeniu moze sie ono przemiescic.
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c. Jesli urzadzenie do embolizacji (wszczep) nie otwiera sie
catkowicie:

i. Wyjac¢ wszczep, przesuna¢ mikrocewnik w kierunku
proksymalnym i ponownie rozprezy¢ wszczep, aby zapewnic
wigcej miejsca na jego rozszerzenie lub

ii. Zastapi¢ wszczep innym wszczepem o tym samym lub innym
rozmiarze.

Urzadzenie do embolizacji nie powinno by¢ wysuwane i
ponownie rozprezane wiecej niz dwa razy. Po podjeciu dwéch
préb nalezy usunac urzadzenie do embolizacji i zastapic je
innym urzadzeniem o tym samym lub innym rozmiarze. W celu
zminimalizowania potencjalnego ryzyka wystapienia czopu
zatorowego NIE WOLNO dopusci¢ do tego, aby urzadzenie o
niewtasciwym rozmiarze lub nieprawidtowym umiejscowieniu
pozostawato w tetniaku diuzej niz czas krzepniecia po aktywaciji
(ACT). Z dotychczasowych doswiadczen wynika, ze krew/skrzep
moze uniemozliwi¢ petne rozprezenie i odzyskanie urzadzenia
do embolizacji WEB. Aby zminimalizowa¢ potencjalne ryzyko
wystapienia powikfar u pacjenta, podczas podejmowania
decyzji o usunieciu catego systemu z tetniaka i zastapieniu go
nowym urzadzeniem nalezy wzia¢ pod uwage schemat leczenia
przeciwptytkowego u pacjenta.

26.Przed rozprezeniem nalezy zawsze wykonaé ocene angiograficzna,
aby upewnic sig, ze urzadzenie do embolizacji nie wystaje w
znacznym stopniu w gtab naczynia macierzystego.

27.Urzadzenie do embolizacji WEB nalezy umieszczac w taki sposob,
aby powierzchnia proksymalna ($rodek znacznika proksymalnego)
znajdowata sie na wysokosci szyjki tetniaka i znacznika
proksymalnego wysunigtego poza te szyjke.

28.W przypadku ponownego rozprezania nalezy wycofac urzadzenie,
aby nie stykato sie z tetniakiem przed podjeciem préby rozprezania.

29.Dokreci¢ zawér OZH, aby zapobiec poruszaniu si¢ urzadzenia do
embolizacji.

30.Przed odtaczeniem nalezy sprawdzi¢, czy proksymalna czes¢
urzadzenia do embolizacji WEB nie jest nadmiernie Scisnieta. Moze
to spowodowac przemieszczenie sie koricéwki mikrocewnika, co
moze skutkowac tetniakiem lub peknieciem naczynia.

Odtaczanie urzadzenia
31.W kontrolerze odtaczania znajdujg sie baterie. Kontroler wtaczy sie,
gdy urzadzenie wprowadzajace zostanie prawidtowo podtgczone.

32.Przed przymocowaniem kontrolera odtaczania nalezy sprawdzic,
czy zawor OZH jest pewnie zakrecony wokét urzadzenia
wprowadzajacego, aby mie¢ pewnosc, ze urzadzenie do embolizacji
nie przesunie si¢ podczas procesu tgczenia.

33.Upewnic sig, ze ztote ztgcza urzadzenia wprowadzajacego sa czyste
i pozbawione $ladéw krwi czy srodka kontrastowego. W razie
koniecznosci przed podtaczeniem nalezy przetrze¢ zlacza z uzyciem
wody sterylnej, a nastepnie je osuszyc.

34.Wprowadzi¢ koricéwke proksymalng urzadzenia wprowadzajacego
do kontrolera odtaczania. Gdy urzadzenie wprowadzajace zostanie
prawidtowo podtaczone, lampka zaswieci sie na zielono i rozlegnie
sie przerywany dzwiek.

35.Przed nacisnieciem przycisku odtaczania nalezy sprawdzi¢
potozenie urzadzenia WEB i w razie potrzeby wyregulowaé potozenie
mikrocewnika i/lub popychacza.

36.Nacisna¢ przycisk odtaczania. Podczas aktywacji lampka powinna
Swiecic¢ ciagtym zielonym $wiattem i urzadzenie powinno emitowac
ciagty sygnat dzwiekowy.

37.Sprawdzi¢ skuteczno$¢ odtaczenia, najpierw luzujac zawdr RHV, a
nastepnie powoli odciagajac urzadzenie dostarczania i sprawdzajac,
czy urzadzenie do embolizacji nie porusza sie. Jesli urzadzenie do
embolizacji WEB nie odtacza sie, nalezy sprawdzi¢ jego potozenie
i w razie potrzeby wyregulowaé potozenie mikrocewnika i/lub
popychacza, a nastepnie ponownie nacisna¢ przycisk odtaczania.
Jesli urzadzenie nadal nie zostanie odfaczone, nalezy wyprébowaé
nowe urzadzenie odtaczajace i podja¢ do dwoch préb odtaczenia.
Jesli urzadzenie sie nie odtaczy, nalezy wyjac¢ urzadzenie
dostarczania.

38.Sprawdzi¢ potozenie urzadzenia do embolizacji angiograficznie przez
cewnik prowadzacy.

39. Przed usunigciem mikrocewnika z miejsca leczenia nalezy catkowicie
przeprowadzi¢ prowadnik w odpowiednim rozmiarze przez kanat
mikrocewnika, aby upewni¢ sie, ze w mikrocewniku nie pozostata
zadna cze$c¢ urzadzenia do embolizacii.

Lekarz ma mozliwo$¢ zmodyfikowania techniki rozprezania urzadzenia
w zalezno$ci od stopnia skomplikowania i zréznicowania procedur
embolizacyjnych. Wszelkie takie modyfikacje musza by¢ zgodne

z wczesniej opisanymi procedurami, ostrzezeniami, przestrogami i
informacjami dotyczacymi bezpieczeristwa pacjenta, znajdujacymi sie w
niniejszej instrukcji obstugi.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODLACZANIA
¢ Numer modelu: FG00175-001

¢ Napiecie wyjsciowe: 11,2-11,8 VDC

* Napiecie wejsciowe: 24 VDC

e Baterie: 4 sztuki A23

e Typ czesci aplikacyjnej: BF

e Urzadzenie nieodpowiednie do stosowania w poblizu mieszanin
tatwopalnych

e Kontroler odtaczania jest sterylnie zapakowanym urzadzeniem
jednorazowego uzytku ze wstepnie zatozonymi bateriami. Urzadzenie
nie wymaga czyszczenia, kontrolowania ani konserwacji. Kontrolera
odtaczania nie nalezy czysci¢, sterylizowac ani uzywaé ponownie.

e W kontrolerze odtgczania znajduja sie baterie. Nie nalezy ich
wyjmowac ani wymienia¢ przed uzyciem.

o Jesli kontroler odtaczania nie dziata w sposéb opisany w czesci
Odtaczanie w niniejszej instrukcji obstugi, nalezy go wyrzucic i
zastapi¢ nowym kontrolerem.

PAKOWANIE, STERYLIZACJA | WARUNKI PRACY

Urzadzenie do embolizacji WEB i urzadzenie wprowadzajace sa
umieszczone w rurkowatej ostonie i zapakowane w worek oraz
karton jednostkowy. Kontroler odtaczania jest zapakowany osobno
w worku ochronnym i kartonie jednostkowym. Urzadzenia pozostaja
sterylne do chwili otwarcia lub uszkodzenia opakowania albo uptywu
daty przydatnosci do uzycia. Jesli sterylne opakowanie zostanie
przypadkowo otwarte lub uszkodzone, wyrzuci¢ urzadzenie.

Urzadzenie do embolizacji WEB oraz urzadzenie wprowadzajace
sterylizowane sa za pomoca promieniowania gamma. Na opakowaniu
urzadzania do embolizacji WEB i urzadzenia wprowadzajacego znajduje
sie mata okragta etykieta ze wskaznikiem. Wskaznik ten zmienia kolor

z z6ttego na czerwony w momencie przeprowadzenia sterylizacji za
pomoca promieniowania. Aby mozna byto korzystac z urzadzenia,
wskaznik musi by¢ czerwony. Jesli wskaznik ma kolor zétty, urzadzenia
do embolizacji WEB nie wolno uzywac.

Kontroler odtgczania jest sterylizowany za pomoca tlenku etylenu. Na
opakowaniu kontrolera odtaczania znajduje sie mata okragta etykieta ze
wskaznikiem. Wskaznik ten po sterylizacji tlenkiem etylenu zmienia kolor
z fioletowego na zielony i urzadzenia wolno uzy¢ jedynie wéwczas, gdy
wskaznik ma kolor zielony. Jesli wskaznik ma kolor fioletowy, urzadzenia
nie wolno uzywac.

Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowej, w suchym
miejscu.

Urzadzenia nalezy uzywac¢ w srodowisku o temperaturze od 20°C do
23°C i wilgotnosci wzglednej wynoszacej 30-60%. Wahania cisnienia
atmosferycznego nie wptywajag na funkcjonalno$¢ urzadzenia.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywaé w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

MATERIALY
System do embolizacji tetniakéw WEB nie zawiera lateksu ani tworzyw
PVC.

GWARANCJA

Firma MicroVention Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu
tego urzadzenia zachowano stosowna starannosc¢. Niniejsza gwarancja
zastepuije i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktérych nie sformutowano
W niej wyraznie, zaréwno jednoznaczne, jak i dorozumiane z mocy
prawa lub innych wzgleddw, w tym takze wszelkie dorozumiane
gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci. Na niniejsze urzqdzeme
i wyniki uzyskane z jego uzyciem ma bezposredni wptyw spos6b
obchodzenia sig z nim, przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a
takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegiem
chirurgicznym i inne kwestie niezalezne od firmy MicroVention.
Zobowiazania firmy w ramach niniejszej gwarancji ograniczaja sie
wytacznie do naprawy lub wymiany tego urzadzenia do korica terminu
waznosci. Firma MicroVention Inc. nie ponosi odpowiedzialno$ci za
zadne straty przypadkowe ani wtdrne, szkody ani wydatki wynikte
bezposrednio lub posrednio z uzywania niniejszego urzadzenia. Firma
MicroVention Inc. nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do
przyjecia w jej imieniu zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci

w zwiagzku z niniejszym urzadzeniem. Firma MicroVention, Inc. nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci zwigzanej z urzadzeniami uzywanymi,
przetwarzanymi lub sterylizowanymi ponownie i nie udziela zadnych
gwarancji, jednoznacznych ani dorozumianych, dotyczacych m.in.
wartosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu w zwiazku z
takim urzadzeniem.

Ceny, dane techniczne i dostepnos¢ danego modelu moga ulec zmianie
bez powiadomienia.
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INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W SRODOWISKU
OBRAZOWANIA METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
Produkt warunkowo bezpieczny w

srodowisku rezonansu magnetycznego A

Urzadzenie do embolizacji tetniakéw WEB okreslono jako warunkowo
bezpieczne w $rodowisku MR.

Wyniki testéw pozaklinicznych wykazaty, ze urzadzenie do embolizaciji
tetniakow WEB jest warunkowo bezpieczne w srodowisku MR. Tuz
po umieszczeniu tego urzadzenia pacjent moze by¢ bezpiecznie
skanowany w systemie MR w nastgpujacych warunkach:

Statyczne pole magnetyczne
- Statyczne pole magnetyczne o indukcji wynoszacej maksymalnie
3T

- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny
4000 gauséw/cm (ekstrapolacja) lub mniej

- Maksymalna $rednia warto$¢ SAR dla catego ciata zgtoszona
przez system rezonansu magnetycznego rowna 2 W/kg dla 15
minut skanowania (na sekwencje impulséw) w normalnym trybie
pracy

Nagrzewanie zwigzane z MR

W warunkach skanowania wymienionych powyzej urzadzenie do
embolizacji tetniakéw WEB moze generowac wzrost temperatury o
maksymalnie +1,4°C po 15 minutach ciagtego skanowania.

Informacje dotyczace artefaktéw

Jakos¢ obrazu MR moze by¢ nizsza, jesli obszar zainteresowania
znajduje sie w tym samym miejscu lub w poblizu miejsca, w ktérym
umieszczono urzadzenie do embolizacji tetniakéw WEB. Dlatego
konieczne moze by¢ zoptymalizowanie parametréw obrazowania MR w
celu skompensowania obecnosci urzadzenia. W testach pozaklinicznych
artefakt (w obrazowaniu przy uzyciu sekwencji impulséw echa
gradientowego i systemu MR o indukgiji 3 tesli) rozciaga sie na okofo 5
mm wzgledem rozmiaru i ksztattu urzadzenia do embolizaciji tetniakéw
WEB.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)

dla wyrobu bedzie dostgpne w europejskiej bazie danych wyrobéw
medycznych

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) po jego udostepnieniu.
Implant staty. Obserwacja wymagana w zaleznosci od decyzji lekarza.
strona internetowa elFU: https://www.terumoneuro.com/products/
product-use-and-safety

MICROVENTION™, WEB™ j VIA™ to znaki towarowe firmy
MicroVention Inc. zarejestrowane w Stanach Zjednoczonych i w innych
systemach prawnych.

©2024 MicroVention, Inc.
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Romana

Sistem pentru embolizarea anevrismelor WEB™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB este compus dintr-un
dispozitiv de embolizare implantabil atasat la un dispozitiv de furnizare.
Dispozitivul de furnizare este actionat printr-un dispozitiv pentru
controlul desprinderii tinut in mana, alimentat cu baterie, conceput
specific pentru sistemul de embolizare a anevrismelor WEB. Dispozitivul
pentru controlul desprinderii este livrat separat.

Dispozitivul de embolizare WEB este fabricat din fire de nitinol, intr-o
configuratie de mesa impletitd, cu auto-extindere. Dispozitivele de
embolizare WEB sunt livrate intr-o gama larga de mérimi (diametre si
lungimi), pentru a intruni nevoile medicului. In timpul tratamentului,
medicul selecteaza marimea corespunzatoare a dispozitivului pe

baza dimensiunii, formei si locatiei anevrismului intracranian sau a
anomaliei vasculare care trebuie ocluzionata. Sistemul de embolizare
WEB este furnizat la locul tratamentului pe dispozitivul de furnizare prin
microcatetere neuro-interventionale standard armate cu sarma, cu un
diametru interior minim specificat (consultati tabelul 1 de mai jos). O
teaca de introducere de pe partea exterioara a dispozitivului de furnizare
asista amplasarea sistemului in microcateter.

Dispozitivul WEB care raméane in pacient dupa detasare este format din:
Tabelul 1 - Informatii cantitative privind materialul implantului

Materiale pentru implanturi Masa (mg)*

Nitinol, plating, aliaj <40

Componente metalice de platina-iridiu

Componente nemetalice Epoxidic, PET <01

*Continut aproximativ

UTILIZARE PRECONIZATA

Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB este destinat embolizarii
endovasculare a anevrismelor intracraniene rupte sau nerupte sau a altor
anormalitati neurovasculare, cum ar fi fistulele arteriovenoase (AVF).
Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB este destinat si
ocluzionarii vasculare a vaselor de sange din sistemul neurovascular
pentru obstruct,lpnarea permanenta a fluxului sanguin cétre un anevrism
sau altd anomalie vasculara.

POTENTIALE COMPLICATII

Complicatiile potentiale includ in mod neexhaustiv: hematomul la locul de
intrare, ruptura anevrismatica, emboliile, perforarea vaselor, ocluzia arterei
principale, hemoragia, ischemia, vasospasmul, si formarea de cheaguri,
migrarea sau asezarea incorecta a dispozitivului, desprinderea prematurad
sau dificila a dispozitivului, nedesprinderea, umplerea incompleta a
anevrismului, revascularizarea, sindromul de post-embolizare si deficitele
neurologice, inclusiv accidentul vascular cerebral si decesul.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie s& raporteze producatorului si
autoritatii competente din statul membru sau din cadrul autoritatii
sanitare locale in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul orice
incidente grave.

ARTICOLE ADITIONALE NECESARE
Dispozitivul pentru controlul desprinderii pentru sistemul pentru
embolizarea anevrismelor WEB

* Microcateter armat cu sarma cu marker RO la nivelul varfului distal
(consultati tabelul 2)

e Cateter de ghidare compatibil cu microcateterul

¢ Fir de ghidaj manevrabil compatibil cu microcateterul
¢ Doua valve hemostatice rotative Y (RHV)

* Un robinet cu trei céi

* Un robinet unidirectional

e Solutie salina sterild

* Perfuzie presurizata de ser fiziologic steril

Tabelul 2 — Marimi de microcatetere

Doty Microcateter
Gama (diametru) de dispozitive interior minim al

= p B VIA™

de embolizare WEB microcateterului q

= recomandat

(inch)

W2 - WEB INDIVIDUAL 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB INDIVIDUAL 10 = 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB INDIVIDUAL 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 — WEB INDIVIDUAL 3 - 7 mm 0,017 VIA17
" Utilizarea unui cateter diferit poate avea drept rezultat frictiunea

extrema si deteriorarea dispozitivului

AVERTISMENTE S| PRECAUTII

ATENTIE: Acest dispozitiv se va utiliza numai de catre medici instruiti
in tehnici si proceduri percutanate, intravasculare si neurovasculare,
in unitatile medicale cu echipamentul fluoroscopic adecvat.

ATENTIE: Dispozitivul pentru embolizare WEB se va utiliza de catre
medici care au fost instruiti corespunzator pentru acest dispozitiv.

ATENTIE: Utilizarea acestui dispozitiv intr-un cateter care nu este
recomandat sau necesar poate avea drept rezultat frictiunea extrema
si deteriorarea dispozitivului.

Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB (consultati figura 1)
este furnizat steril si apirogen, cu exceptia cazului in care ambalajul
unitatii a fost deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat. A se utiliza inainte de data expirarii mentionata pe
ambalajul produsului.

Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB este conceput
pentru o singura utilizare. Sistemul pentru controlul desprinderii
este destinat utilizarii la un singur pacient. A nu se resteriliza si/

sau reutiliza dispozitivul. Reutilizarea si/sau resterilizarea poate
creste riscul de infectie, poate cauza un raspuns pirogen sau alte
complicatii care pun in pericol viata. Reutilizarea si/sau resterilizarea
poate scadea performanta produsului, ducand la defectarea
dispozitivului. Eliminati toate dispozitivele conform regulamentelor
spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale locale aplicabile.

Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB trebuie furnizat
doar printr-un microcateter compatibil, cu un strat de acoperire a
suprafetei interioare din politetrafluoretilena (PTFE). Este posibil sa
se produca deteriorarea dispozitivului de embolizare si furnizare si
sé fie necesara indepartarea din pacient atat a dispozitivului, cat si a
microcateterului.

Operatorul trebuie sa fie constient de faptul ca microcateterele
> 0,021", in vasele sanguine distale, pot creste riscul de
tromboembolie.

Modelarea cu abur a microcateterelor de 0,021" si mai mari poate
duce la livrarea necorespunzatoare cu dispozitivul de embolizare
WEB si functionarea necorespunzétoare a dispozitivului, in functie
de gradul de formare si de deformarea cateterului in timpul livrarii cu
dispozitivul de embolizare WEB.

Cartografierea fluoroscopica a rutei, de inalta calitate, cu substractie
digitala si cu vederi ortogonale este obligatorie pentru a realiza
amplasarea corecta a dispozitivului de embolizare.

Avansati dispozitivul si retrageti-I lent. Nu avansati dispozitivul
de livrare cu forta excesiva. Determinati cauza oricarei rezistente
neobisnuite. Indepartati dispozitivul daca se remarca o frictiune
excesiva si verificati-l cu privire la deteriorari.

Daca este necesara repozitionarea, aveti grija sa retrageti sau sa
avansati dispozitivul sub fluoroscopie, incluzand noua harta de
traseu pentru confirmarea pozitiei cateterului.

Nu rotiti dispozitivul de livrare in timpul sau dupa livrarea
dispozitivului de embolizare. Rotirea dispozitivului poate avea drept
rezultat deteriorarea sau desprinderea prematura.

Daca un dispozitiv de embolizare trebuie recuperat din vascularizatie
dupa desprindere, dispozitivele de recuperare (de ex., pensa-aligator
sau lat) se vor utiliza conform instructiunilor producétorului.

Dispozitivul de embolizare WEB se reduce in timpul livrarii (~60%) (de
ex., consultati figura 2a, un dispozitiv angajat corespunzator cu latime
de 11 mm x lungime de 9 mm va masura o lungime de ~20 mm intr-un
microcateter de 0,032").
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e (Cand este angajat corespunzator, cei doi markeri radioopaci vor Figura 1: Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB (nu este

fi separati si vizibili prin fluoroscopie (de ex., consultati figura 2b, la scara)

in functie de proiectia de lucru si amplasarea in anevrism, distanta
dintre markerul proximal si cel distal va fi aproximativ cat lungimea
etichetatéa a dispozitivului de embolizare WEB).

¢ Vizibilitatea dispozitivului de embolizare WEB poate varia in functie
de diametru; méarimile mai mari pot fi mai vizibile decat marimile mai
mici. Exemplele sunt prezentate in figura 2c.

¢ Imaginile de la (a) la (c) de mai jos ilustreaza angajarea dispozitivului
de embolizare WEB. Initial, markerul distal al implantului distal va iesi
din microcateter (a). Pe masura ce implantul este avansat, incepe sa
se extinda in diametru (b). Cand distanta dintre banda de marcare a
cateterului si varful implantului este de aproximativ 1/3 din distanta
totald marker de implant-marker, diametrul implantului este in general
aproximativ 1/2 din diametrul acestuia in stare complet angajata (b).
Cand distanta dintre banda de marcare distala a implantului si banda
de marcare distald a cateterului este de aproximativ 2/3 din distanta
totald marker de implant-marker, implantul a atins aproximativ 4/5 din
propriul diametru de angajare completa si banda de marcare distald
incepe sa se deplaseze catre zona distala (c).

Marker
proximal al
implantului

Banddde  Marker
marcarea  distal al
cateterului implantului

()

Nota:
¢ Dispozitivele de embolizare WEB sunt disponibile in
forme atéat cu gat larg, cat si sferice.

¢ Microcateterele VIA 17 au o banda de marcare proximala
care nu este prezentata in ilustratiile sau imaginile de
mai jos. Banda de marcare proximala a cateterului nu
se utilizeaza pentru livrarea dispozitivului de embolizare
WEB.

@

e Daca markerii radioopaci sunt grupati (de ex., o distanta mai
mica intre markeri decat cea asteptata), retrageti dispozitivul de
embolizare WEB in microcateter si evaluati pozitia microcateterului/
anevrismului prin unghiuri fluoroscopice multiple.

¢ Dispozitivul de embolizare nu poate fi desprins cu nicio alta sursa
electrica in afara de un dispozitiv pentru controlul desprinderii
MicroVention Inc. Inainte de a initia procedura de embolizare,
asigurati-va ca sunt disponibile cel putin doua dispozitive pentru
controlul desprinderii.

e Bateriile sunt pre-incarcate in dispozitivul pentru controlul
desprinderii. Nu incercati sa scoateti sau sa inlocuiti bateriile.

e A nu se utiliza impreuna cu dispozitive cu radiofrecventa (RF).

e Pacientii alergici la nichel pot prezenta o reactie alergica la acest
dispozitiv.

Implant

Sistem de livrare si teacd

Dispozitiv
pentru controlul
desprinderii
WEB
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Figura 2: Dispozitivul de embolizare WEB redus in timpul angajarii
partiale in cateter (a) si complet angajat corespunzator (b)
(a) Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB partial in
cateter, partial angajat in anevrism - vedere a dimensiunii
reduse

Banda de
marcare dist:

(b) Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB complet
angajat in anevrism

ie marcare

Bar
/ distala WEB

\ Banda de marcare

ﬁﬂ &

(c) Vizibilitatea sistemului pentru embolizarea anevrismelor WEB

PROCEDURA
Cateterizarea leziunii

1. Utilizand proceduri standard de interventie, accesati vasul de sange cu
un cateter de ghidaj. Cateterul de ghidaj trebuie sa aiba un diametru
interior suficient de mare pentru a permite injectarea substantei de
contrast in timp ce microcateterul este in pozitie.

2. Atasati o valva hemostatica rotativa (VHR) la racordul cateterului de
ghidaj. Atasati un robinet cu trei cai la bratul lateral al VHR si apoi
conectati un tub pentru perfuzia continua a solutiei de spalare.

3. Selectati un microcateter cu diametrul interior corespunzator
(consultati tabelul 1).

4. Dupa ce microcateterul a fost pozitionat in interiorul leziunii,
indepartati firul de ghidaj.

5. Atasati o a doua VHR la racordul microcateterului. Atasati un robinet
cu o cale la bratul lateral al celei de a doua VHR si conectati tubul cu
solutie de spélare la robinet.

6. Deschideti robinetul pentru a permite spalarea prin microcateter cu
solutie sterila de spalare.

Selectarea marimii dispozitivului
7. Efectuati o mapare fluoroscopica a traseului.
8. Masurati si estimati marimea leziunii care trebuie tratate.

9. Selectati dispozitivul de embolizare cu marime corespunzatoare.
Marimea se va alege pe baza evaluarii angiografice a diametrului,
naltimii, gatului si formei anevrismului.

Pregatirea dispozitivului pentru livrare

10. Scoateti dispozitivul pentru controlul desprinderii din ambalajul
de protectie si asezati-l intr-un camp steril. Nu utilizati nicio sursa
electrica de la alt producétor de dispozitive medicale pentru a
desprinde dispozitivul de embolizare.

11.Scoateti dispozitivul de livrare din inelul de ambalare trdgand capatul
proximal pana cand elementul de introducere iese din inel.

12. Avansati lent dispozitivul de embolizare din teaca elementului
de introducere si verificati-I cu privire la deteriorari. Nu utilizati
dispozitivul daca exista vreo deteriorare.

13.Introduceti ferm capatul proximal al dispozitivului de livrare in
capatul distal al dispozitivului pentru controlul desprinderii. Nu
apasati butonul de desprindere. Daca lampa lumineaza intermitent
in culoarea verde si dispozitivul emite semnale acustice, dispozitivul
pentru controlul desprinderii este pregatit de utilizare. In caz
contrar, inlocuiti dispozitivul pentru controlul desprinderii si repetati
acest pas cu un nou dispozitiv pentru controlul desprinderii. Daca
lampa lumineaza intermitent in culoarea verde si dispozitivul emite
semnale acustice cu acest cel de-al doilea dispozitiv pentru controlul
desprinderii, continuati cu pasul urmator. In caz contrar, aduceti un
nou sistem de livrare pentru dispozitivul de embolizare WEB.

14.1n timp ce mentineti in pozitie verticald teaca elementului de
introducere, retrageti delicat dispozitivul de embolizare in teaca
elementului de introducere.

Introducerea si angajarea dispozitivului
15. Deschideti RHV de pe microcateter pentru a prelua teaca elementului
de introducere.

16.Introduceti teaca elementului de introducere prin RHV. Asezati
varful distal al tecii elementului de introducere la capétul distal la
racordului microcateterului si inchideti usor RHV in jurul elementului
de introducere, pentru a securiza RHV in elementul de introducere.
Nu strangeti prea tare RHV. Introduceti elementul de introducere
in racordul microcateterului numai pana cand se simte o usoara
rezistenta. Nu introduceti mai mult decét este necesar.

17.Impingeti dispozitivul in lumenul microcateterului. Procedati cu
atentie, pentru a evita prinderea dispozitivului de embolizare pe
imbinarea dintre teaca elementului de introducere si racordul
microcateterului.

18.Impingeti dispozitivul prin microcateter pana cand capatul proximal
la dispozitivului de livrare atinge capatul proximal al tecii elementului
de introducere.

19.Slabiti RHV.
20.Retrageti teaca elementului de introducere din RHV.
21 .Tnchideti RHV in jurul dispozitivului de livrare.

22.Prin glisare, scoateti complet teaca elementului de introducere din
dispozitivul de livrare, avand grija sa nu indoiti sau sa deteriorati
sistemul de livrare.

23.Avansati cu atentie dispozitivul, pana cand capatul distal al
dispozitivului atinge ultimul marker de pe microcateter.

24.Repozitionati varful microcateterului astfel incat sa stea chiar
pe gatul anevrismului. Nu introduceti microcateterul complet in
anevrism.

25.Sub ghidare fluoroscopica, avansati lent dispozitivul de embolizare in
afara varfului microcateterului. Continuati sa avansati dispozitivul de
embolizare in leziune pana la obtinerea angajarii optime. Urmatoarele
cazuri pot necesita repozitionarea sau indepartarea dispozitivului de
embolizare si/sau repozitionarea microcateterului:

a. Daca médrimea dispozitivului de embolizare nu este
corespunzatoare, indepartati si inlocuiti cu alt dispozitiv.

b. Daca se sesizeaza miscarea nedoritd a dispozitivului de
embolizare dupd amplasare si inainte de desprindere, indepartati
dispozitivul. Miscarea dispozitivului de embolizare poate indica
faptul ca dispozitivul poate migra odata ce este desprins.

c. Daca dispozitivul de embolizare (implantul) nu se deschide
complet:

i. Recuperati implantul, repozitionati microcateterul mai proximal
si re-angajati implantul pentru a permite spatiu de expansiune
mai mare; sau

ii. Tnlocuit,i implantul cu un alt implant cu aceeasi marime sau o
alta marime.
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Dispozitivul de embolizare nu se va retrage si angaja mai
mult de doua ori. Dupa doua incercari, indepartati dispozitivul
de embolizare si inlocuiti-l cu un alt dispozitiv cu aceeasi
marime sau o altd marime. Pentru a reduce la minimum

riscul de embolie, NU permiteti niciunui dispozitiv cu marime
necorespunzatoare sau pozitionat non-optim sa stationeze

n anevrism semnificativ mai mult decét timpul de coagulare
activat (ACT). Experienta a indicat ca sangele/cheagul pot
preveni si angajarea completa si recuperarea dispozitivului

de embolizare WEB. Pentru a reduce la minimum riscurile de
posibile complicatii, se va avea in vedere starea regimului de
medicatie antiplachetard a clientului la luarea unei decizii de
indepartare a intregului sistem din anevrism, pentru inlocuirea cu
un dispozitiv nou.

26.Evaluarea angiografica se va efectua intotdeauna fnainte de
desprindere, pentru a se asigura ca dispozitivul de embolizare nu
iese in mod marcant in vasul primar.

27.Dispozitivul de embolizare WEB se va amplasa cu suprafata
proximala (centrul markerului proximal) aliniatd cu gatul anevrismului
si cu markerul proximal extins dincolo de gat.

28.Daca se re-angajeaza, retrageti dispozitivul astfel incat sa nu existe
niciun contact cu anevrismul inainte de incercarea re-angajarii.

29.Strangeti RHV pentru a preveni miscarea dispozitivului de
embolizare.

30. Verificati daca portiunea proximald a dispozitivului de embolizare
WEB nu este supusa unei compresii nejustificate inainte de detasare.
Acest lucru ar putea cauza deplasarea varfului microcateterului,
ducand la anevrism sau la ruperea vasului.

Desprinderea dispozitivului

31.Dispozitivul pentru controlul desprinderii este pre-incarcat cu baterii
si se va activa atunci cand dispozitivul de livrare este conectat
corespunzator.

32. Verificati ca RHV sa fie bine inchisa in jurul dispozitivului de livrare
nainte de atasarea dispozitivului pentru controlul desprinderii, pentru
a va asigura ca dispozitivul de embolizare nu se misca in timpul
procesului de conectare.

33. Asigurati-va ca conectorii aurii ai dispozitivului de livrare sunt curati
si nu prezinta sénge sau substante de contrast. Daca este necesar,
stergeti conectorii cu apa sterila si uscati-i inainte de conectare.

34. Introduceti capatul proximal al dispozitivului de livrare in dispozitivul
pentru controlul desprinderii. Cand dispozitivul de livrare este conectat
corespunzator, lampa va lumina intermitent in culoarea verde si se va
auzi un semnal acustic intermitent.

35. Verificati pozitia dispozitivului WEB si, daca este necesar, ajustati
pozitia microcateterului si/sau a firului impingatorului inainte de a
apasa butonul de detasare.

36.Apasati butonul de desprindere. in timpul declansarii, lumina ar
trebui s& lumineze permanent in culoarea verde si semnalul acustic
ar trebui sé fie continuu.

37. Verificati detasarea mai intai prin slabirea valvei RHV, apoi tragand
ncet inapoi dispozitivul de implantare si asigurandu-va ca nu exista
o miscare a dispozitivului de embolizare. Daca dispozitivul de
embolizare WEB nu se detaseaza, verificati pozitia dispozitivului
WERB si, daca este necesar, ajustati pozitia microcateterului si/sau a
firului impingatorului si apasati din nou butonul de detasare. Daca
dispozitivul tot nu este detasat, obtineti un nou dispozitiv de control
al detasarii si incercati detasarea de inca cel mult doua ori. Dacéa nu
se detaseaza, indepartati dispozitivul de implantare.

38. Verificati angiografic pozitia dispozitivului de embolizare prin
cateterul de ghidaj.

39.Inainte de a indeparta microcateterul de la locul tratamentului,
amplasati un fir de ghidaj cu marime corespunzatoare complet prin
lumenul microcateterului, pentru a va asigura ca in microcateter nu
ramane nicio parte a dispozitivului de embolizare.

Medicul dispune de libertatea de a modifica tehnica de angajare

a dispozitivului pe baza complexitatii si variatiei procedurilor de
embolizare. Orice modificare trebuie sé fie in conformitate cu
procedurile descrise anterior, cu avertismentele, precautiile si informatiile
privind siguranta pacientului din aceste instructiuni de utilizare.

SPECIFICATII PENTRU DISPOZITIVUL PENTRU CONTROLUL

DESPRINDERII
¢ Numérul modelului: FG00175-001

¢ Tensiune de iesire: 11,2-11,8 VCC

¢ Tensiune de intrare: 24 VCC

e Baterii: 4, fiecare A23

e Tipul componente aplicate: BF

¢ Echipament inadecvat pentru utilizarea in prezenta amestecurilor
inflamabile

¢ Dispozitivul pentru controlul desprinderii este un dispozitiv de unica
folosinta, pre-incarcat cu baterii si ambalat steril. Nu este necesara

curédtarea, inspectia sau intretinerea. Dispozitivul pentru controlul
desprinderii nu se va curata, resteriliza sau reutiliza.

e Bateriile sunt pre-incércate in dispozitivul pentru controlul
desprinderii. Nu incercati sa scoateti sau sa inlocuiti bateriile inainte
de utilizare.

e Daca dispozitivul pentru controlul desprinderii nu functioneaza asa
cum este descris in sectiunea Desprinderea din aceste instructiuni
de utilizare, eliminati dispozitivul pentru controlul desprinderii si
nlocuiti-I cu o unitate noua.

AMBALARE, STERILIZARE S| CONDITII DE FUNCTIONARE

Dispozitivul de embolizare WEB si dispozitivul de livrare sunt amplasate
n interiorul unui inel de distribuire de protectie si sunt ambalate intr-o
punga si o cutie de carton. Dispozitivul pentru controlul desprinderii
este ambalat separat, intr-o punga de protectie si o cutie de carton.
Dispozitivele vor ramane sterile pana cand ambalajul este deschis,
deteriorat sau data expirarii a fost depasita. Daca ambalajul steril este
deschis sau deteriorat in mod neintentionat, aruncati dispozitivul.

Dispozitivul de embolizare WEB si dispozitivul de livrare sunt sterilizate
prin radiatie gamma. O eticheta indicatoare mica, cu forma rotunda,

a fost aplicata pe ambalajul dispozitivului de embolizare WEB si al
dispozitivului de livrare. Acest indicator isi modifica culoarea de la
galben la rosu la expunerea la sterilizarea prin iradiere si trebuie sa aiba
culoarea rosu pentru a utiliza dispozitivul. Daca indicatorul este galben,
nu utilizati dispozitivul de embolizare WEB.

Dispozitivul pentru controlul desprinderii este sterilizat prin utilizarea
oxidului de etilend. O eticheta indicatoare mica, cu forma rotunda, a
fost aplicatd pe ambalajul dispozitivului pentru controlul desprinderii
Acest indicator trece de la purpuriu la verde dupa sterilizarea cu oxid
de etilena si trebuie sa fie verde pentru a utiliza dispozitivul. Daca
indicatorul este purpuriu, nu utilizati dispozitivul.

A se depozita la temperatura controlatd a camerei, intr-un loc uscat.

Dispozitivul se va utiliza la o temperatura de 20 °C - 23 °C si o umiditate
relativd de30 - 60%. Variatiile presiunii atmosferice nu influenteaza
functionalitatea dispozitivului.

DEPOZITARE
A se pastra in stare uscata si ferit de expunerea directa la lumina solara.

MATERIALE
Sistemul pentru embolizarea anevrismelor WEB nu contine latex sau
materiale PVC.

GARANTIE

MicroVention Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabila

n proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine
locul si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite in

mod expres prin prezentul document, fie exprimate in mod expres

sau implicit prin legislatia in vigoare sau in alt mod, inclusiv, fara a se
limita la, toate garantiile implicite de vandabilitate sau de conformitate.
Manevrarea, depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului,

cat si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedurile
chirurgicale si alte chestiuni care nu se afla sub controlul MicroVention,
afecteaza in mod direct dispozitivul si aceasta garantie se limiteaza la
repararea si inlocuirea acestui dispozitiv, pana la data sa de expirare.
MicroVention Inc. nu va fi rdspunzatoare pentru pierderi accidentale
sau de consecintd, daune sau cheltuieli care rezulta in mod direct sau
indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention Inc. nu isi asuma
nicio raspundere sau responsabilitate suplimentara si nici nu autorizeaza
nicio alta persoana sa si-o asume in numele acesteia in legatura cu
acest dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma nicio responsabilitate in
legatura cu dispozitivul refolosit, reprocesat sau resterilizat si nu acorda
nicio garantie in mod expres sau implicit, incluzand, dar care nu se
limiteaza la, vandabilitatea sau la adecvarea in scopul utilizarii vizate a
acestui dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara
notificare prealabila.

INFORMATII IRM

Compatibilitate RM conditionata A

Dispozitivul pentru embolizarea anevrismelor WEB s-a determinat a
avea compatibilitate RM conditionata.

Testarea non-clinica a demonstrat ca dispozitivul pentru embolizarea
anevrismelor WEB are compatibilitate RM conditionatd. Un pacient cu
acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta imediat dupa
amplasare in urmatoarele conditii:
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Camp magnetic static
- Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin

- Gradient spatial maxim al campului magnetic de 4.000 gauss/cm
(extrapolat) sau mai putin

- Sistem RM maxim raportat, rata specifica de absorbtie medie
pentru intregul corp (RSA) de 2 W/kg pentru 15 minute de
scanare (adica per secventa de impulsuri) in modul de functionare
normala

incalzirea asociata cu IRM

in conditiile de scanare definite mai sus, dispozitivul pentru embolizarea
anevrismelor WEB este de asteptat s@ produca o crestere maxima a
temperaturii de +1,4 °C dupa 15 minute de scanare continua.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este
exact in aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia dispozitivului
pentru embolizarea anevrismelor WEB. Prin urmare, poate fi necesara
optimizarea parametrilor imagistici ai RM pentru a compensa prezenta
acestui dispozitiv. In testarea non-clinica, dimensiunea artefactelor

(la imagistica cu un sistem IRM cu secventa de impulsuri cu ecou de
gradient si 3 Tesla) se extinde cu aproximativ 5 mm fata de dimensiunea
si forma dispozitivului pentru embolizarea anevrismelor WEB.

REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA $I PERFORMANTELE CLINICE:

Rezumatul privind siguranta si performantele clinice (SSCP) ale
dispozitivului va fi accesibil in baza de date europeana privind
dispozitivele medicale

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), atunci cand va fi
disponibil.

Implant permanent. Monitorizare la recomandarea medicului

Site web pentru IU in format electronic: https://www.terumoneuro.com/
products/product-use-and-safety

MICROVENTION™, WEB™ si VIA™ sunt marci comerciale ale
MicroVention, Inc., inregistrate in Statele Unite si in alte jurisdictii.

©2024 MicroVention, Inc.
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Pyccknn

Cuncrema am6onusauyum aHespuambl WEB™
WHCcTpyKuma no npvMmeHeHuio

OMNUCAHUE YCTPOWCTBA

Cuctema smbonmsaumn aHeBpusmbl WEB coctout 13 nmnnaHTupyemoro
YCTPOIICTBA ANA SMGONM3aLMY, NPVUKPENIEHHOTO K YCTPONCTBY AOCTAaBKM.
yCTpOIhCTBO AOCTaBKN NNTAeTCA OT NOPTATUBHOIO aKKyMYIATOPHOroO
YCTPOIACTBa yNpaBfieHUs 0TCoeAiiHeHNEM, pa3paboTaHHOTO cneLyanbHO
ANA cncTembl sM6onm3aunm aHeBpusmbl WEB. YcTpolicTBo ynpasnerus
OTCOeAVIHEHVIEM NOCTaBNACTCA OTAENbHO.

YcTpoiicteo ana am6onunsauyuv WEB 13roTOBNEHO U3 HUTUHONOBBIX HUTEN

B NJIeTEHOW, CamopacLuMpsAioLeinca KoHUrypaLun. YcTponcTea ans
ambonu3sauyun WEB nmeloT WMpoKKi AranasoH pasmMepoB (AnameTpos 1
[VIMH) ANA yAOBETBOPEHUA NOTpe6HOCTel Bpaya. Bo BpemaA nieueHns Bpay
BbIGMPaET NOAXOAALNIA pa3Mep YCTPOCTBa Ha OCHOBE pa3mepa, GopMbl

W pacnonoxeHua BHyTpVILIepeI'IHOVI aHEeBPU3Mbl NN APYTrUX COCYANCTbIX
NaTofIorui, KOTopble HeO6XOAVIMO 3aKpPbiTb. YCTPONCTBO AN1A IMbonM3aLn
WEB pocTaBnaeTcs K MecTy fiedeHus npu NoMoLLW YyCTPOWCTBa IOCTaBKM
yepes CTaHAaPTHble HENPOVHTEPBEHLIVIOHHbIE aPMPOBaHHbIE MPOBOJIOYHbIE
MUKpOKaTeTepbl C yKa3aHHbIM MUHUMalTIbHbIM BHYTPEHHUM ANamMeTpoM (CM.
Tabnuuy 1 HUxe). HTpoablocep Ha BHELLHel CTOPOHe YCTPONCTBa AOCTaBKN
MOoMOoraeT pasMecTuUTb CUCTEMY B MUKPOKaTeTepe.

Yctpoiicteo WEB, KoTopoe ocTaeTcs B Tefle nayneHTa nocne oTCoeAnHeHNs,
COCTOUT U3 CIeflytoLMX KOMMOHEHTOB:
Tabnuua 1. ihpopmauma o KONMYECTBEHHOM COAEPKaHNN MaTepranos
VMnnaHTaTa

Marepuanbl uMnnaHTaTa Macca (mr)*

HutnHon, nnatuHa,
Metannuyeckne 4 -
MNaTVHO-UPVIANEBDIN <40
KOMMOHEHTbI cnnas
Hemetannunyeckne
<
KOMMOHEHTB SnokcnaHas cmona, M3T 0,1

*MpumepHoe coaepxaHne

HA3HAYEHUE

Cuctema sm6onu3sayum aHespusmbl WEB npegHasHaueHa ansa
3H[I0BACKYNAPHON SMBONM3aLK Pa30PBaBLUMXCA 1 HePa30PBaBLUKXCA
BHYTPUYEPEenHbIX aHEBPY3M U IPYTUX HEMPOBACKYNAPHBIX NaTONOTUN, TaKNX
KaK apTepuoBeHo3Hble pucTynbl (ABD).

Cuctema sm6onu3sayum aHeBpuambl WEB Takxxe npeaHasHaueHa ans
OKKJ1H03UN KPOBEHOCHBIX COCYZIOB B PaMKax HEMpOBAaCKYNAPHO CUCTEMbI,
[IN1A OKOHYATENIbHOTO NepPeKpPbITVA MPUTOKA KPOBY K aHEBPY3ME A ApYrim
COCYAMCTbIM ManbGopMaLaMm.

BO3MOXHbIE OCJIOXHEHUA

lMoTeHUManbHble OCNOXHEHNA BKIKOUAKOT, MTOMUMO MPOYero, crefyoLue:
remaTtoma B MecTe BBe[leHUs, Pa3pblB aHEBPU3MbI, SM60UA, Neppopaums
CoCyaa, OKKJI031A POANTENbCKO apTepui, KPOBOM3NNAHNE, NLLEMUS,
Cnasm cocyfioB, 06pasoBaH1e TPOMOOB, MUTPaLVIA NN CMeLeHne
YCTPOWICTBa, NPeXAeBPeMeHHOE UK 3aTPyiHEHHOE OTCOeANHEHNe
YCTPOIICTBA, OTCYTCTBME OTCOEIUHEHUA, HEMOJTHOE 3arnoJIHEHNE aHEBPU3MbI,
peBacKynApu3aLa, NoCTSMO01M3aLMOHHBI CUHAPOM U HEBPOJIOTYeCKne
PaccTPONCTBA, BKIOYAA MHCYNLT U CMEpPTb.

Monb3oBaTenu 1 (MNK) NaLKeHTbI JOMKHbBI COOBLATH O NIOBBIX CEPbE3HbIX
VHUWI@HTaX NPOU3BOAUTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy U1 MeCcTHOMY
opraHy 3ApaBOOXPaHeHNA rocyAapcTBa-UieHa, B KOTOPOM HaxoanTca
nonb3oBatesib 1 (M) NauneHT.

HEOBXOAUMbIE AOMOJIHUTENbHBIE SJIEMEHTbI
®  YCTPOWCTBO ynpaBneHs OTCOeANHEHVEM CUCTEMbI SMG0M3aLnm
aHeBpu3mbl WEB.

®  ApMUPOBaHHbIV MPOBOMIOYHbIN MUKPOKaTETEP C PEHTTeHOKOHTPACTHbIM
MapKepoM Ha ANCTanbHOM KOHLE (cM. Tabnuuy 2).

® [IpOBOAHVMKOBbIN KaTeTep, COBMECTUMbI C MUKPOKaTETEPOM.

®  YnpaenAemblii NPOBOAHNK, COBMECTUMbIN C MKPOKATETEPOM.

e [1Ba poTaLMOHHbIX reMocTaTnyeckux Y-o6pasHbix Knanaa (PTK).

®  OpuvH TPexxofoBo KpaH.

®  OpuvH OHOXOL0BOW KpaH.

e CTepuiibHblii $r3MONOrNYECKnii pacTBoOp.

* [epmeTuyHasA cTepunbHasA KanenbHnLa ¢ Gr3NONOrNYecKUM PacTBOPOM.

Tabnuua 2. Pasamepbl MUKpOKaTETEPOB

MunumanbHbIi -
BAwvanazoH (anametpos) BHYTPeHHUI anameT PekomeHayembiil
yCTpoiicTs ana amGonusayum VTP & P MuKpoKaTteTep
MUKpoKaTeTepa
WEB P VIA™
(8 proiimax)

W2 - WEB SINGLE 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3-7 mm 0,017 VIA 17

" Micnonb3osarue Opy2020 Kamemepa MoXem npusecmu K CusibHoMy Mpexuio
U nospexdeHuto ycmpoticmea.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

NPEAYNPEXAEHUE. 310 yCTPONCTBO AOMKHO NCMOJb30BaThCA TONbKO
Bpayamu, N3yUnBLIMMN TEXHUKY YPECKOXKHbIX, BHYTPUCOCYANCTBIX 1
HelipOoCOCYANCTbIX BMELATe/bCTB, B MEAVLIMHCKUX YYPEXAEHNAX C
COOTBETCTBYIOLUMM PEHTFEHOCKOMMYECKUM 060pyA0BaHNEM.

NPEAYNPEXAEHUE. YcTpoiicTeo ana smbonuzaummn WEB gonxHo
MCMoNb30BaTbCA Bpauamu, NPOLLEALIMMI COOTBETCTBYIOLLEE 0ByUeHne
06paLleHMio C 3TUM YCTPONCTBOM.

NPEAYNPEXAEHUE. Vicnonb3oBaHue 3TOro ycTponcTBa B KaTeTepe,
KOTOprﬁ He peKoMeHAyeTCcAa unn He TpeﬁyeTCil, MOXeT NpuBecTn K
CUNTbHOMY TPEHUIO U NOBPEXAEHNIO yCTpOI7|CTBa.

Cuctema smbonumsaumy aHeBpusmbl WEB (cM. pucyHok 1) noctasnsaetca

B CTEPUIbHOM U anMPOreHHOM B, €C/IN YNaKoBKa He BCKPbITa Un He
nospexpeHa. He ncnonbsyiTe, ecnv ynakoska noepexaeHa. Heobxognmo
MCronb30BaTh U3Jenve 1o UCTeUeHUsA CPOKa FOAHOCTY, YKa3aHHOro Ha
ynakoBKke.

Cucrema asm6onu3sayum aHespusmbl WEB npegHasHaueHa Tonbko

[I1A O[IHOPa30BOr0 VCMOJb30BaHKA. YCTPOWCTBO ynpaBneHns
oTcoegnHeHnem npefHasHayeHo ANnAa UCnonb3oBaHMA y O4HOro
nauwveHTa. nOBTOpHaﬂ cTepunusauva u (VIHI/I) NOBTOPHOE NCNOJSIb30BaHne
YCTPOWCTBa 3anpelleHbl. [loBTOpHOe ncnonb3osaHwe 1 (unw)

NOBTOpHaA cTepunnsalma MOryT YBENUYNTb PUCK 3apaXxeHnsa, BbI3BaTb
I'II/IpOI'eHHbII;I OTBET NN Apyrre onacHble AnAa X1U3HN OCNOXHEHUA.
nOBTOpHOE ncnosib3oBaHune n (VIHI/I) NOBTOPHaA cTepunnsauna

MOryT yXyALWNTb ¢yHKuMOHaﬂbele XapaKTepuUCTNUKU U3genuna, 4To
npuBeaeT K ero HeucrnpaBHOCTA. YTmnmsmpyMTe BCe yCTpOVICTBa B
COOTBETCTBUY C NPUMEHNMbIMU NMpasuiaMn MeAULIMHCKOTO yupexxaeHna,
AAMUHUCTPATUBHbBIMU N (I/II'II/I) MyHUUUNANbHbIMWU HOPMaMU.

Yctpoiicteo ana ambonuzauyuv WEB JOMKHO AOCTaBNATLCA TONbKO Yepes
COBMECTUMbI MUKPOKaTeTep C MOKPbITUEM BHYTPEHHEN MOBEPXHOCTU U3
MT®3. MoXeT Npoun30iiTy NOBPEeXAEHUE YCTPOICTBa And 3M6013aLmumn

1 OCTaBKW, YTO NOTpeGyeT 13BNIeUEHIA YCTPOCTBA U MUKPOKaTeTepa 3
Tena nauneHTa.

OI'IepI/IpleLL[I/IIZ XVpYpr AO/MKeH 0CO3HaBaTb, YTO MMKpOKaTeTepbl ANaMeTPOM
>0,021 [.]K)I;IMa B ANCTalbHbIX KDOBEHOCHbIX COCYyAax MOryT yBENNYNTb PUCK
Tpom6o3am6onum.

DopmypyemMble Napom MUKpoKaTeTepbl AvameTpom 0,021 atoiima unu
60onblue MOTyT MPVUBECTU K HeHaAneXallelil JOCTaBKe 1 PacKpbITUI0
ycTpoiicTBa Ana sm6onusauun WEB B 3aBUCMOCTY OT CTeneHn
bopMIMpPOBaHIA 1 OTKNOHEHNA KaTeTepa BO BPeMA JOCTaBKM YCTPOICTBa
ana asmbonmsaunn WEB.

BbICOKOKaueCTBEeHHOE LiGPOBOE CYyGTPaKLIMOHHOE PEHTIEHOCKOMNYECKO
KapTupoBaHne B OPTOroOHabHbIX NPOeKUMNAX ABNALTCA o6A3aTeNbHbIM
ycnosvem AnAa npaBuibHOrO pasmMelleHna yCTpOI;ICTBa ana 3M6OJ'II/I38L|I/II/I.

Mpopsuraiite n n3BneKaiiTe ycTpoiicTBo MeanieHHo. He npoasuraiite
YCTPOWCTBO AOCTaBKW, Npunaran ypesmepHble ycunua. Onpepenurte
NPUYNHY No60ro HeObbIYHOTO CONPOTUBAEHUA. [PK BOSHUKHOBEHNN
Ype3MepHOro TPEHVA U3BNEKNTE YyCTPOMNCTBO 1 MPOBEpbTE Ha Hannune
noBpeXaeHUN.

Ecnu TpebyeTca n3meHeHne Nonoxenus, cobnoaante ocobyto
OCTOPOXKHOCTb NPU BbITATMBAHUU NN NPOABUXEHUN yCTpOﬁCTBa
C NpUMeHeHneM peHTreHOCKONuK, BKItoYaa nposeaeHne HoBoro
KapTupoBaHWA ANA NOATBEPKAEHUA NONOXKEHNA KaTeTepa.

He Bpatuaiite ycTpoiicTBO JOCTaBKM BO BPEMA N MOCNe AOCTaBKN
YCTpOiiCTBa ANA SMG0NM3aLmn. BpalyeHne ycTpoiicTBa MOXeT NPUBECTU K
MOBPEX/AEHNIO NN NPEXAEBPEMEHHOMY OTCOEAVHEHNIO.

Ecnu ycTponcto ansa 3M60113aLmmn AOMKHO GbiTb N3BNEYEHO 13
COCYANCTOro Pycna nocsie OTCOeAUHEHNA, yCTPOCTBA ANA U3BNeUYeHNA
(Hanpumep, <KPOKOAW» 1 METNA) AOMKHbI CNOb30BaTLCA COMNACHO
VHCTPYKLMAM UX N3rOTOBUTENA.
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YcTpoiicTBo Ana sm6onu3sauun WEB ykopaunsaeTca Bo BpeMs [JOCTaBKM
(~60 %) (Nprmep Ha pUCYHKe 2a, NPaBWIbHO PacKPbITOE YCTPONCTBO
WMPUHON 11 MM 1 ANVHOW 9 MM ByAeT UMETb ANUHY ~20 MM B
MUKpoKaTeTepe AnameTpom 0,032 Aioiima).

Mpu Hagnexalyem pacKpbITUM [1Ba PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MapKepa
[IO/KHbI GbITb Pa3fieNieHbl U BIAHbI PEHTTeHOCKOMMYecKn (Mpumep Ha
PUCYHKe 26, B 3aBUCMMOCTI OT pabouyeli NPOeKLMN 1 PacronoXeHNsA B
aHeBpU3Me, PacCTOAHME OT NPOKCVMASIbHOTO A0 AVNCTaNbHOTO MapKepa
[IO/KHO NPUGN3NTENIbHO COOTBETCTBOBATb yKa3aHHOM [/IHe yCTPOMCTBa
Ansa am6onusaymn WEB).

BugumocTb ycTpoiicta Ansa ambonusauumn WEB MoxeT BapbypoBaTbcA
B 3aBMCVMOCTM OT fiiameTpa; 6onblumne pasmepbl MOryT GbiTb Gonee
BUAVIMBIMU, YEM MeHbLUVe pa3mepbl. [prMepbl MoKasaHbl Ha pUCyHKe 2B.

Ha n3obpaxeHusx c (a) no (B) HYXe NoKasaHO packpbITve yCTPONCTBa
ana asm6onuzaumm WEB. MepBoHauanbHO AncTanbHas MapkepHas
roJfioca UMMaHTaTa BbIXOAUT 13 MUKpoKaTeTepa (a). Mo mepe
NPOABVIKEHUA VMM/aHTaTa OHa HauMHaeT PaclIMPATLCA B AnameTpe (6).
Korza paccToaHue Mexy MapKepHOIi MONI0CoN KaTeTepa 1 KOHUMKOM
MMnnaHTaTa CoCTaBnAeT okono 1/3 oT 06L1ero paccToAHNA OT Mapkepa
[10 MapKepa MMaHTaTa, iameTp UMMnaHTaTa 06bIuHO COCTaBnAET
nprMepHo 1/2 OT ero NONHOCTbIO packpbiToro Anametpa (6). Korpa
paccToaHne Mexy AUCTanbHON MapKepPHOIi NONI0CON UMMNaHTaTa v
[MCTanbHoO MapKepHOI NONOCOi KaTeTepa coCTaBiAeT OKoJo 2/3 oT
o6LLero paccToAHNA OT MapKepa [0 MapKepa VMMaHTaTa, UMNaHTaT
[O0CTUT NPNGAN3NTENbHO 4/5 OT ero MOIHOCTbIO PaCKPLITOro ArameTpa,
a incTanbHas MapKepHas Nosioca HauMHaeT BUraTbCA B JUCTaNIbHOE
yrny6nenve (B).

(a)
TMpoKcMManbHbii
maprep
ivnnanrara

Mapxeprasn
nonoca
Katetepa

[LvcTanbHbiii
mapkep.
vmnnakTata

(6)

Npumeyanne.
Yctpoiictea Ana sm6onusaumn WEB BOCTYMHbI Kak C LUMPOKOW
LIENKOW, TaK 1 chepuryeckoi Gopmbl.

*  MukpokateTtepbl VIA 17 UMeIOT NPOKCUManbHYI0 MapKepHYto
nosocy, KoTopas He 1306paXkeHa Ha PUCYHKax nnu
doTorpadusx Huxe. MpoKkcrmanbHaa MapkepHas nonoca
KaTeTepa He UCMONb3yeTca ANnA JOCTaBKM YCTPONCTBa AN
ambonuzayun WEB.

@

EC/IN peHTreHOKOHTPACTHbIe MapKepbl CrpynnupoBaHbi (T. e.
paccToaHue Mexly MapKepamu 6o/iee KOPOTKOE, Yem OXIAaNoch),
BTAHWTE YCTPOICTBO AnA ambonu3saunm WEB B MukpokateTep 1
OLieHITe NOJIOXKeHNEe MUKpOKaTeTepa/aHeBPU3MbI MO/ HECKOMbKMIA
PEHTTEHOCKOMMYECKMI Yramu.

YCTPOIiCTBO ANA SMEONN3aLMM HEeMb3A OTCOAUHATL C MOMOLLbIO
N1060ro APYroro UCTOYHUKa NUTaHNA, KPOME YCTPOIICTBa yrpaBieHus
oTcoeanHeHnem MicroVention Inc. Mepeg Havanom npoueaypbl
ambonusaummn ybeuTech B HaMUMK Kak MAHMYM ABYX YCTPONCTB
YNpaBieHns OTCoeANHEHNEM.

AKKYMyNATOPbI MPeABAPUTENBHO 3arpyKeHbl B YCTPOMCTBO ynpasneHns
oTcoeanHeHNeM. He MbiTaitTech U3BNEUb WY 3aMEHUTb aKKyMYSIATOPbI.

He ncnonb3yiite BMeCTe € ycTponcTBaMu paanoydactoTHow (PY) ceasu.

Y NayMeHTOB C annepryeil Ha HUKesb MOXET BO3HWKHY T aniepriyeckan
peaKuuA Ha 3TO YCTPOICTBO.

PucyHok 1. Cucrema am6onusauyumn aHespnsmbl WEB (He B macwitabe)

WmnnanTat

Cucrema gocTasku u o6onouKa

KoHTponnep
oTcoepnHEHMA
WEB
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PucyHok 2. Yctpoiicteo ansa sm6onusauyun WEB B KaTeTepe, YaCTU4HO

pacKpbiToe yKop (a) nng Tbio packpbitoe (b)
(a) Ycrpoiicto ana sm6onusaunu WEB, yacTuyHo B KaTteTepe,
4YacTUYHO pacKpbiToe B K — yKop! i BUA

Aucranbhan
mapkepHas
nonoca

(6) Yctpoiictso ana
aHeBpusme

Tbl0 PacKpbITOE B

Avcranbhan
MapkepHas
fionoca WEB

MpokcumansHan
| mapephan
nonoca WEB

. ":x‘ﬁ: ‘@ " gl

(8) Bupumoctb ycTpoiicTa ana sm6onusaynun WEB

NPOLEOYPA

Kamemepu3sauusa nopaxerHozo yyacmka

1. Wcnonb3ys cTaHfapTHbIe MHTEPBEHLIMOHHbIE MPOLeAYpPbI, NoyuuTe
[IOCTYN K COCyAly C MOMOLLbIO HanpasnsioLero katetepa. Hanpasnawowuin
KaTeTep AO/KeH UMEeTb AOCTaTOUHO GONbLIOI BHYTPEHHUIN AnameTp,
4TO6bI 06ECneunTb BBEAEHNE KOHTPACTHOTO BellecTBa B TO BPeMs, Koraa
YCTaHOB/IEH MUKpOKaTeTep.

2. loacoeanHNTe POTALIMOHHBIN remocTaTyeckui knanax (PrK) k pasbemy
HanpasnswLero Katetepa. MprKpenuTe TPEXXOA0BOIN KpaH K 60KOBOMY

oteefieHwio PTK, a 3aTem nofKnounTe NIMHMIO ANA HeNpepbIBHOM UHY31M1

MPOMbIBOYHOrO pacTeopa.

3. Bbibepute MMKpOKaTeTep HAANEXaLLero BHyTPEHHEro guameTpa (cm.
Tabnuuy 1).

4. Tlocne ycTaHOBKM MUKpOKaTeTepa B MOpaxeHHOM y4YacTKe U3BeKnTe
NPOBOAHVIK.

5. TMpucoeanHute BTOpOIi PIK K pasbemy mukpokateTepa. lMprucoeanHute
O[IHOXOA0BbI KpaH kK G0OKOBOMY OTBeAieHMto BToporo PTK v nogkntounte
JIMHMIO C MPOMbIBOYHbIM PACTBOPOM K KpaHy.

6. OTKpOWITe KpaH, YTOGbI HauaTh MPOMbBIBKY MUKPOKATETEPa CTEPUIIbHBIM
MPOMBIBOYHbBIM PACTBOPOM.

Bei6op pazmepa ycmpoticmea
7. TpoBeAuTe PEHTrEHOCKOMNYECKOe KapTUPOBaHMe.
8. VI3mepbTe 11 OLieHUTe pa3mep NopaxxeHUs, MOANEXaLLero 1eYeHIo.

9. BblbepuTe ycTpOCTBO AN 3M60NM3aLMM Hagnexalyero pasmepa. Pasmep
HEo6X0AMMO BbIGMPaTb Ha OCHOBE aHMMOrPaGUUECKON OLIEHKN AUamMeTpa,
BbICOTHI, WENKN 1 GOPMbI aHEBPU3MbI.

IModzomoeka ycmpoiicmea dna docmasku

10. MI3BNeKnTe YCTPOIICTBO YrpaBNeHNA OTCOEAUHEHNEM U3 3aLYUTHON
YNaKoBKM 1 MOMECTUTe ero B CTepusibHoe nose. He ucnonb3ayitte
VICTOUHVIK UTaHWA APYroro Npou3BoANTENA MeAULMHCKUX YCTPOWCTB ANA
0TCOeAVHEHUA YCTPOICTBa AnA SM6onM3aLmm.

. Vi3BnekuTe yCTpOICTBO AOCTaBKY M3 YNIAaKOBOYHOTO KOJbLI, MOTAHYB 3a
MPOKCMMAsIbHBIN KOHEL, 0 TEX MOP, MOKa VHTPOABIOCEP HE BbINAET U3
KonbLia.

12. MeaneHHo BbIABINHBTE YCTPOICTBO AR SMBONN3ALNN U3 UHTPOABIOCEPa 1
NpOBEPbTE Ha HaNMuMe NOBPEXAEHNIA. He Ncronb3yitTe yCTPOINCTBO, ecn
Ha HEM eCTb KaKu1e-nnbo noBpexaeHus.

13. MN0THO BCTaBbTe NPOKCUMAJIbHBIN KOHEL, YCTPONCTBA AOCTaBKM B
AVCTabHbIN KOHEL| yCTPOICTBa yrpaBfieHns oTcoeanHeHrem. He
HaXKMMaliTe KHOMKy oTcoefuHeHnA. ECnv MHAYKaTop MUraeT 3eneHbim,
a yCTPOWCTBO 13AaeT 3BYKOBbIE CUTHaJIbl, yCTPOWCTBO yNpaBieHna
0TCoeAVHEHMEM MOXHO UCMONb30BaThb. EC/N 3TOTo He NpoucxoauT,
3amMeHuTe YCTPOWCTBO yNpaBieHNsA OTCOeAVHEHNEM 11 MOBTOpHTE
3TOT War C HOBbIM YCTPOCTBOM yNpaB/eHna oTcoeguHeHnem. Ecnu
CO BTOPbIM KOHTPO/IEPOM NHANKATOP MUraeT 3eMleHbIM 1 pa3aatoTca
3BYKOBbIE CUTHaJIbI, TepenauTe K cepyiollemy wary. B npotnsHom
C/lyyae BOCMOJb3yTeCh HOBOW CUCTEMOW [JOCTaBKM YCTPOCTBA ANA
ambonusayun WEB.

14. YaepKuBas VHTPOABIOCEP B BEPTUKANbHOM MOMOKEHNM, OCTOPOXKHO
BTAHUTE YCTPONCTBO AN SME0NN3aLMU 06PATHO B MHTPOABIOCEP.

BeedeHue u packpeimue ycmpolicmea
15. OTKkpoiiTe PIK Ha MUKpOKaTeTepe, YTOObI MPUHATL MHTPOABLIOCEP.

16. BBeaunTe nHTpoabiocep yepes PIK. Pacnonoxute AnCTanbHbIN KOHeL|
VHTpO/blOCepa Ha ANCTaIbHOM KOHLE pasbema M1KpoKaTeTepa v
cnerka 3akpoiite PIK BOKpyr nHTpogblocepa, 4Tobbl 3akpenuTb PTK Ha
nHTpogblocepe. He nepetarusaiite PIK. BBoguTe nHTpogblocep B pasbem
MUKpOKaTeTepa fviLlib [0 OLLYLIeHUA HeGObLIOTO CONPOTHBAeHNA. He
BBOAUTE C/IMLIKOM rTy60KO.

17. BcTaBbTe yCTPOMCTBO B NPOCBET MUKpOKaTeTepa. Cobnioaainte
OCTOPOXHOCTb, UTOBbI He 3aLenuTb YCTPONCTBO AnA SM6ONM3aLMN Ha
CTbIKe MEX/Jy UHTPO/bIOCEPOM U Pa3beMoM MIKpoKaTeTepa.

18. MpoasuraiiTe yCTPOCTBO MO MUKPOKATETEPY A0 TEX NOP, MOKa
MPOKCMMAsIbHBIN KOHEL, YCTPOWCTBA JOCTaBKI HE AOCTUTHET
MPOKCMMAsIbHOTO KOHLia UHTPOAbIOCEPa.

19. Ocnabbre BrK.
20. M3BnekuTe MHTpOAbIOCEP TONbKO 13 PTK.
21. 3akpoiTe PIK BOKpYr yCTpOICTBa AOCTaBKU.

22. MonHOCTbIO CTAHUTE nHTpOAboCep C yc‘rpoﬁcraa AOCTaBKW, cnepA 3a 1em,
4TOGbI He MOrHYTb NN HE NOBPeAnTb CUCTEMY AOCTABKN.

. AKKYPaTHO NpOABMraiiTe yCTPOICTBO A0 TEX MOP, MOKa ANCTalbHbIN KOHEL|
YCTPOICTBa He AOCTUMHET MOCTEAHErO MapKepa Ha MUKpOKaTeTepe.

24. MNepefBUHbBTE KOHYMK MAKPOKATETePa TaKiM 06pasom, 4tobbl
OH pacrionarascs NPAMO Ha LWeiike aHeBPK3MbI. He BCTanaiTe
MUKPOKaTETEp NOMHOCTBIO BHYTPb aHEBPU3MbI.

25. Mo, KOHTPOIEM PEHTIEHOCKOMMYECKO BU3yann3aLmm MeIeHHO
MPOTAHNTE YCTPOINCTBO ANA SMBONN3ALNN U3 KOHUMKaA MUKPOKaTETEpa.
Mpogonxaiite NPOABUraTb YCTPOICTBO AA SMOON3ALINN B MOPAXKEHHBIN
Y4acToK, NoKa He GyAeT AOCTUTHYTO ONTUMAsIbHOE packpbiTve. [lanee
NepeuncieHbl CUTYaLnK, KOTa MOXET NOTPe6oBaTbCA U3MEHEHNE
MONOKEHNA MW N3BNIEYEHME YCTPOICTBA ANA SME60NN3aLMU 1/Unn
V3MEHEHME MOIOKEHUA MIKpOKaTeTepa.

a. Ecnu pasmep yctporicTea Ans SM601M3aLMM He MOAXOANT, U3BNEKNTE
€10 11 3aMeHNTE [PYr1M YCTPONCTBOM.

6. Ecnn nocne pasmelyeHus v nepep oTcoeANHeHeM oOTMeYaeTca
HexenaTe/ibHOe [IBUKEHIE YCTPOWNCTBa ANA SMOONMN3aLMUY, U3BNEKUTE
ero. []BuxeHue ycTpoiicTaa AnA SM60113aLmmn MOXET YKasblBaTb Ha TO,
4TO OHO MOET MUTPUPOBATL MOC/IE OTCOEAMNHEHUA.

B. Ecnu yctpoicTso ansa ambonusaumm (MMnnaHTaT) He OTKpblBaeTcA
NOJSIHOCTbIO:

i. V3BNeKWUTe MMNNaHTaT, NepemecTTe MIKpoKaTeTep Aaiblue B
NPOKCKManbHOM Hanpae/eHN 1 MOBTOPHO PackpoWTe NMMaHTaT,
4TO6bI 06ECMeUnTb GOMbLIe MecTa ANA PacUVpPeHNs, nnn

ii. 3ameHWTe UMNIaHTaT APYTMM TOTO e WK 4PYroro pasmepa.

YCTPOCTBO AnA 3MO6ONM3aLMM He ClieflyeT U3BeKaTb 1 PacKpbiBaTh
6onee fByx pas. [locsie ABYX NOMbITOK yAaNNTe yCTPOCTBO ANA
3M60M3aLMN 1 3aMeHUTe ero APYriiM TOro XKe WA ApYroro pasmepa.

- o
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YT06bI CBECTU K MUHUMYMY NOTEHLMaNbHbIN PUCK SMGonnn,

HE fonyckaliTe, 4To6bl yCTPOMCTBO HEHaANeXallero pasmepa

VIV HEONTUMASIbHO PACMONIOXKEHHOE YCTPOWCTBO HAaXOAUIOCh B
aHeBpU3Me 3HaUUTENbHO AOSblUe aKTUBNPOBaHHOMO BPeMeHN
csepTbiBaHuA (ABC). OnbIT NOKa3blBaeT, YTO KPOBL/TPOMO Takke
MOTYT NPEenATCTBOBATb NOIHOMY PACKPbITUIO 1 MOBTOPHOMY 3axBaTy
ycTpoincTBa Ana ambonusaumv WEB. Ytobbl cBeCTV K MUHUMYMY
PUCK BO3MOMHbIX OCNIOKHEHWIA, ClefyeT yuUTbIBaTb CXeMy NleyeHA
nauveHTa aHTUTPOMbOLIMTapPHbIMU NpenapaTamt NPy NPUHATAN
pelueHus 06 yaaneHun BCcell CUCTEMbI U3 aHEBPY3Mbl ANA 3aMeHbl
HOBbIM YCTPOVICTBOM.

26. AHrrorpaduyeckas oLeHKa BCerfia JoMmKHa NPoOBOAUTLCA A0
OTCOEAVHEHNSA AIA FapaHTUK, YTO YCTPOCTBO /1A SMGONU3aLMM He ByaeT
3aMETHO BbICTYNaTb B POANTENBCKUI COCYA.

. YcTpoiicto ana ambonusaumn WEB fonkHo pacnonaraTbcs Tak, YTo6b!
NPOKCHMasbHaA MOBEPXHOCTb (LI@HTP NPOKCMManbHOro Mapkepa)
6bi/1a BbIPOBHEHa C LIEKOV aHeBPY3Mbl 1 MPOKCMMANIbHBIM MapKepoMm,
BbIXOAALMM 32 LENKY.

28. Mepey; NOBTOPHbBIM PaCKPbITUEM U3B/EKITE YCTPONCTBO TaKM 06pasom,
YTO6bI He 6bINI0 KOHTaKTa C aHeBPU3MOIA.

. 3aTAHuTe PTK, 4TO6bI NPEAOTBPATUTDL ABMXKEHMWE YCTPONCTBA ANA
3mbonuzaunn.

30. Y6eauTech, YTo MPOKCMMasbHAA YacTb YCTPONCTBA ANs SMBONMN3aLn
WEB He noaBepraeTcsa UpesmepHOMy CKaTWo Nepes OTCOEANHEHNEM.
ITO MOXKET NPYBECTU K CMELLEHII0 HAKOHEYHNKA MUKPOKATETEPa, YTO
NpUBEAET K aHEBPU3ME VN Pa3pbiBy COCYAa.

OmcoeduHeHue ycmpoticmea

31. B ycTpOICTBO ynpaBieHa 0TCOeANHEHEM NPefiBapyUTeNIbHO 3arpyKeHbl
aKKyMyNIATOPbI 11 OHO aKTUBMPYETCSA, KOT/]a YCTPOWNCTBO [JOCTaBKM
NpaBUIbHO NOAKIIOYEHO.

32. Y6eputech, uto PIK HagexHO 3apUKCMpOBaH BOKPYT yCTPOWCTBa
[IOCTaBKW, MPeXae Yem NPUCOeANHATL YCTPONCTBO ynpaBieHus
OTCOeANHEHWEM, NIA TapaHTUM TOTO, YTO YCTPOCTBO ANA 3MGONM3aLMM
He CMeCTUTCA BO BpeMA NpoLiecca CoeanHeHNA.

33. Y6enTech, YTO KOHHEKTOPbI YCTPOMCTBA AOCTAaBKM 30/10TOTO LiBeTa
UNCTBIE W Ha HIX HET KPOBMW W KOHTPACTHOTO BellecTsa. Mpu
HEOBXOAMMOCTU NPOTPUTE KOHHEKTOPbI CTEPUNBHOI BOAOW 1 NPOCYLNTe
nepep NofAcoeanHEHNEM.

BcTaBbTe NPOKCHMAabHbIV KOHEL| YCTPONCTBaA AOCTAaBKM B YCTPOCTBO
ynpasneHus otcoeguHeHnem. Korga ycTpoicTeo AOCTaBKM NPasuiibHO
NOACOEAMHEHO, MHAUKATOP BYAET MUTaTb 3e1eHbIM 1 BYAET CAIbILLEH
NPEPLIBACTbIV CUTHAN.

35. MpoBepbTe nonoxeHuve ycrpoiictea WEB v, npu HeobxoanmocTy,
oTperynupyiTe NoNoXeHre MKpoKaTeTepa U/Unv NPOBOAHMKa ANA
[IOCTaBKY Nepey HaXKaTuem KHOMKN OTCOeUHEeHNA.

36. Haxxmute KHOMKY OTCOeANHEeHNA. Bo BpemsA 3anycka NHANKATOP AOMKeH
HenpepbIBHO ropeTb 3ef1eHbIM, a BByKOBOﬁ CurHan [OMmKeH 3By4aTb
MOCTOAHHO.

37. Y6eanTechb B 0OTCOeAVHEHNI, CHavasa 0c/labus KnanaH BrK, 3atem
Me[}JIeHHO BbITAMMBaA YCTPOWCTBO OCTABKM 1 MPOBEPAA OTCYTCTBME
[IBUKEHWA YCTPOWCTBa ANnA ambonusaumumn. Ecnm yctpoictso ana
sm6onuzaumn WEB He oTcoeanHAETCA, NpoBepbTE MOJIOXKEHe
yctpoiictea WEB 1, npu HeO6XOANMOCTY, OTPErynunpyiTe nonoxeHve
MVKpOKaTeTepa W/vnu NpOBOAHMKa ANA IOCTaBKM 1 CHOBa Hax)muTe
KHOTMKY OTCOefjuHeHNA. Ecn ycTpoicTBO no-npexHemy He
0TCOEANHAETCSA, BO3bMUTE HOBOE YCTPOWCTBO KOHTPOSIA OTCOAVHEHNA 1
BbINOJIHUTE MOMbITKY OTCOEANHEHA elle ABa pa3a. ECnv ycTpoincTBo He
OTCOEANHAETCA, yAaNuTe yCTPOWNCTBO JOCTABKM.

38. MpoBepbTe NONOXeHME YCTPOCTBA 1A SMBONM3aLnN aHrnorpadpuyeckn
uepes HanpaBnALWWiI KateTep.

39. Mepey yaaneHnem MukpokaTeTepa 13 061acTu NpoBeAeHNA NpoLeaypbl,
MOJSIHOCTbIO NPOJIOXKMUTE NPOBOAHVIK COOTBETCTBYIOLIErO pasmepa Yepes
NpOoCBET MUKPOKaTeTepa, UTo6bl y6eanTbLCA, YTO BHYTPU MUKpOKaTeTepa
He 0CTaNoCh YacTu yCTPOUCTBA 1A SMBOAN3aLMN.

Bpay MOXeT Mo CBoeMy YCMOTPEHUIO N3MEHATb METOAUKY PacKpbITVA

YCTPOIICTBa B 3aBUCUMOCT OT CTIOXKHOCTU U Pa3HOBUAHOCTY NPoLieAypbl

ambonuzaumu. JlioGble N3MeHeHNA [JOKHbI COOTBETCTBOBATH

BbILIEONMCaHHbIM NpoLielypam, NpeaynpexaeHnam, Mepam

NpPefOCTOPOXKHOCTY 1 NHOPMALMK O 6e30MacHOCTU NaLveHTa B 3Tol

VHCTPYKLMM MO SKCryaTaLnn.

XAPAKTEPUCTUKW YCTPOWUCTBA YNPABJEHUA OTCOEANHEHUEM
* Homep mopenu: FG00175-001.

® HanpsxeHve Ha Bbixofe: 11,2—11,8 B nocT. Toka.
® HanpsxeHve Ha Bxopae: 24 B nocT. ToKa.

®  AKKymynatopbl: 4 wT. Tina A23.

® Tun paboueit yactu: BF.

. O60pyﬂOBaHV|€ He npefHasHa4yeHo A41A NCNONb30BaHUA B MPUCYTCTBUN
NerkoBOCMNaMeHAIOWMUXCA CMeCeit.
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®  YCTPOIICTBO yNpaBieHNA OTCOEAMHEHNEM YNAKOBAHO B CTEPUIbHOM
BUAE, NPeAHasHaueHo Ans OAHOPAa30BOro UCMO/b30BAHNA 11 B HETO
npeABapuUTENbHO 3arpyeHbl akKyMynaTopbl. OuncTka, 0cMOTp 1
obcnyxmBaHMe He TpebyloTca. YCTPONCTBO yNpaBieHNs OTCOe[NHEHNEM
He MOANIEXMNT OUNCTKE, TOBTOPHO CTEPUIN3ALMN W NOBTOPHOMY
UCMOsIb30BaHNIO.

®  AKKYMyNATOpbI NPEBAPUTENBHO 3arpy>KeHbI B YCTPONCTBO ynpaBneHus
oTcoeAvHeHNEM. He nbiTaiiTech U3BNEYb AN 3aMEHUTL aKKYMYIATOPbI
nepes NCnonb3oBaHUEM.

®  ECAV yCTPOWCTBO YNpaBeHns OTCOEANHEHEM He PaGOTaeT Tak, Kak
onncaro B pasgene «OTCOeANHEHE» STOM MHCTPYKLMM MO SKCMTyaTaumn,
YTUA3NPYNTE YCTPOICTBO YNPABNEHNA OTCOEAUHEHUEM 11 3aMEHNTE ero
HOBBIM.

YNAKOBKA, CTEPUIU3ALINA N YCNOBUA SKCNAYATALUU
Yctpoiictso ana ambonun3sauyun WEB v yCTpoicTBO JOCTaBKM HaxoaATcA
BHYTPU 3aLUTHOTO pacnpeAensioliero KosbLa v ynakoBaHbl B nakeT 1
KOPOOKy. YCTPOWCTBO yNpaBieHNA OTCOeAUHEHNEM yNaKkoBaHO OTAENbHO B
3aLUNTHBIN NaKeT 1 KOPOOKY. CTePUIIbHOCTb YCTPONCTB COXPaHAETCS, eC/n
ynaKoBKa He BCKPbITa, He MOBPEX/eHa 11 He UCTeK CPOK roaHocTu. Ecnn
CTepunbHaA ynakoBKa Gbiia HenpeHaMepeHHO BCKPbITa WU NOBPeXaeHa,
YTUAN3NPYIATE YCTPONCTBO.

YcTpoiicTo Ana sm6onu3saumun WEB v ycTpoiicTBO AOCTaBKM CTEPUINZ0BaHbI
ramMma-usnyyeHviem. K ynakoske yctpoicTtsa ana am6onusauuv WEB n
YCTPOIiCTBa AOCTaBKM NpUKpenneHa Hebonbluaa Kpyrias NHANKaTopHas
3TUKeTKa. DTOT HAVKATOP MEHAET LIBET C Ke/TOro Ha KpacHbI nocne
CTepunu3aLmnmn paguayein n AoMKeH GbiTb KPaCHbIM, YTOGbI YCTPONCTBO
MOXHO 6bIfIO NCMONb30BaTb. 3aNpeLyaeTcs UCMoNb30BaTh YCTPONCTBO ANA
ambonuzauyuv WEB, ecniu nHANKaTOP XKenTbiit.

YCTPOIICTBO ynpaBneHna OTCOeAUHEHVEM CTEPUIM30BAHO STUNEHOKCUAOM.

K ynakoBKe yCTpoWCTBa ynpaBneH1a OTCOeAVHEHEM NPUKpensieHa
HebonbLan Kpyrnas HAVKaTOPHaA STUKETKa. STOT MHAMKATOP MeHAET LiBeT
C $1ONETOBOrO Ha 3eNeHblii NoCe CTePUAN3aLINN STUNEHOKCUOM 1 AOMKEH
6bITb 3eN1eHbIM, UTOObI YCTPONCTBO MOXHO 6bII0 MCMONb30BaTh. 3anpellaeTca
UCMob30BaTh YCTPOWCTBO, €CNIN UHAUKATOP GUONETOBBIN.

XpaHuTe U3genve npu ynpasnsemoil KOMHaTHOM TEMMepaType B CyXom
mecTe.

YCTpONCTBO CnepyeT MCnonb3oBaTh npw Temnepatype 20-23 °Cu
OTHOCKTENbHOM BRaXKHOCTW 30—60 %. VI3MeHeHWsA aTMOChepHOro AasneHus
He BVAIOT Ha GYHKLIMOHaNbHOCTb YCTPOUCTBA.

XPAHEHUE
XpaHuTb B CyXOM MeCTe 1 6epeyb OT BO3AENCTBUS COMHEUHBIX Jlyuel.

MATEPWUAJIbI
CucTema sm6onm3aLmnm aHeBpri3mbl WEB He coaepuUT naTekc Unu matepuarb
n3 MBX.

FAPAHTUA

Komnanua MicroVention Inc. rapaHtupyer, uto npu paspaboTtke n
V3TOTOB/IEHI aHHOTO YCTPONCTBA ObIAN NPUHATHI PasyMHble Mepbl
NpPeAoCTOPOXHOCTU. [laHHasA rapaHTUA 3aMeHAeT U UCKIIouaeT BCe

[ipyrvie rapaHTUK, He U3IOXKeHHbIE B JaHHOM JOKYMEeHTe ABHbIM 06pa3om,
BbIP {Hble 1NN NoAp WMECA, B CUTY 3aKOHa UK Ha UHbIX
OCHOBaHWAX, BK/loUas, CPeAmn NpoYero, iobble KOCBEHHbIE rapaHTun
NPUroaHOCTY K Npopaaxe Unu akcnyatauun. ObpalyeHue, xpaHeHue,
OUMCTKA 1 CTEPUNM3aLMA YCTPOIICTBA, @ TakKe GpaKTopbl, OTHOCALLMECA

K NaLyieHTy, AnarHo3sy, Ie4eHuio, XMpypruieckum npoweaypam 1 pyrim
BOMPOCaMm, He 3aBUCALYMM OT KomnaHun MicroVention, HenocpeacTBeHHO
BAMAIOT Ha YCTPOWCTBO, 11 JaHHaA rapaHTViA OrpaHUYVBaeTCcA PEMOHTOM

1 3aMeHOIA 3TOro YCTPOIICTBa B TeUeHNe CpoKa ero rogHocTy. Komnanms
MicroVention Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a flo6Oble ClyyaiHble unn
KOCBEHHble YObITKY, yILep6 nan pacxogbl, MPAMO UM KOCBEHHO BO3HMKLINE
B pe3ynbTaTe UCMONb30BaHA 3TOro ycTpoicTaa. Komnanua MicroVention
Inc. He NpVHMMaeT Ha ce6A 1 He yNoTHOMOUMBAET Kakoe-TM6o 1Hoe NULo
NPUHUMaTb Ha ce6A UK 3a Hee KaKne-nnbo Apyrie niu JONosHNTENbHbIE
06:3aTeNIbCTBa UV OTBETCTBEHHOCTD B CBA3M C 3TUM YCTPONCTBOM. KOMNaHuA
MicroVention, Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NOBTOPHOE UCMOJb30BaHue,
NOBTOPHYI0 06paGOTKy UMK MOBTOPHYIO CTEPUNN3ALIMIO YCTPOCTBA 1 He
[IaeT HUKAKNX rapaHTWii, ABHbIX UIN NOfpa3yMeBaeMblX, BK/iouas, NOMAMO
npoyero, TOBapHy!0 MPUIOAHOCTb UMK MPUTOAHOCTb ANA UCMONb30BaHUA MO
Ha3HauYeHIo B OTHOLIEHNV TaKoro YCTPONCTBaA.

LleHa, TexHuueckune XapaKTepUCTUKU 1 Hannvmne Moaenn MoryT U3SMeHATbCA
6e3 npeaBapuUTeibHOro yBeAoMIEHUA.

WHOOPMALINA O MPT

MP-coBmecTumoe npu onpepeneHHbIX YCI0BUAX

YcTpoiicTBo Ana ambonusaumm aHespusmbl WEB ABisieTca ycnoBHO
6e3onacHbiM Npu nposeaeHnn MPT.

B AOKNMHUYECKNX UCCNe0BaHMAX ObINO MPOAEMOHCTPUPOBAHO, YTO
YCTPOWCTBO AnsA smbonm3sayumn aHeBpuambl WEB aBnseTca ycnosHo
6e3onacHbiM npu nposeaeHnn MPT. MauyeHTy € TakKUM yCTPOWCTBOM MOXHO
BbINOMHATb CKAHNPOBaHIe Cpasy Nocse pasmeLleHna Npy CepyoLwmx
YCNOBUAX.
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CraTuyeckoe MarHuTHoe none
- CraTyeckoe marHuTHoe none 3 Tn unm meHblue.

- MaKcumanbHbIii MPOCTPAHCTBEHHbIN IPafYEHT MarHUTHOTO Nona
4000 c/cm (9KCTPanonMPOBaHHbIA) NN MeHbLue.

- MakcumanbHbiii MoKasaTesib, 3aperncTpupoBaHHbIi B cucTeme
MPT: ycpefijHeHHaA MOLLHOCTb NornoLeHHon Ao3bl (MMN) ana
BCEro Tena coctasnana 2 BT/kr 3a 15 MHYT CKaHMPOBaHWA (T. €. Ha
nocnef0BaTeNbHOCTL VMMYSIbCOB) B HOPMabHOM paboyem pexime.

Harpes, ceAsaHHbINn ¢ npoueaypoin MPT

OXnaaeTcs, UTo Npw BbileyKa3aHHbIX YCNIOBUAX CKaHMPOBaHUA TemnepaTypa
ycTpoiicTBa 1A smbonusaunm aHespr3mbl WEB 6yfeT noBbiwaTtbca
MaKcMMyM Ha +1,4 °C nocsie 15 MUHYT HeNPepbIBHOrO CKaHNPOBaHWA.

WHdopmaums 06 apredakrax

KauectBo MPT-11306paeHNA MOXeT yXyAWUTbCA, eCNIM 06N1acTb,
npefcTaBnAoLlan MHTEPEC, HAXO[NUTCA B TOV e 061acT! UK OTHOCUTENbHO
6/1113KO K MECTOMONOKEHNIO YCTPOCTBA 1A SMOONN3aLN aHEBPU3MbI

WEB. B cBA3M C 3TUM MOXeET BO3HNKHYTb HEO6XOAUMOCTb ONTUMM3aLMN
napameTpoB nonyyeHna MPT n3obpaxeHui C y4eTom laHHOro yCTpoicTaa. B
NOKNMHNYECKUX NCMbITaHNAX pa3mep apTedakToBs (Kak Noka3aHo C MOMOLLbIo
nocneaoBaTeNbHOCTV UMMYNbCOB FPaANEHT-3X0 1 cuctembl MPT 3 Tn)
paclmpAeTca NPUGNN3NTENLHO Ha 5 MM OTHOCKTESNIbHO pa3mepa U GopMmbl
ycTpoWicTBa A smbonusaunm aHespr3mbl WEB.

CBOAHAA UHOOPMALINA O BE3OMACHOCTU U KITMHUYECKUX
XAPAKTEPUCTUKAX

CBopHan MHdOPMaLMA 0 6€30MacHOCTY U KTMHUYECKNX XapaKTeprcTiKax
ycTpoiicTea byaeT AOCTYMHa B eBpOneickon 6ase AaHHbIX MeANLIMHCKUX
nsgenui

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) no mepe ee rotoBHOCTU.
MoCTOAHHbIN MMMNaHTaT. Mo YCMOTPeHNIo Bpaya MOXeT NoTpe6oBaThca
nocnepayioujee HabnogeHue.

Be6-caitt elFU: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-
safety

MICROVENTION™, WEB™ 11 VIA™ ABNAIOTCA TOBapPHbIMU 3HaKaMy KOMMAHWM
MicroVention u 3apeructpuposanbl 8 CLUA v gpyrvix opucanKumax.

©2024 MicroVention, Inc.
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Srpski

WEB™ sistem za embolizaciju aneurizme
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

WERB sistem za embolizaciju aneurizme sastoji se od implantabilnog
sredstva koje je pricvrsceno na sredstvo za uvodenje. Sredstvo za
uvodenije se pokreée ru¢nim sredstvom za kontrolu odvajanja koji

se napaja iz baterije projektovanim posebno za WEB sistem za
embolizaciju aneurizme. Sredstvo za kontrolu odvajanja se isporucuje
zasebno.

WEB sistem za embolizaciju je proizveden od nitinolskih Zica u
konfiguraciji upletene, samosire¢e mreze. WEB medicinska sredstva

za embolizaciju se nude u Sirokom rasponu veli¢ina (prec¢nika i duzina)
kako bi se zadovoljile potrebe lekara. Prilikom terapije, lekar bira
odgovarajucu veli¢inu medicinskog sredstva na osnovu veli¢ine, oblika i
mesta intrakranijalne aneurizme ili druge vaskularne abnormalnosti koju
treba zatvoriti. WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju se uvodi na
mesto terapije ha medicinskom sredstvu za uvodenje kroz standardne
mikrokatetere za neuroloske intervencije ojatane Zicom i sa naznac¢enim
minimalnim unutradnjim pre¢nikom (pogledajte tabelu 1 u nastavku).
Omotac¢ uvodnika na spoljnoj strani medicinskog sredstva za uvodenje
olak$ava postavljanje sistema u mikrokateter.

WEB medicinsko sredstvo koje ostaje u pacijentu nakon odvajanja se
sastoji od sledeceg:

Tabela 1 - Kvantitativne informacije o materijalu implanta

Materijal implanta Masa (mg)*

Nitinol, platina, legura <40

Metalne komponente platine | iridiluma

Nemetalne komponente Epoksi, PET <01

*Priblizan sadrzaj

NAMENA

WERB sistem za embolizaciju aneurizme namenjen je za endovaskularnu
embolizaciju intrakranijalnih aneurizmi koje su pukle i koje nisu pukle,
kao i za druge neurovaskularne abnormalnosti kao $to su arterijsko-
venske fistule (AVF).

WERB sistem za embolizaciju aneurizme namenjen je i za vaskularno
zacepljivanje krvnih sudova u neurovaskularnom sistemu kako bi se
trajno zatvorio dotok krvi u aneurizmu ili drugi vaskularni deformitet.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

U potencijalne komplikacije spadaju, izmedu ostalog: hematom na
mestu ulaska, ruptura aneurizme, embolija, perforacija krvnog suda,
okluzija mati¢ne arterije, krvarenje, ishemija, vazospazam, formiranje
ugruska, pomeranje ili pogre$no postavljanje medicinskog sredstva,
prerano ili teSko odvajanje medicinskog sredstva, neodvajanje,
nepotpuno popunjavanje aneurizme, ponovna vaskularizacija,
postembolizacijski sindrom i neuroloski deficiti koji obuhvataju mozdani
udar i smrt.

Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu
i nadleznom organu drzave ¢lanice ili lokalnom zdravstvenom organu
zemlje prebivalista korisnika i/ili pacijenta.

POTREBNE DODATNE STAVKE

e Uredaj za kontrolu odvajanja WEB sistema za embolizaciju
aneurizme

¢ Mikrokateter ojacan Zicom sa RO markerom na distalnom vrhu
(pogledajte tabelu 2)

¢ Vodedi kateter kompatibilan sa mikrokateterom

e Upravljiva zica-vodilja kompatibilna sa mikrokateterom

¢ Dva obrtna hemostatska Y ventila (RHV)

e Jedan trokraki zaustavni ventil

e Jedan jednokraki zaustavni ventil

¢ Sterilan fizioloki rastvor

e Sterilan uredaj za infuziju fizioloskog rastvora pod pritiskom

Tabela 2 - Veli¢ine mikrokatetera

Raspon (precnika) WEB poruceni VIA™

A unutrasnji preénik . a
sredstva za embolizaciju mikrokatetera (iné) mikrokateter

W2 - WEB SINGLE 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 -~ WEB SINGLE 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 - WEB SINGLE 3 -7 mm 0,017 VIA 17

" Koriscenje drugog katetera moze dovesti do ekstremnog trenja i
o$tecenja medicinskog sredstva

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

e OPREZ: Ovo sredstvo smeju da koriste samo lekari koji su obuceni
za perkutane, intravaskularne i neurovaskularne tehnike i postupke u
medicinskim ustanovama sa adekvatnom fluoroskopskom opremom.

* OPREZ: WEB uredaj za embolizaciju smeju da koriste lekari koji su
prosli odgovaraju¢u obuku za ovaj uredaj.

e OPREZ: Kori$¢enje ovog uredaja u kateteru koji nije preporucen ili
potreban moze dovesti do ekstremnog trenja i oStecenja uredaja.

e WEB sistem za embolizaciju aneurizme (pogledajte sliku 1)
isporucuje se u sterilnom i apirogenom stanju ukoliko pakovanje
uredaja nije otvoreno ili oste¢eno. Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno. Upotrebite pre datuma roka upotrebe navedenog na
pakovanju proizvoda.

e WEB sistem za embolizaciju aneurizme namenijen je isklju¢ivo za
jednokratnu upotrebu. Sredstvo za kontrolu odvajanja namenjeno je
za upotrebu na jednom pacijentu. Nemojte sterilisati i/ili viSekratno
koristiti ovo medicinsko sredstvo. Visekratna upotreba i/ili ponovna
sterilizacija mogu da dovedu do rizika od infekcije, izazovu pirogenu
reakciju ili druge komplikacije opasne po zivot. Visekratna upotreba
i/ili ponovna sterilizacija mogu da smanje performanse proizvoda
i tako dovedu do kvara medicinskog sredstva. Nakon upotrebe
odlozite sva medicinska sredstva u otpad u skladu sa vaze¢im
smernicama bolnice, drzavnih i/ili lokalnih organa.

e WEB uredaj za embolizaciju mora da se uvede iskljucivo kroz
kompatibilni mikrokateter sa PTFE premazom na unutrasnjoj
povrsini. Moguée je ostecenje medicinskog sredstva za embolizaciju
i za uvodenije koje zahteva uklanjanje oba sredstva i mikrokatetera iz
pacijenta.

¢ Rukovalac mora da ima na umu da mikrokateteri od = 0,021",
u distalnim krvnim sudovima, mogu da povecaju rizik od
tromboembolije.

¢ Oblikovanje parom mikrokatetera pre¢nika 0,021" i ve¢eg moze da
prouzrokuje neadekvatno uvodenje i plasiranje WEB sredstva za
embolizaciju, u zavisnosti od stepena oblikovanja i savijanja katetera
tokom uvodenja WEB sredstva za embolizaciju.

e Da bi se postiglo pravilno postavljanje medicinskog sredstva za
embolizaciju, neophodno je mapiranje putanje pomocu fluoroskopije
visokog kvaliteta sa digitalnim oduzimanjem i ortogonalnim
prikazima.

e Polako uvodite i izvlacite uredaj. Nemojte uvoditi sredstvo za
uvodenije uz koris¢enje prekomerne sile. Utvrdite uzrok svakog
neuobicajenog otpora. Ako primetite prekomerno trenje, uklonite
medicinsko sredstvo i proverite da li ima o$tecenja.

e Ako je potrebno premestanje, posebno vodite racuna da medicinsko
sredstvo povlacite ili plasirate pod fluoroskopijom, obuhvatajuci novu
mapu putanje kako biste proverili polozaj katetera.

e Nemojte okretati uredaj za uvodenje tokom ili nakon uvodenja
uredaja za embolizaciju. Okretanje medicinskog sredstva moze da
dovede do ostecenja ili preranog odvajanja.

¢ Ako je neophodno da se medicinsko sredstvo za embolizaciju izvuce
iz vaskulature nakon odvajanja, medicinska sredstva za izvlaenje
(npr. aligator klesta i omca) treba koristiti u skladu sa uputstvima
njihovog proizvodaca.

e WEB sredstvo za embolizaciju se skracuje tokom uvodenja (~60%)
(npr. vidite sliku 2a, pravilno plasirano sredstvo $irine 11 mm x
duzine 9 mm bic¢e dugacko ~20 mm u mikrokateteru pre¢nika
0,032").
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Kada se pravilno plasira, trebalo bi da dva markera nepropusna za
rendgenske zrake budu razdvojena i fluoroskopski vidljiva (npr. vidite
sliku 2b, u zavisnosti od radne projekcije i postavljanja u aneurizmi,
rastojanje izmedu proksimalnog i distalnog markera treba da bude
priblizno naznacenoj duzini WEB sredstva za embolizaciju).

Vidljivost WEB uredaja za embolizaciju moze da varira u zavisnosti
od prec¢nika; veci uredaji mogu da budu vidljiviji od manjih. Primeri su
prikazani na slici 2c.

Na slikama od (a) do (c) u nastavku ilustrovan je plasman WEB
uredaja za embolizaciju. Na pocetku, distalni marker implanta izlazi
iz mikrokatetera (a). Dok se implant uvodi, njegov pre¢nik po¢inje

da se povecava (b). Kada rastojanje izmedu markera katetera i vrha
implanta iznosi oko 1/3 ukupnog rastojanja izmedu dva markera

na implantu, pre¢nik implanta u principu iznosi oko 1/2 prec¢nika u
potpuno plasiranom stanju (b). Kada rastojanje od distalnog markera
implanta do distalnog markera katetera iznosi oko 2/3 ukupnog
rastojanja izmedu dva markera na implantu, precnik implanta je
dostigao oko 4/5 svoje dimenzije u potpuno plasiranom stanju
implanta i distalni marker pocinje da se pomera u distalno udubljenje

Distalni
marker
implanta

Proksimalni marker
implanta

Marker
Katetera

(b)

2/3 + 1/3

Napomena:
e WEB uredaji za embolizaciju dostupni su u obliku sa
Sirokim vratom i u sfericnom obliku.

e Mikrokateteri VIA 17 imaju proksimalni marker koji
nije prikazan na crtezima ili slikama u nastavku. Taj
proksimalni marker katetera se ne koristi za uvodenje
WEB sredstva za embolizaciju.

Ako se markeri koji ne propustaju rendgenske zrake grupisu (tj.
rastojanje izmedu markera bude krace od ocekivanog), uvucite
WEB uredaj za embolizaciju u mikrokateter i procenite polozaj
mikrokatetera/aneurizme iz vise fluoroskopskih uglova.

Uredaj za embolizaciju ne moze da se odvoji pomocu nijednog
drugog elektricnog uredaja osim uredaja za kontrolu odvajanja
MicroVention Inc. Pre pocetka postupka embolizacije, osigurajte da
budu dostupna bar dva medicinska sredstva za kontrolu odvajanja.
Baterije su unapred ubacene u uredaj za kontrolu odvajanja. Ne
pokusavajte da uklonite ili da zamenite baterije.

Nemoijte koristiti sa radiofrekventnim (RF) uredajima.

Kod pacijenata alergi¢nih na nikl moguce su alergijske reakcije na
ovaj uredaj.

Slika 1: WEB sistem za embolizaciju aneurizme (nije u razmeri)

Implant

Sistem za uvodenie i omota&

WEB sredstvo
za kontrolu
odvajanja
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Slika 2: WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju u kateteru
delimi¢no plasirano skraceno (a) i pravilno potpuno plasirano (b)
(a) WEB uredaj za embolizaciju delimi¢no u kateteru, delimi¢no
plasiran u aneurizmi — skraceni prikaz

Distalni marker

T & o y]

(c) Vidljivost WEB sredstva za embolizaciju

POSTUPAK

Kateterizacija lezije

1. Koristedi standardne interventne postupke, pristupite krvnom sudu
pomocu vodeceg katetera. Vodeci kateter mora da ima dovoljno
veliki unutrasniji pre¢nik da bi ubrizgavanje kontrastnog sredstva bilo
moguce dok je mikrokateter postavljen.

2. Povetzite rotirajuc¢i hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodeceg
katetera. Povezite trosmerni zaustavni ventil na bo¢ni krak RHV
ventila, a zatim povezite vod za neprekidnu infuziju rastvora za
ispiranje.

3. lIzaberite mikrokateter odgovarajuceg unutrasnjeg precnika
(pogledajte tabelu 1).

4. Nakon $to postavite mikrokateter u leziju, uklonite Zicu-vodilju.

5. Povezite drugi RHV ventil sa ¢voriStem mikrokatetera. Povezite
trosmerni zaustavni ventil sa bo¢nim krakom drugog RHV ventila i
povezite vod sa rastvorom za ispiranje sa zaustavnim ventilom.

6. Otvorite zaustavni ventil da biste omogucili ispiranje unutrasnjosti
mikrokatetera sterilnim rastvorom za ispiranje.

Izbor veli¢ine medicinskog sredstva
. Obavite fluoroskopsko mapiranje putanje.
. lzmerite i procenite veli¢inu lezije koju Cete leciti.

. Izaberite medicinsko sredstvo za embolizaciju odgovarajuce veli¢ine.
Veli¢inu treba odabrati na osnovu angiografske procene precnika,
visine, vrata i oblika aneurizme.

Priprema medicinskog sredstva za plasman

10.1zvadite medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja iz zastitnog
pakovanja i postavite ga u sterilno polje. Za odvajanje medicinskog
sredstva za embolizaciju nemojte koristiti elektri¢ni uredaj drugog
proizvodaca medicinskih sredstava.

11.1zvadite medicinsko sredstvo za uvodenije iz obru¢a u pakovanju
tako $to Cete vuci proksimalni kraj dok uvodnik ne izade iz obruca.

12.Polako izvedite medicinsko sredstvo za embolizaciju iz omotaca
uvodnika i pregledajte da li ima ostecenja. Ako postoiji bilo kakvo
ostecenje, nemojte koristiti medicinsko sredstvo.

13.Cvrsto umetnite proksimalni kraj medicinskog sredstva za uvodenje
u distalni kraj medicinskog sredstva za kontrolu odvajanja. Nemojte
pritiskati dugme za odvajanje. Ako lampica treperi u zelenoj boji
a iz medicinskog sredstva se emituje zvuéni signal, medicinsko
sredstvo za kontrolu odvajanja je spremno za upotrebu. Ako nije
tako, zamenite medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja i ponovite
ovaj korak sa novim sredstvom za kontrolu odvajanja. Ako sa ovim
drugim sredstvom za kontrolu lampica treperi u zelenoj boji i emituje
se zvucni signal, predite na sledeci korak. U protivnom, nabavite novi
sistem za uvodenje WEB medicinskog sredstva za embolizaciju.

14.Dok drzite omota¢ uvodnika u vertikalnom polozaju, pazljivo uvucite
medicinsko sredstvo za embolizaciju nazad u omotac uvodnika.

Uvodenje i plasman medicinskog sredstva
15. Otvorite RHV na mikrokateteru da bi primio omota¢ uvodnika.

16. Umetnite omotac¢ uvodnika kroz RHV. Postavite distalni kraj omotaca
uvodnika na distalnom kraju ¢vori$ta mikrokatetera i blago zatvorite
RHV oko uvodnika da biste pricvrstili RHV za uvodnik. Nemojte
preterano pritezati RHV. Uvedite uvodnik u ¢voriSte mikrokatetera
samo dok ne osetite blagi otpor. Nemojte ga prekomerno uvoditi.

17.Gurnite medicinsko sredstvo u lumen mikrokatetera. Budite pazljivi
kako biste izbegli da se medicinsko sredstvo za embolizaciju zakaci
na spoju izmedu omotaca uvodnika i vorista mikrokatetera.

18. Gurnite medicinsko sredstvo kroz mikrokateter tako da proksimalni
kraj medicinskog sredstva za uvodenje dode do proksimalnog kraja
omotaca uvodnika.

19.Odvrnite RHV.
20.Izvucite omotac¢ uvodnika malo iz RHV.
21.Zatvorite RHV oko medicinskog sredstva za uvodenije.

22.Svucite omotac uvodnika u potpunosti sa medicinskog sredstva
za uvodenje vodedi raéuna da ne savijete ili ne ostetite sistem za
uvodenje.

23.Pazljivo uvodite medicinsko sredstvo tako da distalni kraj sredstva
dode do poslednjeg markera na kateteru.

24.Premestite vrh mikrokatetera tako da bude postavljen bas na vratu
aneurizme. Nemojte uvoditi mikrokateter u potpunosti u aneurizmu.

25.Pod fluoroskopskim vodenjem, polako izvedite medicinsko
sredstvo za embolizaciju iz vrha mikrokatetera. Nastavite da uvodite
medicinsko sredstvo za embolizaciju u leziju tako da ostvarite
optimalni plasman. U sledeéim sluCajevima mozete da bude
potrebno drugacije postavljanje ili uklanjanje medicinskog sredstva
za embolizaciju i/ili drugacije postavljanje mikrokatetera:

a. Ako veli¢ina medicinskog sredstva za embolizaciju nije
odgovarajuéa, uklonite ga i zamenite drugim sredstvom.

b. Ako posle plasmana i pre odvajanja medicinskog sredstva za
embolizaciju primetite njegovo nezeljeno pomeranje, uklonite
medicinsko sredstvo. Pomeranje medicinskog sredstva za
embolizaciju moze da bude znak da medicinsko sredstvo moze
da se pomeri posle odvajanja.

c. Ako se medicinsko sredstvo za embolizaciju (implant) ne otvori u
potpunosti:

i. lzvucite implant, postavite mikrokateter dalje u proksimalnom
smeru i ponovo plasirajte implant tako da omogudite vise
prostora za Sirenje; ili

ii. Zamenite implant drugim implantom iste ili druge veli¢ine.

Medicinsko sredstvo za embolizaciju ne sme da se izvlaci i
ponovo plasira vise od dva puta. Posle dva pokusaja, uklonite
medicinsko sredstvo za embolizaciju i zamenite ga drugim
sredstvom iste ili druge veliCine. Da biste smanjili potencijalni
rizik od embolije, NE dozvolite da medicinsko sredstvo
neodgovarajuce veli¢ine ili neoptimalno postavljeno sredstvo
ostane u aneurizmi znatno duze od aktiviranog vremena
zgrusavanja (ACT). Iskustvo je pokazalo da krv/ugrusak takode
moze da spreci potpuni plasman i ponovno hvatanje WEB
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medicinskog sredstva za embolizaciju. Da biste smanjili rizik

od potencijalnih komplikacija, prilikom donosenja odluke o
uklanjanju kompletnog sistema iz aneurizme radi zamene novim
medicinskim sredstvom, u obzir treba uzeti status pacijentovog
rezima antitrombocitne terapije.

26.Pre odvajanja, uvek treba obaviti angiografsku procenu kako biste
se uverili da medicinsko sredstvo za embolizaciju nije u znatnoj meri
istureno u mati¢ni krvni sud.

27.WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju treba postaviti tako da
proksimalna povrsina (sredina proksimalnog markera) bude poravna
sa vratom aneurizme a da proksimalni marker izlazi van vrata.

28.U slucaju ponovnog plasiranja, izvucite medicinsko sredstvo bez
kontakta sa aneurizmom pre pokus$aja ponovnog plasiranja.

29. Pritegnite RHV da biste sprecili pomeranje medicinskog sredstva za
embolizaciju.

30.Pre odvajanja, utvrdite da proksimalni deo sredstva za embolizaciju
WEB nije pod nepotrebnim pritiskom. To moze dovesti do pomeranja
vrha mikrokatetera, $to dovodi do aneurizme ili rupture suda.

Odvajanje medicinskog sredstva

31.U medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja unapred su ubacene
baterije i on ¢e se aktivirati kada se medicinsko sredstvo za uvodenje
pravilno poveze.

32.Pre nego $to pri¢vrstite medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja,
proverite da li je RHV ¢vrsto zaklju¢an oko medicinskog sredstva
za uvodenje kako biste obezbedili da se medicinsko sredstvo za
embolizaciju ne pomera tokom postupka povezivanja.

33.Povedite rac¢una da zlatni konektori na sredstvu za uvodenje budu
Cisti i da na njima ne bude krvi ili kontrastnog sredstva. Po potrebi,
obrisite konektore steriinom vodom i osusite ih pre povezivanja.

34.Umetnite proksimalni kraj medicinskog sredstva za uvodenje u
sredstvo za kontrolu odvajanja. Kada sredstvo za uvodenje bude
pravilno povezano, lampica Ce zatreperiti u zelenoj boji i Cuce se
zvuéni signal.

35. Proverite polozaj sredstva WEB i, ako je potrebno, prilagodite polozaj
mikrokatetera i/ili Zice potiskivaca pre nego $to pritisnite dugme za
odvajanje.

36. Pritisnite dugme za odvajanje. Tokom odvajanja, lampica treba da
svetli u zelenoj boji a zvucni signal da bude neprekidan.

37.Proverite odvajanje tako Sto ¢ete prvo olabaviti ventil RHV, a zatim
polako povudi sistem za isporuku i uveriti se da nema pomeranja
sredstva za embolizaciju. Ako se sredstvo za embolizaciju WEB ne
odvoji, proverite polozaj sredstva WEB i, ako je potrebno, prilagodite
polozaj mikrokatetera i/ili Zice potiskivaca i ponovo pritisnite dugme
za odvajanje. Ako se sredstvo i dalje ne odvoji, pribavite novo
sredstvo za kontrolu odvajanja i pokusajte da odvojite do jo$ dva
puta. Ako se ne odvoji, uklonite sredstvo za isporuku.

38. Proverite polozaj medicinskog sredstva za embolizaciju
angiografskim postupkom kroz vodedi kateter.

39.Pre uklanjanja mikrokatetera sa mesta terapije, postavite Zicu-vodilju
odgovarajuce veli¢ine kroz ceo lumen mikrokatetera kako biste
obezbedili da nijedan deo sredstva za embolizaciju ne ostane u
mikrokateteru.

Lekar moze da izmeni tehniku plasiranja medicinskog sredstva na

oshovu slozenosti i razlika u zahvatima embolizacije. Sve izmene

moraju da budu dosledne sa procedurama, upozorenjima, merama

predostroznosti i informacijama o bezbednosti pacijenta navedenim u

ovom uputstvu za upotrebu.

SPECIFIKACIJE MEDICINSKOG SREDSTVA ZA KONTROLU ODVA-
JANJA

¢ Broj modela: FG00175-001

* Izlazni napon: 11,2 - 11,8 VDC

e Ulazni napon: 24 VDC

e Baterije: 4 po A23

e Tip primenjenog dela: BF

¢ Oprema nije pogodna za upotrebu u prisustvu zapaljivih meSavina

¢ Uredaj za kontrolu odvajanja je predviden za jednokratnu upotrebu,
sa unapred ubacenim baterijama i zapakovan u sterilnom stanju.
Nije potrebno nikakvo ¢isc¢enje, kontrola ili odrzavanje. Sredstvo za
kontrolu odvajanja ne sme da se Cisti, sterili$e ili koristi viSe puta.

¢ Baterije su unapred ubacene u uredaj za kontrolu odvajanja. Ne
pokusavajte da uklonite ili da zamenite baterije pre upotrebe.

¢ Ako ucinak uredaja za kontrolu odvajanja nije onakav kakav je opisan
u odeljku o odvajanju u ovom uputstvu za upotrebu, bacite uredaj za
kontrolu odvajanja i zamenite ga novim.

PAKOVANJE, STERILIZACIJA | USLOVI RADA

WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju i medicinsko sredstvo za
uvodenije su postavljeni unutar zastitnog obru¢a namotaja i upakovani
u vrecicu i kutiju. Medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja je

zapakovano zasebno u zastitnu vreéicu i kutiju. Medicinska sredstva
ostaju sterilna ako se pakovanje ne otvori, osteti ili ako ne istekne rok
upotrebe. Ako je sterilno pakovanje slu¢ajno otvoreno ili oStec¢eno,
odlozite medicinsko sredstvo.

WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju i medicinsko sredstvo

za uvodenie sterilisani su gama zra¢enjem. Na pakovanje WEB
medicinskog sredstva za embolizaciju i medicinskog sredstva za
uvodenje pricvr§éena je nalepnica sa malim okruglim indikatorom.
Ovaj indikator menja boju iz zute u crvenu prilikom izlaganja zrac¢enju
radi sterilizacije i da bi medicinsko sredstvo moglo da se Kkoristi, mora
da bude crven. Ako je indikator Zut, nemojte koristiti WEB medicinsko
sredstvo za embolizaciju.

Medicinsko sredstvo za kontrolu odvajanja je sterilisano etilen oksidom.
Na pakovanje medicinskog sredstva za kontrolu odvajanja priévréc¢ena
je nalepnica sa malim okruglim indikatorom. Ovaj indikator menja boju
iz ljubiCaste u zelenu nakon sterilizacije etilen oksidom i mora da bude
zelen da bi medicinsko sredstvo moglo da se koristi. Ako je indikator
ljubi¢ast, nemojte koristiti medicinsko sredstvo.

Cuvajte na kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu.

Medicinsko sredstvo treba koristiti na temperaturi od 20 °C do 23 °C i pri
relativnoj vlaznosti od 30-60%. Razlike u atmosferskom pritisku nemaju
uticaj na funkcionalnost medicinskog sredstva.

SKLADISTENJE
Cuvati na suvom i dalje od sunceve svetlosti.

MATERIJAL
WERB sistem za embolizaciju aneurizme ne sadrzi lateks niti PVC
materijale.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention Inc. garantuje da je pri projektovanju i izradi
ovog medicinskog sredstva posveéena duzna paznja. Ova garancija
zamenjuije i iskljucuje sve druge garancije koje ovde nisu izri¢ito
navedene, bilo izri¢ite ili podrazumevane primenom zakona ili na neki
drugi nacin, ukljucujudi, ali bez ogranienja na sve podrazumevane
garancije komercijalne podesnosti i pogodnosti za odredenu svrhu.
Rukovanje, ¢uvanje, ¢is¢enje i sterilizacija medicinskog sredstva,
kao i faktori u vezi sa pacijentom, dijagnozom, terapijom, hirur§kim
zahvatima, kao i drugim faktorima koji su van kontrole kompanije
MicroVention, imaju direktan uticaj na medicinsko sredstvo i ova
garancija je ograni¢ena na popravku i zamenu ovog medicinskog
sredstva do isteka roka upotrebe. Kompanija MicroVention Inc. nece
biti odgovorna za slu€ajne ili posledi¢ne gubitke, ostecenja ili troSkove
koji proisteknu direktno ili indirektno iz kori§¢enja ovog medicinskog
sredstva. Kompanija MicroVention Inc. ne preuzima niti ovlaséuje bilo
koje drugo lice da u njeno ime preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu
obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom.
Kompanija MicroVention, Inc. ne preuzima nikakvu odgovornost u
vezi sa viSekratno kori§éenim, obradenim ili sterilisanim medicinskim
sredstvima i za takve uredaje ne daje nikakve garancije, izricite niti
podrazumevane, ukljuéujuci garancije za komercijalnu podesnost i
pogodnost za odredenu svrhu, ali bez ogranic¢enja na njih.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promenama bez
prethodnog obavestenja.

INFORMACIJE U VEZI SA SNIMANJEM MAGNETNOM REZONAN-

CcoM
Uslovno bezbedno za MR A

Utvrdeno je da je WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju aneurizme
uslovno bezbedno za snimanje magnetnom rezonancom.

Vanklinicko ispitivanje je pokazalo da je WEB medicinsko sredstvo za
embolizaciju aneurizme uslovno bezbedno za snimanje magnetnom
rezonancom. Pacijent sa ovim medicinskim sredstvom se moze
bezbedno snimati neposredno posle plasmana medicinskog sredstva
pod sledec¢im uslovima:

Staticko magnetno polje
- StaticCko magnetno polje od 3 tesle ili manje
- Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 4.000 gausa/
cm (ekstrapolirano) ili manje
- Maksimalna prosec¢na specifi¢na stopa resorpcije za celo telo
(SAR) prijavljena za MR sistem od 2-W/kg tokom 15 minuta
shimanja (tj. po sekvenci impulsa) u normalnom rezimu rada,
Zagrevanje povezano sa shimanjem magnetnom rezonancom
Pod goredefinisanim uslovima snimanja, o¢ekuje se da WEB medicinsko
sredstvo za embolizaciju aneurizme proizvede maksimalno povecéanje
temperature od +1,4 °C posle 15 minuta neprekidnog snimanja.
Informacije o artefaktima
Ako je podrucje koje se snima upravo isto podrucje u kom je postavljeno
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WEB medicinsko sredstvo za embolizaciju aneurizme ili se nalazi
relativno blizu njega, kvalitet MR slike moze da bude doveden u pitanje.
Zbog toga moze da bude neophodna optimizacija parametara snimanja
magnetnom rezonancom kako bi se kompenzovalo prisustvo ovog
medicinskog sredstva. U vanklinickom ispitivanju, veli¢ina artefakta (pri
shimanju sa impulsom gradijenta eha sekvence i sistemom za snimanje
magnetnom rezonancom od 3 tesle) veéa je oko 5 mm u odnosu na
veli¢inu i oblik WEB medicinskog sredstva za embolizaciju aneurizme.

SAZETAK INFORMACIJA O BEZBEDNOSTI | KLINICKOM UCINKU
Sazetku informacija o bezbednosti i klinickom ucinku (SSCP) za
medicinsko sredstvo ¢e moéi da se pristupi u bazi podataka o
medicinskim sredstvima Evropske unije (Eudamed: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed), kada postane dostupan.

Trajni implant. Kontrola obavezna na osnovu odluke lekara.

Veb-sajt elektronskog uputstva za upotrebu: https://www.terumoneuro.
com/products/product-use-and-safety

MICROVENTION™, WEB™ j VIA™ predstavljaju Zigove kompanije
MicroVention, Inc., registrovane u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i
drugim nadleznostima.

©2024 MicroVention, Inc.
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Slovenscina

Sistem za embolizacijo anevrizme WEB™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem za embolizacijo anevrizme WEB je sestavljen iz vsadnega
embolizacijskega pripomocka, priklju¢enega na uvajalni pripomocek.
Uvajalni pripomocek poganja ro¢ni baterijski lo¢itveni krmilnik, zasnovan
posebej za sistem za embolizacijo anevrizme WEB. Logitveni krmilnik je
na voljo lo¢eno.

Pripomocek za embolizacijo anevrizme WEB je izdelan iz nitinolnih Zic v
konfiguraciji pletene, samoraztezne mrezice. Pripomocki za embolizacijo
WERB so na voljo v veliko razli¢nih velikostih (premerih in dolzinah) za
zdravnikove potrebe. Med zdravljenjem zdravnik izbere ustrezno velikost
pripomocka na podlagi, obliki in mestu intrakranialne anevrizme ali

druge Zilne abnormalnosti, pri kateri je treba izvesti okluzijo. Pripomocek
za embolizacijo WEB se do mesta zdravljenja dovede z uvajalnim
pripomockom, skozi standardne nevroloske intervencijske, z Zico ojacane
mikrokatetre z dolocenimi najmanjsim notranjim premerom (glejte spodnjo
preglednico 1). Uvajalni tulec na zunanjem delu uvajalnega pripomocka se
uporablja kot pomoc¢ pri vstavljanju sistema v mikrokateter.

Pripomocek WEB, ki po locitvi ostane v bolniku, je sestavljen iz
naslednjega:

Preglednica 1 — Kvantitativni podatki o vsadnem materialu

Materiali vsadka Masa (mg)*
. Nitinol, platina, zlitina
Kovinske komponente platine-iridija <40
Nekovinske .
komponente Epoksi, PET <0,1

*Priblizna vsebnost

PREDVIDENA UPORABA

Sistem za embolizacijo anevrizme WEB je namenjen endovaskularni
embolizaciji razpocenih in nerazpocenih intrakranialnih anevrizem ter drugih
nevrovaskularnih abnormalnosti, kot so arteriovenske fistule (AVF).

Sistem za embolizacijo anevrizme WEB je prav tako namenjen okluziji krvnih
Zil v nevrovaskularnem sistemu, ki omogoca stalno obstrukcijo krvnega
pretoka do anevrizme ali druge Zilne nepravilnosti.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vkljucujejo naslednje: hematom na mestu
dostopa, razpocenije Zile, embolusi, perforacija Zile, okluzijo glavne Zile,
krvavitev, ishemijo, vazospazem, tvorbo strdka, premik ali napa¢no
postavitev vsadka, pred¢asen ali otezen odklop vsadka, odsotnost loCitve,
nepopolno polnjenje anevrizme, revaskularizacijo, post-embolizacijski
sindrom in nevroloske pomanjkljivosti, ki vklju€ujejo mozgansko kap ali smrt.

Uporabniki in/ali bolniki morajo proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave ¢lanice ali lokalnega zdravstvenega organa, kjer Zivi uporabnik,
porocati o kakrsnih koli resnih incidentih.

POTREBNI DODATNI PRIPOMOCKI
e Locitveni krmilnik sistema za embolizacijo anevrizme WEB

e Z Zico oja¢an mikrokateter z distalnim radioneprepustnim
oznacevalcem na konici (glejte preglednico 2)

¢ Vodilni kateter, zdruZljiv z mikrokatetrom

¢ Vodljiva vodilna Zica, zdruzljiva z mikrokatetrom

¢ Dva vrtliiva hemostatska ventila Y (RHV)

e En trismerni petelinc¢ek

¢ En enosmerni petelinéek

e Sterilna fizioloska raztopina

¢ Kapalka za sterilno fiziolosko raztopino pod tlakom

Preglednica 2 — Velikosti mikrokatetra

Razpon pri j$i notranji Priporoceni
za embolizacijo WEB premer mi i
(premer) (palci) VIA™1
W2 - ENOJNI WEB 8-9 mm 0,027 VIA 27
W2 - ENOJNI WEB 10-11 mm 0,033 VIA 33
W4 - ENOJNI WEB 4-7 mm 0,021 VIA 21
W5 - ENOJNI WEB 3-7 mm 0,017 VIA 17

" Uporaba drugega katetra lahko povzroci iziemno trenje in poskodbo
pripomocka.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

¢ POZOR: Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, usposobljeni
za perkutane, intravaskularne in nevrovaskularne tehnike ter posege v
zdravstvenih ustanovah z ustrezno fluoroskopsko opremo.

e POZOR: Pripomocek za embolizacijo WEB smejo uporabljati
zdravniki, ki so prejeli ustrezno usposabljanje glede tega
pripomocka.

¢ POZOR: Uporaba tega pripomocka v katetru ni priporocljiva
ali potrebna in lahko privede do izjemnega trenja ter poskodbe
pripomocka.

¢ Sistem za embolizacijo anevrizme WEB (glejte sliko 1) je ob dobavi
sterilen in apirogen, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Ne uporabite,
Ce je ovojnina poskodovana. Uporabite pred datumom izteka roka
uporabnosti, navedenim na embalazi izdelka.

¢ Sistem za embolizacijo anevrizme WEB je namenjen samo enkratni
uporabi. Locitveni krmilnik je namenjen uporabi pri enem bolniku.
Pripomocka ne sterilizirajte in ne uporabite ponovno. Ponovna uporaba
in/ali ponovno sterilizacija lahko povecata tveganje okuzbe, povzrocita
pirogeni odziv ali druge smrtno nevarne zaplete. Ponovna uporaba in/ali
ponovna sterilizacija lahko poslabsata ucinkovitost izdelka, kar privede
do nepravilnega delovanja pripomocka. Zavrzite skladno z veljavnimi
bolnigni¢nimi, administrativnimi in/ali lokalnimi viadnimi predpisi.

* Pripomocek za embolizacijo WEB se sme uvesti samo skozi zdruZljivi
mikrokateter z notranjo povrsino, oblozeno s PTFE. Pride lahko do
poskodbe embolizacijskega in uvajalnega pripomocka, kar zahteva
odstranitev obeh pripomockov in mikrokatetra iz bolnika.

e Operater mora vedeti, da lahko mikrokatetri velikosti > 0,021 palca v
distalnih krvnih Zilah povecajo tveganje trombembolije.

e Uporaba mikrokatetrov velikosti 0,021 palca in vecjih, ki se oblikujejo
s paro, lahko privede do neustreznega uvajanja in namestitve
embolizacijskega pripomocka WEB, kar je odvisno od stopnje
preoblikovanja in upognjenosti katetra med uvajanjem embolizacijskega
pripomocka WEB.

¢ Visoka kakovost, digitalno fluoroskopsko preslikavanje z odstevanjem
in ortogonalnimi projekcijami so nujni za doseganje pravilne namestitve
embolizacijskega pripomocka.

e Pripomocek uvajajte in odstranjujte pocasi. Uvajalnega pripomocka
ne uvajajte s Cezmerno silo. Ugotovite vzrok kakrsnega koli
nenavadnega upora. Ce ugotovite ¢ezmerno trenje, odstranite
pripomocek in ga preverite glede poskodbe.

o Ce je treba pripomodek prestaviti, bodite posebej pozorni, da ga uvajate
ali umikate pod fluoroskopijo, vkljuéno z novo preslikavo za potrditev
polozaja katetra.

¢ Med uvajanjem embolizacijskega pripomocka in po njem ne obracajte
uvajalnega pripomocka. Obracanje pripomocka lahko privede do
poskodbe ali predcasne loCitve.

o Ce je treba embolizacijski pripomog&ek pridobiti iz Zilja po logitvi, je
treba uporabiti odstranjevalne pripomocke (npr. aligatorke in zanko)
skladno z navodili njihovega proizvajalca.

e Embolizacijski pripomocek WEB se med uvajanjem skrajsa (pribl. 60 %)
(npr. glejte sliko 2a, ustrezno nameséen pripomocek bo Sirok 11 mm
x dolg 9 mm, znotraj katetra velikosti 0,032 palca pa bo v dolzino meril
priblizno 20 mm).

¢ Ko bo pravilno namescen, morata biti radioneprepustna oznacevalca
lo¢ena in vidna pod fluoroskopijo (npr. glejte sliko 2b, glede na delovno
projekcijo in postavitev znotraj anevrizme mora biti razdalja med
proksimalnim in distalnim ozancevalcem priblizno oznac¢ena dolzina
ebolizacijskega pripomocka WEB).
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¢ Vidljivost embolizacijskega pripomocka WEB je lahko razli¢na, kar je Slika 1: Sistem za embolizacijo anevrizme WEB (ni v merilu)
odvisno od premera; pri vecjih velikostih je lahko vidljivost bolj$a kot
pri majhnih velikostih. Primeri so prikazani na sliki 2c.

¢ Spodnie slike od (a) do (c) prikazujejo namestitev embolizacijskega
pripomocka WEB. Na zacetku distalni oznacevalec vsadka izstopi iz
mikrokatetra (a). Ko uvajate vsadek, se zacne premer vecati (b). Ko
je razdalja med oznacevalcem katetra in konico vsadka priblizno 1/3
celotne razdalje oznacevalec vsadka-oznacevalec, je premer vsadka
obicajno 1/2 premera ob popolni namestitvi (b). Ko je razdalja med
distalnim oznacevalcem vsadka in distalnim oznacevalcem katetra
priblizno 2/3 celotne razdalje oznacevalec vsadka-oznacevalec, je
vsadek dosegel priblizno 4/5 premera ob popolni namestitvi, distalni
oznacevalec pa se zaéne pomikati v distalno vdrtino (c).

Vsadek

(@

Proks\ma‘lnl Distalni %
oznacevalec Oznadeval . =
vsadka g
)
o
£
8
g
(b) >
2/3 f—13
Opomba:
* Embolizacijski pripomocki WEB so na voljo s Sirokim vratom
in v okroglih oblikah.
e Mikrokatetri VIA 17 imajo proksimalni oznacevalec, ki ni
prikazan na spodnijih slikah ali fotografijah. Ta proksimalni
oznacevalec katetra se ne uporablja za uvajanje
embolizacijskega pripomocka WEB.
5
@
©
 Ce so radioneprepustni oznagevalci v grudi (tj. med oznadevalci je
kraj$a razdalja od pri¢akovane), uvlecite embolizacijski pripomocek . Ltalé{t'(vem?iEB
rmilnil

WEB v mikrokateter in ocenite polozaj mikrokatetra/anevrizme pod
vec¢ razlicnimi fluoroskopskimi koti.

¢ Embolizacijskega pripomocka ni mogoce lociti z nobenim drugim
pogonskim virom kot locitvenim krmilnikom MicroVention Inc. Pred
zacetkom embolizacijskega postopka zagotovite, da sta na voljo najmanj
dva locitvena krmilnika.

¢ Baterije so predhodno vstavljene v lo¢itveni krmilnik. Ne poskusajte
odstraniti ali zamenjati baterij.

¢ Ne uporabljajte skupaj z radiofrekvencnimi (RF) napravami.

¢ Bolniki, alergi¢ni na nikelj, imajo lahko alergijsko reakcijo na ta
pripomocek.
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Slika 2: Embolizacijski pripomocéek WEB v katetru delno namescen,
skraj$an (a) in pravilno popolnoma namescen (b)
(a) Embolizacijski pripomocek WEB delno v katetru, delno
namescen v anevrizmi - skrajsan pogled

Distalni
oz

Oznagevalca
katetra
e .
.

w 4

4 -
Proksimalni o
oznadevalec WEB

(b) Embolizacijski pripomoéek WEB, popolnoma nameséen v
anevrizi

Distalni oznacevalec WEB

\ Prol
oznatevalec WEB

Vi

(c) Vidljivost embolizacijskega pripomocka WEB

POSTOPEK

Katetrizacija lezije

1. S standardnimi intervencijskimi postopki ocenite Zilo z vodilnim
katetrom. Vodilni kateter mora imeti dovolj velik notranji premer,
da omogoca injiciranje kontrastnega sredstva, ko je namescen
mikrokateter.

2. Prikljucite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na nastavek vodilnega
katetra. Prikljucite trismerni petelincek na stranski krak ventila
RHV, nato pa prikljucite linijo za neprekinjeno infundiranje izpiralne
raztopine.

3. lIzberite mikrokateter z ustreznim notranjim premerom (glejte
preglednico 1).

4. Po namestitvi katetra znotraj lezije odstranite vodilno Zico.

5. Prikljucite drugi ventil RHV na vozli§¢e mikrokatetra. Prikljucite enosmerni
petelinéek na stranski krak drugega ventila RHV in povezite linijo z
izpiralno raztopino na petelincek.

6. Odprite petelincek, da omogodite izpiranje skozi mikrokateter s
sterilno izpiralno raztopino.

Izbira velikosti pripomocka
. lzvedite fluoroskopski nacrt poti.
. |zmerite in ocenite velikost zdravljene lezije.

. Izberite ustrezno velikost embolizacijskega pripomocka. Velikost je
treba izbrati glede na angiografsko oceno premera, visine, vratu in
oblike anevrizme.

Priprava pripomocka na uvajanje

10. Odstranite locitveni krmilnik iz zas¢itne embalaze in ga postavite v
sterilno polje. Za locitev embolizacijskega pripomocka ne uporabite
nobenega pogonskega vira drugega proizvajalca medicinskih
pripomockov.

11.Odstranite uvajalni pripomocek z embalazne zanke, tako da vleCete
proksimalni konec, dokler uvajalnik ne izstopi iz zanke.

12.Embolizacijski pripomocek pocasi potiskajte iz uvajalnega tulca in
ga preglejte glede poskodb. Pripomocka ne uporabite, e je na njem
kakrsna koli poskodba.

13. Proksimalni konec uvajalnega pripomocka stabilno vstavite v distalni
konec locitvenega krmilnika. Ne pritisnite locitvenega gumba.
Ce utripa zelena lucka in, pripomocek piska, je locitveni krmilnik
pripravljen na uporabo. Ce se to ne zgodi, zamenjajte loCitveni
krmilnik in ponovite ta korak z novim lo¢itvenim krmilnikom. Ce
pri drugem krmilniku lu¢ka utripa zeleno, pripomocek pa piska,
nadaljujte z naslednjim korakom. V nasprotnem primeru pridobite
nov sistem za uvajanje embolizacijskega pripomocka WEB.

14.Uvajalni tulec drzite navpi¢no in nezno uvlecite embolizacijski
pripomocek nazaj v uvajalni tulec.

Uvajanje in namestitev pripomocka
15. Odprite ventil RHV na mikrokatetru, da sprejme uvajalni tulec.

16. Uvajalni tulec vstavite skozi ventil RHV. Distalno konico uvajalnega tulca
namestite na distalni konec nastavka mikrokatetra in rahlo zaprite ventil
RHV okoli uvajalnika, da stabilno namestite ventil RHV na uvajalnik.
Ventila RHV ne privijte premocéno. Uvajalnik vstavljajte v mikrokateter,
dokler ne zacutite rahlega upora. Ne vstavite cezmerno.

17. Potisnite pripomocek v lumen mikrokatetra. Bodite previdni, da
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uvajalnim tulcem in nastavkom mikrokatetra.

18. Potiskajte pripomocek skozi mikrokateter, dokler se proksimalni
konec uvajalnega pripomocka ne dotakne proksimalnega konca
uvajalnega tulca.

19. Zrahljajte ventil RHV.
20. Uvajalni tulec izvlecite, tako da bo rahlo zunaj ventila RHV.
21.Zaprite ventil RHV okrog uvajalnega pripomocka.

22.Uvajalni tulec popolnoma potisnite z uvajalnega pripomocka, pri tem
pa bodite pozorni, da ne zvijete ali poskodujete uvajalnega sistema.

23. Previdno potiskajte pripomocek naprej, dokler distaini konec pripomocka
ne doseze zadnjega oznacevalca na mikrokatetru.

24. Prestavite konico mikrokatetra, tako da bo namesc¢ena tik ob vratu
anevrizme. Ne vstavite celotnega mikrokatetra v anevrizmo.

25. Pod fluoroskopijo pocasi potiskajte embolizacijski pripomocek iz konice
mikrokatetra. Nadaljujte s potiskanjem embolizacijskega pripomocka
naprej v lezijo, dokler ne dosezete optimalne namestitve. Pri naslednjem
bo morda potrebna prestavitev ali odstranitev embolizacijskega
pripomocka in/ali prestavitev mikrokatetra:

a. Ce velikost embolizacijskega pripomocka ni ustrezna, ga odstranite
in zamenijajte z drugim pripomockom.

b. Ce po postavitvi in pred locitvijo opazite nezeleno premikanje
embolizacijskega pripomocka, odstranite pripomocek.
Premikanje embolizacijskega pripomocka lahko pomeni, da se
lahko pripomocek po locitvi premakne.

c. Ce se embolizacijski pripomoé&ek (vsadek) ne odpre popolnoma:

i. zajemite vsadek, premaknite mikrokateter proksimalno naprej
in ponovno namestite vsadek, da bo vec¢ prostora za razprtje,
ali

ii. zamenjajte vsadek z drugim vsadkom enake ali druge
velikosti.

Embolizacijskega pripomocka ne smete zajeti in namestiti

ve¢ kot dvakrat. Po dveh poskusih odstranite embolizacijski
pripomocek in ga zamenjajte z drugim pripomockom enake ali
druge velikosti. Da zmanj$ate morebitno tveganje embolusov,
NE pustite, da pripomocek neustrezne velikosti ali nepraviino
namescen pripomocek v anevrizmi ostane precej po aktiviranem
Casu strjevanja (ACT). Izkusnje so pokazale, da lahko kri/
strdek prav tako prepreci popolno namestitev in ponoven
zajem embolizacijskega pripomocka WEB. Za zmanj$anje
tveganja morebitnih zapletov je treba pri odlo¢anju glede
odstranitve celotnega sistema iz anevrizme zaradi zamenjave
z novim pripomockom upostevati stanje bolnikovega rezima z
antitrombotiki.
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26. Pred locitvijo je treba vedno opraviti angiografsko oceno, ki potrdi, da
embolizacijski pripomocéek ne sega pomembno v glavno Zilo.

27. Embolizacijski pripomocek WEB je treba namestiti tako, da je
proksimalna povrsina (srediS¢e proksimalnega oznaCevalca) poravnana z
vratom anevrizme in proksimalni oznacevalec sega ¢ez vrat.

28.Pri ponovni namestitvi umaknite pripomocek, tako da pred ponovnim
poskusom namestitve ni v stiku z anevrizmo.

29. Privijte ventil RHV, da preprecite premikanje embolizacijskega
pripomocka.

30. PrepriCajte se, da proksimalni del pripomocka za embolizacijo WEB
pred odklopom nima vzpostavljene nepotrebne kompresije. To bi
lahko povzrocilo premikanje konice mikrokatetra in posledi¢no
anevrizmo ali raztrganje Zile.

Locitev pripomocka

31.Locitveni krmilnik je opremljen s predhodno vstavljenimi baterijami in
se aktivira, ko je uvajalni pripomocek pravilno prikljucen.

32. Preverite, ali je ventil RHV trdno zaprt okrog uvajalnega pripomocka,
preden prikljucite locitveni krmilnik, da zagotovite, da se embolizacijski
pripomocek med postopkom prikljucitve ne premakne.

33. PrepriCajte se, da so zlati prikljucki uvajalnega pripomocka cisti in
brez krvi ali kontrastnega sredstva. Po potrebi prikljuke obrisite s
sterilno vodo in jih pred prikljucitvijo posusite.

34.Proksimalni konec uvajalnega pripomocka vstavite v lo€itveni
krmilnik. Ko je uvajalni pripomocek pravilno prikljuc¢en, bo lu¢ka
utripala zeleno, slisen pa bo enakomeren signal.

35.Pred pritiskom gumba za lo¢evanje preverite polozaj pripomocka
WEB in po potrebi prilagodite polozaj mikrokatetra in/ali potisne Zice.

36. Pritisnite locitveni gumb. Med prozZenjem mora lu¢ka svetiti zeleno,
piskanje pa mora biti neprekinjeno.

37.Locevanje tuljave preverite tako, da najprej sprostite ventil RHV,
nato pa pocasi povlecete uvajalni pripomogek in preverite, da se
pripomocek za embolizacijo ne premika. Ce se pripomocek za
embolizacijo WEB ne odklopi, preverite polozaj pripomo¢ka WEB
in po potrebi prilagodite polozaj mikrokatetra in/ali potisne Zice ter
znova pritisnite gumb za locevanje. Ce se pripomocek kljub temu
ne odklopi, vzemite nov kontrolnik lo¢evanja za nadzor lo¢evanja in
lo¢evanje poskusite ponoviti Se najve¢ dvakrat. Ce se ne odklopi,
odstranite uvajalni pripomocek.

38.Skozi kateter angiografsko preverite polozaj embolizacijskega
pripomocka.

39. Preden mikrokateter odstranite z mesta zdravljenja, namestite vodilno
Zico ustrezne velikosti skozi celotno dolzino lumna mikrokatetra, da
se prepricate, da ni noben del embolizacijskega pripomocka ostal v
mikrokatetru.

Zdravnik se odloci glede spreminjanja tehnike namestitve pripomocka,

da prilagodi uporabo glede na zapletenost in razlike v embolizacijskih
postopkih. Vsaka sprememba mora biti skladna s prej opisanimi postopki,
opozorili, previdnostnimi ukrepi in varnostnimi informacijami za bolnika v teh
navodilih za uporabo.

SPECIFIKACIJE ZA LOCITVENI KRMILNIK
Stevilka modela: FG00175-001

¢ |zhodna napetost: 11,2-11,8 V pri enosmernem toku

¢ Vhodna napetost: 24 V pri enosmernem toku

e Baterije: 4 po A23

e Del v stiku z bolnikom: BF

e Oprema, ki ni primerna za uporabo v prisotnosti vnetljivih mesanic

¢ Locitveni krmilnik je pripomocek za enkratno uporabo z vnaprej
vstavljenimi baterijami, ki je ob dobavi sterilen. Ciscenje, pregledi ali
vzdrzevanje niso potrebni. Lo¢itvenega krmilnika na smete ocistiti,
ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti.

¢ Baterije so predhodno vstavljene v lo¢itveni krmilnik. Pred uporabo
ne poskusajte odstraniti ali zamenijati baterij.

o Ce logitveni krmilnik ne deluje, kot je opisano v poglavju Logitev v
teh navodilih za uporabo, zavrzite lo¢itveni krmilnik in ga zamenjajte
Z novo enoto.

EMBALAZA, STERILIZACIJA IN POGOJI ZA UPORABO

Embolizacijski in uvajalni pripomocek WEB sta v zascitni namestitveni
zanki ter pakirana v vrecki in kartonasti Skatli. Locitveni krmilnik je
pakiran loceno, v zascitni vre€ki in kartonasti skatli. Pripomocki bodo
ostali sterilni, razen ¢e je ovojnina odprta, poskodovana ali pa je potekel
rok uporabnosti. Ce se sterilna ovojnina nenamerno odpre ali poskoduije,
zavrzite pripomocek.

Embolizacijski pripomocek in uvajalni pripomocek WEB sta sterilizirana s
sevanjem gama. Na embalazi embolizacijskega pripomocka in uvajalnega
pripomocka WEB je majhen okrogel indikator. Ob izpostavitvi sterilizaciji s
sevanjem se ta indikator spremeni iz rumenega v rdeCega in mora biti za
uporabo pripomocka rdece barve. Ce je indikator rumen, embolizacijskega
pripomocka WEB ne uporabite.

Logitveni krmilnik je steriliziran z etilenoksidom. Na embalazi lo¢itvenega

krmilnika je majhen okrogel indikator. Ob izpostavitvi sterilizaciji z
etilenoksidom se ta indikator spremeni iz vijoliCastega v zelenega in
mora biti za uporabo pripomocka zelene barve. Ce je indikator vijoli¢ast,
pripomocka ne uporabite.

Shranjujte na suhem mestu, pri nadzorovani sobni temperaturi.

Pripomocek je treba uporabljati pri temperaturi 20-23 °C in relativni
vlaznosti 30-60 %. Nihanje atmosferskega tlaka ne vpliva na delovanje
pripomocka.

SHRANJEVANJE
Shranjujte na suhem mestu, zasciteno pred sonéno svetlobo.

MATERIALI
Sistem za embolizacijo anevrizme WEB ne vsebuije lateksa ali PVC.

JAMSTVO
Druzba MicroVention Inc. jaméi, da je bil ta pripomocek oblikovan in
izdelan s primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izkljuCuje vsa
druga jamstva, ki v tem dokumentu niso izrecno navedena in eksplicitno
ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace, kar med
drugim vklju€uje vsa implicitna jamstva o primernosti za prodajo ali
ustreznosti za doloc¢en namen. Rokovanje, shranjevanje, ¢iscenje in
sterilizacija pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom,
diagnozo, zdravljenjem, kirurkimi posegi in drugimi zadevami, ki so
izven nadzora druzbe MicroVention, lahko neposredno vplivajo na
pripomocek, zato je to jamstvo omejeno na popravilo in zamenjavo
tega pripomocka skladno z rokom uporabnosti. Druzba MicroVention
Inc. ne prevzema odgovornosti za kakrsno koli naklju¢no ali posledi¢no
izgubo, $kodo ali stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz
uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention Inc. ne prevzema in ne
pooblas¢a nobene druge osebe, da bi prevzela kakrsne koli druge ali
dodatne odgovornosti ali obveznosti v povezavi s tem pripomockom.
Druzba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene odgovornosti v zvezi s
pripomoc¢kom, ki ga ponovno uporabite, pripravite za ponovno uporabo
ali ponovno sterilizirate, ter v zvezi s takim pripomoc¢kom ne daje
nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, kar med drugim vkljucuje
primernost za prodajo ali ustreznost za predvideno uporabo.

Cene, specifikacija in razpolozljivost modela se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

INFORMACIJE ZA MR-SLIKANJE

Pogojno varno za uporabo v MR-okolju

Ugotovili smo, da je pripomocek za embolizacijo anevrizme WEB
pogojno varen za uporabo v MR-okolju.

Neklini¢no preskusanje je pokazalo, da je pripomocek za embolizacijo
anevrizme WEB pogojno varen za uporabo v MR-okolju. Bolnika s
tem pripomoc¢kom lahko varno slikate takoj po vstavitvi, pri naslednjih
pogojih:

Statiéno magnetno polje

- Statiéno magnetno polje 3 tesle ali manj

- Najveciji prostorski gradient magnetnega polja 4.000 gaussov/cm
(ekstrapolirano) ali manj

- Najvecja povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za
celo telo 2 W/kg pri 15-minutnem slikanju v obiajnem nacinu
delovanja MR-sistema (tj. na pulzno zaporedije).

Segrevanje, povezano z MR-slikanjem

Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja se pri¢akuje, da bo pripomocek
za embolizacijo anevrizme WEB po 15 minutah slikanja ustvaril najvecje
povisanje temperature +1,4 °C.

Informacije o artefaktih

Kakovost MR-slike je lahko ogrozZena, e je obmocje zanimanja na
istem obmocju ali relativno blizu poloZaja pripomocka za embolizacijo
anevrizme WEB. Zato bo morda za kompenzacijo prisotnosti
pripomocka WEB potrebna optimizacija parametrov MR-slikanja. Pri
predkliniénih preskusanijih je velikost artefakta (ki se je slikal s pulzno
sekvenco z gradientno ehografijo in MR-sistemom s 3 teslami) segala
priblizno 5 mm &ez velikost in obliko pripomocka za embolizacijo
anevrizme.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINIENE UCINKOVITOSTI

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti pripomocka (SSCP) za
pripomocek bo dostopen v Evropski zbirki podatkov o medicinskih
pripomockih

(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ko bo na voljo.
Trajni vsadek. Spremljanje, ki se zahteva po presoji zdravnika
Spletna stran z elektronskimi navodili za uporabo: https://www.
terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
MICROVENTION™, WEB™ in VIA™ so blagovne znamke druzbe
MicroVention, Inc., registrirane v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih
sodnih pristojnostih.

©2024 MicroVention, Inc.
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Slovencina

WEB™ Systém na embolizaciu aneuryzmy
Navod na pouzitie

OPIS ZARIADENIA

Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB sa skladé z implantovatelného
emboliza¢ného zariadenia pripojeného k zavadzaciemu zariadeniu.
Zavadzacie zariadenie je napajané ruénym ovladaéom odpojenia
napajanym batériou, ktory je Specificky navrhnuty pre systém

na embolizéciu aneuryzmy WEB. Ovldda¢ odpojenia sa dodava
samostatne.

Embolizaéné zariadenie WEB je vyrobené z nitinolovych drétov v opletenej,
samoroztaznej pletenej konfigurécii. Embolizaéné zariadenia WEB sa
dodavaju v Sirokom rozsahu velkosti (priemery a dizky), aby naplnili
potreby lekarov. Pocas lie¢by zvoli lekér vhodnu velkost zariadenia na
zéklade velkosti, tvaru a umiestnenia intrakranialnej aneuryzmy alebo inej
cievnej abnormality, ktorti chce uzavriet. Embolizacné zariadenie WEB sa
dodava na miesto lie¢by na zavddzacom zariadeni pomocou $tandardnych
neurointervenénych drétom vystuzenych mikrokatétrov so Specifikovanymi
minimalnymi vnatornymi priemermi (pozrite si tabulku 1 nizsie). Puzdro
zavadzaca na vonkajsej strane zavadzacieho zariadenia pomaha pri
umiestriovani systému do mikrokatétra.

Zariadenie WEB, ktoré zostava v pacientovi po oddeleni, pozostéava z:
Tabulka 1 — Kvantitativne informécie o implantovanom materiali

Materialy implantatu Hmotnost (mg)*

2 Nitinol, platina, zliatina
Kovové komponenty platiny a iridia <40
Nekovové komponenty | Epoxidova Zivica, PET <0,1

*Priblizny obsah

URCENY UCEL

Systém na embolizéciu aneuryzmy WEB je uréeny na endovaskularnu
embolizéciu prasknutych a neprasknutych intrakranialnych aneuryziem
a dalich neurovaskularnych abnormalit, ako napriklad artériovenéznej
fistuly (AVF).

Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB je tiez uréeny na vaskularnu
okluziu krvnych ciev v neurovaskularnom systéme s cielom trvalo
uzavriet krvny tok do aneuryzmy alebo inej cievnej malformécie.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencialne komplikacie okrem iného zahfiaju: hematém v mieste
vstupu, ruptiru aneuryzmy, embolie, perforaciu cievy, okluziu hlavnej
tepny, hemoragiu, ischémiu, vazospazmus, vytvorenie zrazeniny, posun
alebo chybné umiestnenie zariadenia, skoré alebo problematické
odpojenie zariadenia, neodpojenie, nekompletné vyplnenie aneuryzmy,
revaskularizéciu, postembolizaény syndrém a neurologické deficity
vratane cievnej mozgovej prihody a smrt.

Pouzivatelia a/alebo pacienti by mali hlasit akékolvek vézne udalosti
vyrobcovi a prislus§nému organu ¢lenského statu alebo miestnemu
zdravotnickeho orgénu, $tatu, kde sa pouzivatel a/alebo pacient
nachadza.

DALSIE POZADOVANE POMOCKY
¢ Ovlada¢ odpojenia systému na embolizaciu aneuryzmy WEB

e Drétom vystuzeny mikrokatéter s radioaktivnou znackou na
distalnom hrote (pozrite si tabulku 2)

e Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom

e Ovladatelny vodiaci drét kompatibilny s mikrokatétrom

¢ Dva oto¢né hemostatické ventily v tvare pismena Y (RHV)

e Jeden trojcestny zastavovaci kohutik

¢ Jeden jednocestny zastavovaci kohutik

e Sterilny fyziologicky roztok

¢ Natlakované sterilné zariadenie na kvapkanie fyziologického roztoku

Tabulka 2 — Velkosti mikrokatétrov

Rozsah embolizacnych N!inimélm_( VY Oflporuéany
zariadeni WEB (priemer) priemer < T
(palce) VIA™!
W2 - WEB SINGLE 8 -9 mm 0,027 VIA 27
W2 - WEB SINGLE 10 - 11 mm 0,033 VIA 33
W4 - WEB SINGLE 4 - 7 mm 0,021 VIA 21
W5 — WEB SINGLE 3 -7 mm 0,017 VIA17

" Pouzitie iného katétra méze viest k extrémnemu treniu a poskodeniu
zariadenia

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

UPOZORNENIE: Tuto pomdcku smu pouzivat iba lekari vyskoleni
v perkutannych, intravaskuldrnych a neurovaskularnych technikach
a zékrokoch, a to v zdravotnickych zariadeniach s prislusnym
fluoroskopickym vybavenim.

UPOZORNENIE: Embolizatné zariadenie WEB smu pouzivat lekari, ktori
podstupili prislusné skolenie pre toto zariadenie.

UPOZORNENIE: Pouzivanie tohto zariadenia v katétri, ktory sa
neodporuca alebo nevyzaduje, moéze viest k extrémnemu treniu
a poskodeniu zariadenia.

Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB (pozrite si obrazok 1) sa dodava
sterilny a nepyrogénny, pokial nie je otvorené alebo poskodené balenie
jednotky. Nepouzivajte, ak je balenie poskodené. PouZite pred datumom
exspiracie uvedenom na baleni produktu.

Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB je urceny len na jedno
pouzitie. Ovladac odpojenia je urCeny na pouzitie u jedného
pacienta. Zariadenie opakovane nesterilizujte a/ani opakovane
nepouzivajte. Opakované pouzitie a/alebo sterilizacia moze

zvysit riziko infekcie, spdsobit pyrogénnu reakciu alebo iné Zivot
ohrozujuce komplikacie. Opakované pouZzitie a/alebo sterilizacia
maoze znizit vykonnost produktu, ¢o vedie k poruche pomaocky.
Vsetky zariadenia zlikvidujte v sulade s prislusnymi nemocnic¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi vliadnymi predpismi.
Embolizaéné zariadenie WEB sa musi zavadzat len cez kompatibilny
mikrokatéter s vnitornym potahom z PTFE. Méze ddjst k poskodeniu
embolizatného a zavadzacieho zariadenia a potrebe odstranit zariadenie
aj mikrokatéter z pacienta.

Obsluha si musi byt vedoma toho, ze mikrokatétre > 0,021 palca v
distalnych krvnych cievach mézu zvysit riziko tromboembdlie.

Tvarovanie parou pri katétroch s velkostou 0,021 palca a vacsich
maoze viest k nespravnemu zavedeniu a odpojeniu embolizaéného
zariadenia WEB, a to v zavislosti od miery tvarovania a ohybania
katétra pocas zavadzania embolizacného zariadenia WEB.

Na dosiahnutie spravneho umiestnenia embolizacného zariadenia
sa vyzaduje vysokokvalitné, digitalne subtrakéné fluoroskopické
mapovanie drahy s ortogondlnymi zobrazeniami.

Zariadenie pomaly posurite vpred a stiahnite spat. Zavadzacie
zariadenie neposuvajte nadmernou silou. Stanovte pricinu akéhokolvek
neobvyklého odporu. Ak si v§imnete nadmerné trenie, vyberte zariadenie
a skontrolujte, ¢i nie je poskodené.

Ak je potrebna zmena polohy, venuijte zvlastnu pozornost tomu,

aby ste zariadenie posuvali alebo vytahovali pod fluoroskopickym
dohladom vratane mapovania novej drahy na potvrdenie polohy
katétra.

Zariadenie pocas zavadzania embolizacného zariadenia ani po rnom
neotacajte. Otacanie zariadenia moze viest k poskodeniu alebo
skorému odpojeniu.

Ak musi byt embolizacné zariadenie po odpojeni vytiahnuté

z cievneho systému, je potrebné pouzit vytahovacie zariadenia (napr.
aligator a slucka) podla pokynov vyrobcu.

Emboliza¢né zariadenie WEB sa pocas zavadzania deformuje

(~ 60 %) (t. j. pozrite si obrazok 2a, spravne odpojené zariadenie
s0 Sirkou 11 mm a dizkou 9 mm bude na dizku merat ~ 20 mm v
mikrokatétri s velkostou 0,032 palca).

Pri spravnom odpojeni musia byt dve radiokontrastné znacky oddelené
a fluoroskopicky viditelné (t. j. pozrite si obrazok 2b, v zavislosti od
pracovnej projekcie a umiestnenia v aneuryzme musi byt vzdialenost
medzi proximalnou a distalnou znackou priblizne rovnaka ako oznac¢ena
dlzka embolizaéného zariadenia WEB).

Viditelnost emboliza¢ného zariadenia WEB sa méze lisit v zavislosti
od priemeru. V&csie velkosti mozu byt lepsie viditelné ako malé
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velkosti. Priklady st zobrazené na obrazku 2c. Obrazok 1: Systém na embolizaciu aneuryzmy WEB (nie je v mierke)
e Obrézky (a) az (c) nizsie ilustruju odpojenie embolizacného zariadenia

WEB. Najprv oznacovaci pruh distalneho implantatu vystipi

z mikrokatétra (a). Pri postvani implantatu zaéne narastat v priemere

(b). Ked'je vzdialenost medzi oznaCovacim pruhom katétra a hrotom

implantatu priblizne 1/3 celkovej vzdialenosti znacky implantatu a znacky,

priemer implantétu je vo véeobecnosti priblizne 1/2 jeho priemeru po

Uplnom odpojeni (b). Ked' je vzdialenost distalneho oznacovacieho

pruhu implantétu k distdlnemu oznacovaciemu pruhu katétra priblizne

2/3 celkovej vzdialenosti znacky implantatu a znacky, implantat dosiahol

priblizne 4/5 svojho priemeru po Gplnom odpojeni a distalny oznaCovaci

pruh sa za¢ina posuvat k distalnemu koncu (c).

Implantat

Proximaina
znacka Oznagovact
implantétu pruh katétra

Distéina
znatka
implantétu

()

Zavédzaci systém a puzdro

13 —

Poznamka:
e Emboliza¢né zariadenia WEB su dostupné v tvaroch so
Sirokym hrdlom aj vo sférickych tvaroch.

e Mikrokatétre VIA 17 maju proximalny oznacovaci pruh,
ktory nie je zobrazeny na kresbach ani fotografiach nizsie.
Tento proximalny oznacovaci pruh katétra sa nepouziva
pri zavadzani emboliza¢ného zariadenia WEB.

e Ak su radiokontrastné znacky zhluknuté (t. j. kratSia vzdialenost
medzi zna¢kami oproti o¢akavanej), zatiahnite emboliza¢né
zariadenie WEB do mikrokatétra a zhodnotte polohu mikrokatétra/
aneuryzmy z viacerych fluoroskopickych uhlov.

¢ Emboliza¢né zariadenie nemozno odpojit Ziadnym inym zdrojom
napdjania ako je ovlada¢ odpojenia spolo¢nosti MicroVention Inc.
Pred zaciatkom emboliza¢ného postupu overte, ze mate k dispozicii
aspon dva ovladace odpojenia.

¢ Do ovladac¢a odpojenia su vopred vloZené batérie. Batérie sa
nesnazte odstranit ani vymenit.

¢ Nepouzivajte spolu s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami.

e Pacienti alergicki na nikel m6Zu mat na toto zariadenie alergicku
reakciu.

Oviadag
odpojenia
zariadenia WEB
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Obrazok 2: Emboliza¢né zariadenie WEB v katétri ¢iastocne
odpojené a zdeformované (a) a spravne uplne odpojené (b)
(a) Emboliza¢né zariadenie WEB ¢iastocne v katétri, ¢iastocne
odpojené v aneuryzme - zdeformovany pohlad

y ozn

/ pruh WEB

(c) Viditelnost embolizaéného zariadenia WEB

POSTUP
Katetrizacia lézie

1. Pomocou Standardnych intervenénych postupov ziskajte pristup
k cieve pomocou vodiaceho katétra. Vodiaci katéter musi mat’
vnutorny priemer dostatocne velky na to, aby umoznil injekéné
podanie kontrastnej latky, zatial ¢o sa mikrokatéter nachadza na
svojom mieste.

2. Pripojte oto¢ny hemostaticky ventil (RHV) k hrdlu vodiaceho katétra.
K bocnému ramenu RHV pripojte trojcestny zastavovaci kohutik
a nasledne pripojte vedenie na kontinudlnu infuziu preplachovacieho
roztoku.

3. Vyberte mikrokatéter s vhodnym vnutornym priemerom (pozrite si
tabulku 1).

4. Po umiestneni mikrokatétra do |ézie odstrarite vodiaci drot.

5. K hrdlu mikrokatétra pripojte druhy ventil RHV. K boénému ramenu
druhého RHV pripojte jednocestny zastavovaci kohtitik a pripojte
vedenie preplachovacieho roztoku k zastavovaciemu kohutiku.

6. Otvorenim zastavovacieho kohutika umoznite preplachnutie
mikrokatétra steriinym preplachovacim roztokom.

VWyber velkosti zariadenia
7. Vykonajte fluoroskopické mapovanie drahy.
8. Zmerajte a odhadnite velkost |ézie, ktori budete osetrovat.

9. Vyberte embolizacné zariadenie s vhodnou velkostou. Velkost je
potrebné vybrat na zéklade angiografického hodnotenia priemeru,
vysky, hrdla a tvaru aneuryzmy.

Priprava zariadenia na zavedenie

10. Vyberte ovlada¢ odpojenia z ochranného obalu a umiestnite ho do
sterilného pola. Na odpojenie embolizacného zariadenia nepouzivajte
Zziadny zdroj napdjania od iného vyrobcu zdravotnickych pomécok.

11.Vlyberte zavadzacie zariadenie z obalovej obru¢e tahanim za
proximalny koniec, kym zavadzac neopusti obruc.

12.Pomaly posuvajte embolizacné zariadenie z puzdra zavadzaca
a skontrolujte ho ohladom poskodenia. Ak najdete akékolvek
poskodenie, zariadenie nepouzivajte.

13.Pevne vlozte proximalny koniec zavadzacieho zariadenia do
distalneho konca ovladaca odpojenia. Nestlacajte tlacidlo odpojenia.
Ak zasvieti zelené svetlo a zariadenie zapipa, ovlada¢ odpojenia
mozete pouzit. Ak nie, vymerte ovlada¢ odpojenia a tento krok
zopakuijte s novym. Ak u tohto druhého ovladaca zasvieti zelené
svetlo a ozve sa pipanie, pokracujte na dalsi krok. Inak si zabezpecte
novy zavadzaci systém embolizacného zariadenia WEB.

14.Podrzte puzdro zavadzaca vertikélne a jemne zatiahnite embolizacné
zariadenie spat do puzdra zavadzaca.

Zavedenie a odpojenie zariadenia
15. Otvorte RHV na mikrokatétri, aby prijal puzdro zavadzaca.

16.Vlozte puzdro zavadzaca cez RHV. Umiestnite distélny hrot puzdra
zavédzaca na distalny koniec hrdla mikrokatétra a zatvorte RHV
jemne okolo zavadzaca, aby ste zaistili RHV k zavadzacu. RHV
nadmerne neutahujte. Zavadzac vkladajte do hrdla mikrokatétra len
kym neucitite mierny odpor. Nezasuvajte ho prili§ hiboko.

17. Zatlacte zariadenie do limenu mikrokatétra. Davajte pozor, aby ste
nezachytili embolizacné zariadenie do spoja medzi puzdrom zavédzaca
a hrdlom mikrokatétra.

18.Tlacte zariadenie cez mikrokatéter, kym sa proximalny koniec
zavadzacieho zariadenia nestretne s proximalnym koncom
zavédzacieho puzdra.

19. Uvolnite ventil RHV.
20. Stiahnite puzdro zavadzaca tak, aby tesne vystupovalo z RHV.
21.Zatvorte RHV okolo zavadzacieho zariadenia.

22.Vysunte puzdro zavadzaca Uplne zo zavadzacieho zariadenia.
Davajte pri tom pozor, aby ste nepokrutili ani neposkodili zavadzaci
systém.

23. Opatrne posuvajte zariadenie, kym distalny koniec zariadenia
nedosiahne poslednt znacku na mikrokateétri.

24.Zmerite polohu hrotu mikrokatétra tak, aby sa nachadzal na hrdle
aneuryzmy. Mikrokatéter do aneuryzmy nevkladajte Uplne.

25.Pod fluoroskopickym navadzanim pomaly posuvajte embolizatné
zariadenie z hrotu mikrokatétra. PokraCujte v posuvani
embolizaéného zariadenia do |ézie, kym nedosiahnete optimalne
odpojenie. Nasleduijlce pripady mézu vyzadovat zmenu polohy
alebo odstranenie emboliza¢ného zariadenia a/alebo zmenu polohy
mikrokatétra:

a. Ak nie je velkost embolizacného zariadenia vhodna, vyberte ho
a nahradte inym.

b. Ak si po umiestneni a pred odpojenim vsimnete neziaduci pohyb
embolizatného zariadenia, vyberte ho. Pohyb embolizacného
zariadenia moze naznaCovat, ze by zariadenie mohlo po odpojeni
migrovat.

c. Ak sa embolizacné zariadenie (implantat) Gplne neotvori:

i. Vytiahnite implantat, zmerite polohu mikrokatétra na
proximalnejsiu a znova odpojte implantat, aby ste mu nechali viac
priestoru na rozsirenie alebo.

ii. nahradte implantat inym implantatom s rovnakou alebo
alternativnou velkostou.

Embolizacné zariadenie sa nema stahovat a odpdjat viac ako
dvakrat. Po dvoch pokusoch odstrarite embolizané zariadenie

a nahradte ho inym zariadenim s rovnakou alebo alternativnou
velkostou. Aby ste minimalizovali potencidlne riziko embodlie,
NEDOVOLTE, aby bolo zariadenie s nevhodnou velkostou alebo
nevhodnym umiestnenim v aneuryzme vyrazne dihsie ako je
aktivovany Cas zrézania (ACT). Skusenosti ukézali, Ze krv/zrazenina
tiez moze zabranit Uplnému odpojeniu a opatovnému zachyteniu
embolizaéného zariadenia WEB. Aby sa minimalizovalo riziko
potencialnych komplikacii, ma sa zvazit stav pacientovho rezimu
protidostickovych liekov, ked'sa prijima rozhodnutie o odstraneni
celého systému z aneuryzmy a jeho nahradeni novym zariadenim.
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26.Pred odpojenim sa ma vzdy vykonat angiografické vysetrenie, aby sa
overilo, ze embolizaéné zariadenie vyznamne nevycnieva do hlavnej
cievy.

27.Emboliza¢né zariadenie WEB sa ma umiestnit tak, aby bol
proximalny povrch (stred proximalnej znacky) zarovnany s hrdlom
aneuryzmy, pricom proximéalna znacka presahuje za hrdlo.

28. Ak opatovne odpdjate zariadenie, stiahnite ho tak, aby nemalo
Ziadny kontakt s aneuryzmou pred tym, ako sa pokusite o jeho
opatovné odpojenie.

29.Utiahnite RHV, aby ste predisli pohybu embolizaéného zariadenia.

30.Pred odpojenim skontrolujte, ¢i proximélna cast embolizacnej
pomocky WEB nie je prilis stlacend. To by mohlo spdsobit pohyb
hrotu mikrokatétra, ¢o by mohlo viest k aneuryzme alebo prasknutiu
cievy.

Odpojenie zariadenia

31.0vladac odpojenia obsahuje batérie a aktivuje sa, ked bude
zavédzacie zariadenie spravne pripojené.

32.0verte, Ze je RHV pevne uzavrety okolo zavadzacieho zariadenia
pred tym, ako pripojite ovliada¢ odpojenia, aby ste zaistili, Ze sa
emboliza¢né zariadenie po¢as postupu pripdjania nepohne.

33. Zaistite, aby zlaté konektory zavadzacieho zariadenia boli Cisté
a neobsahovali krv ani kontrastnu latku. Ak je to potrebné, utrite
konektory sterilnou vodou a pred pripojenim ich osuste.

34.Vlozte proximalny koniec zavadzacieho zariadenia do ovladaca
odpojenia. Ked' je zavadzacie zariadenie spravne pripojené, zasvieti
zelené svetlo a ozve sa prerusovany ton.

35.Pred stlacenim tlacidla odpojenia skontrolujte polohu pomécky WEB
a podla potreby upravte polohu mikrokatétra a/alebo tlacného drétu.

36. Stlacte tlacidlo odpojenia. Pocas odpéajania méa svetlo svietit
nazeleno a pipanie ma byt nepretrzité.

37.0dpojenie overte tak, Ze najskér uvolnite ventil RHV, potom pomaly
potiahnete spat zavadzaciu pomdécku a overite, ¢i nedochadza
k pohybu embolizaénej pomocky. Ak sa embolizacnd pomécka
WEB neodpoji, skontrolujte polohu pomécky WEB a podla potreby
upravte polohu mikrokatétra a/alebo tlacného drétu a znova stlacte
tlacidlo odpojenia. Ak pomdcka stéle nie je odpojend, zaobstarajte si
novy ovlada¢ odpojenia a skuste ju odpojit eSte maximéalne dvakrat.
Ak sa neoddeli, vyberte zavadzaciu pomocku.

38.0Overte polohu emboliza¢ného zariadenia angiograficky cez vodiaci
katéter.

39. Pred odstranenim mikrokatétra z oblasti oSetrenia cez limen
mikrokatétra Uplne umiestnite vodiaci drét s vhodnou velkostou, aby
ste zaistili, Ze v mikrokatétri nezostala Ziadna ¢ast embolizaéného
zariadenia.

Lekdar ma uvazit pripadnu Upravu techniky odpojenia zariadenia na zéklade
komplexnosti a varidcie embolizacnych postupov. Akékolvek Upravy musia
byt v stilade s predtym opisanymi postupmi, varovaniami, bezpe¢nostnymi
opatreniami a informéciami o bezpec¢nosti pacienta, ktoré st uvedené

v tomto ndvode na pouzitie.

SPECIFIKACIE OVLADACA ODPOJENIA
Cislo modelu: FG00175-001

e Vystupné napatie: 11,2 - 11,8 V, jednosmerny prad
e Vstupné napétie: 24 V, jednosmerny prud

e Batérie: 4, kazda A23

¢ Typ aplikovanej casti: BF

e Zariadenie nie je vhodné na pouzivanie v pritomnosti horfavych
zmesi.

¢ QOvlada¢ odpojenia je zariadenie na jedno pouzitie, v ktorom st
vopred vlozené batérie. Je sterilne zabaleny. NevyZaduje sa ziadne
Cistenie, kontrola ani Udrzba. Ovlada¢ odpojenia sa nema cistit,
opatovne sterilizovat ani opétovne pouzivat.

* Do ovladaca odpojenia su vopred vlozené batérie. Pred pouzitim sa
nesnazte batérie odstranit ani vymenit.

¢ Ak ovlada¢ odpojenia nefunguje tak, ako to opisuje ¢ast Odpojenie
tohto ndvodu na pouzitie, zlikvidujte ho a nahradte novym.

BALENIE, STERILIZACIA A PREVADZKOVE PODMIENKY

Embolizané zariadenie WEB a zavéadzacie zariadenie st umiestnené vo
vnutri ochranného obalu a zabalené vo vrecku a karténovej Skatuli. Ovliada¢
odpojenia je zabaleny samostatne v ochrannom vrecku a karténovej Skatuli.
Zariadenia ostanu sterilné, pokial sa balenie neotvori, neposkodi alebo
neuplynie datum exspiracie. Ak je sterilné balenie nelimyselne otvorené
alebo poskodené, zariadenie zlikvidujte.

Embolizaéné zariadenie WEB a zavadzacie zariadenie su sterilizované
gama ziarenim. K baleniam emboliza¢ného zariadenia WEB

a zavadzacieho zariadenia su pripevnené malé okruhle indikatorové
Stitky. Tieto indikatory zmenia farbu zo Zltej na Cervenu po vystaveni
sterilizacii Ziarenim a aby bolo mozné zariadenia pouzit, musia byt
Cervené. Ak je indikator Zlty, embolizatné zariadenie WEB nepouzivajte.

Ovladac odpojenia je sterilizovany etylénoxidom. K baleniu ovliadaca
odpojenia je pripevneny maly okruhly indikatorovy stitok. Tento indikator
po sterilizacii etylénoxidom zmeni farbu z fialovej na zelenu a aby

bolo mozné zariadenie pouzit, musi byt zeleny. Ak je indikator fialovy,
zariadenie nepouzivajte.

Skladuijte pri kontrolovanej izbovej teplote na suchom mieste.

Zariadenie sa ma pouzivat pri teplote 20 - 23 °C a relativnej vihkosti
30 - 60 %. Zmeny atmosférického tlaku neovplyvriuju funkénost
zariadenia.

SKLADOVANIE
Uchovavajte v suchu a mimo dosahu sIne¢ného svetla.

MATERIALY
Systém na embolizéciu aneuryzmy WEB neobsahuje latex ani PVC
materidly.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc. zarucuje, Ze sa tato pomocka navrhla

a vyrobila s primeranou starostlivostou. Tato zaruka nahradza

a vylucuje vsetky ostatné zaruky, ktoré nie su vyslovne uvedené

v tomto dokumente, ¢€i uz vyslovné alebo vyplyvajlce zo zakona
alebo inak, a to okrem iného vratane akychkolvek predpokladanych
zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti. Manipulécia, skladovanie,
Cistenie a sterilizacia zariadenia, ako aj faktory sUvisiace s pacientom,
diagnézou, lie¢bou, chirurgickymi zakrokmi a dalSie skutoCnosti, ktoré
spolo¢nost MicroVention nedokaze kontrolovat, priamo ovplyviuju
zariadenie a tato zaruka je obmedzena na opravu a vymenu tohto
zariadenia do datumu jeho exspiracie. Spolo¢nost MicroVention

Inc. nezodpoveda za ziadnu nahodnu alebo naslednu stratu, Skodu
alebo vydavok priamo alebo nepriamo vyplyvajlce z pouzivania tohto
zariadenia. Spolo¢nost MicroVention Inc. neprebera ani nesplnomocriuje
Ziadnu inl osobu, aby v jej mene prevzala akukolvek int alebo dalSiu
zodpovednost €i zaruku v suvislosti s tymto zariadenim. Spolo¢nost
MicroVention, Inc. neprebera Ziadnu zodpovednost za opatovné
pouzitie, opdtovné spracovanie alebo opatovnu sterilizaciu zariadenia
a v slvislosti s takymto zariadenim neposkytuje Ziadne zaruky, ¢i uz
vyslovné alebo predpokladané okrem iného vratane obchodovatelnosti
alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie.

Ceny, Specifikdcia a dostupnost modelu sa mozu zmenit bez
upozornenia.

INFORMACIE TYKAJUCE SA MR

Podmienecéne bezpecné v prostredi MR A

Zariadenie na embolizaciu aneuryzmy WEB bolo stanovené ako
podmienene bezpecné v prostredi MR.

Neklinické testovanie preukazalo, Ze zariadenie na embolizaciu
aneuryzmy WEB je podmienene bezpecné v prostredi MR. Pacienta

s tymto zariadenim mozno bezpecne snimat okamzite po umiestneni za
nasledujucich podmienok:

Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole so silou 3 Tesla alebo menej

- Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gauss/
cm (extrapolovany) alebo menej

- Maximalna priemerna celotelova Specificka miera absorpcie
(SAR) 2 W/kg na 15 minut snimania (t. j. na sekvenciu impulzov)
v normalnom prevadzkovom reZzime zaznamenana systémom MR

Zahrievanie pésobenim MR

Pri vy$Sie uvedenych podmienkach snimania sa ocakdva, Ze zariadenie
na embolizaciu aneuryzmy WEB vyprodukuje maximalny narast teploty
0 +1,4 °C po 15 minutach nepretrzitého snimania.

Informacie o tvorbe artefaktov

Kvalita snimky z MR méZze byt narusend, ak oblast zaujmu je presne

v rovnakej oblasti alebo relativne blizko k polohe zariadenia na
embolizéciu aneuryzmy WEB. Z tohto dovodu mdze byt potrebna
optimalizacia parametrov zobrazovania magnetickej rezonancie,

aby sa vykompenzovala pritomnost tohto zariadenia. V neklinickom
testovani velkost artefaktu (po zobrazovani gradientovou echo pulznou
sekvenciou a systémom MR s polom 3 Tesla) presahuje zariadenie na
embolizaciu aneuryzmy WEB o priblizne 5 mm relativne k jeho velkosti
atvaru.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre pomécku bude
dostupny v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ked' bude k dispozicii.

Trvaly implantat. Daldia kontrola je vyzadovana na zaklade rozhodnutia
lekara.
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Webova lokalita s elektronickym navodom na pouzitie: https://www.
terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
MICROVENTION™, WEB™ a VIA™ su ochranné znamky spolo¢nosti
MicroVention, Inc., registrované v Spojenych $tatoch a inych
jurisdikciach.

©2024 MicroVention, Inc.
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YKpaiHcbKa

Cucrema embonisauii anespusmu WEB™
IHCTPYKLii i3 3acTOCyBaHHA

Onuc NPUCTPOI0 Tabnuua 2. Poamipn MikpokaTeTepis

Cucrema embonizauii aHespusmu WEB cknafa€eTbea 3 iMnnaHToBaHOro

nNpUCTPOIo Ana emb0oni3auii, IPUKPINAEHOro A0 NPUCTPOIO AOCTaBKM. Minimanbuuit

MpuncTpin focTaBKM PO3po6REHO creLianbHO AnA cucTemn embonizalii i ipis yTpiwKiA Alamerp PexomenpoBanuii
aHespu3mn WEB; BiH XMBUTbCA Bifi NOPTATUBHOMO NPUCTPOIO YNPaBAiHHA WEB ana (A af VIA™
Bif’€AHAHHAM, O NPALIOE Bifj aBTOHOMHOTO [Kepena XusneHHs. Mpuctpii (B Aroiimax)

yNpaBniHHA Bif'€AHAHHAM HAAAETLCA OKPEMO. W2~ WEB OHOMICHIY! 8-9 wan 0027 VIA27
MpucTpin WEB ana embonisaLii BUrOTOBNAETbCA 3 HITUHONOBMX APOTIB

y NneTeriit camopo3imptoBaHii citui. Mpuctpoi WEB ana embonizauii € W2 - WEB OAHOMICHU 10-11 mm 0,033 VIA 33
[IOCTYMHUMW B LUIMPOKOMY fliana3oHi po3mipis (AiameTpis Ta JOBXWH) ANA

3a/10BoNeHHA NoTpe6 nikaps. Mia Yac nikyBaHHaA Nikap BMGMpae BianoBiaHMI W4 - WEB OIHOMICHWW 4-7 mm 0,021 VIA 21
PO3Mip NPUCTPOIO 3aNeXHO BiA PO3Mipy, GopMK Ta po3TallyBaHHA

BHYTPIiLUHbOYEpenHOi aHeBPM3MY a6o iHILOT CyAVNHHOT aHOManii, Aka Mae W5 - WEB OJHOMICHWI 3-7 mm 0,017 VIA17
6yTv nepekputa. Mpuctpin WEB ana em6onisaLii JOCTaBNAETLCA A0 MicUA BUROPuCTan on0 Kamemena Mowe TUsseCTL B - pey——
YPaKeHHA NPUCTPOEM JOCTABKM Yepes CTaHAAPTHI HelPOiHTepBeHLHI ancDmppcfm o EMEpa Moe npussecmu 00 P!

MiKpoKaTeTepu, NOCKUNeHi APOTOM, i3 3alaHUM MiHIMaNbHUM BHYTPILIHIM

AiameTpom (auB. Tabnuuio 1 HUXKUE). IHTPOAbIOCEP Ha 30BHILLHIN CTOPOHI

NPUCTPOIO JOCTaBKYM CPUAE PO3MILLEHHIO CUCTEMY B MiKpoKaTeTepi. 3ACTEPEXEHHA TA 3ANOBIXKHI 3AXO

e VYBATA! Lleit I'IpI/ICTpII/I Ma€ BUKOPUCTOBYBATUCA NULIE nikapamuy, AKi
NPOVILLAN HABYAHHS MIAWKIPHNM, BHYTPILIHBOCYAMHHIM Ta HEPBOBO-
CYAVHHUM METOfIMKaM Ta npoLielypam y MeanyHuX 3aknaaax i3

MpucTpiit WEB, AKWIA 3anulLaeTbca BCepeAviHi Tina nauieHTa nicna
Bifl'€IHaHHA, CKNafa€TbCA 3:

Tabnuua 1. KinbkicHa iHpopmaLis npo maTepian imnnaHTaty BifMOBIAHIM PEHTFEHOCKOMIYHIM O6NIaHaHHAM.
* VBATA! MpucTpinn WEB ana em6onisauii mae BUKOpPUCTOBYBaTUCA
Marepianu gna imnnanTarie Maca (mr)* nikapAMY, AKi NPOLLNY BIANOBIAHY NIArOTOBKY A0 PO6OTH 3 UM
NPUCTPOEM.
Meranesi HituHon, nnatua, nnatuxo- <40 * YBATA! BUKopncTaHHA LibOro NpUCTPOIO B KaTeTepi, AKNIA He
KOMMOHEHT 'puAieBni cnnas PeKOMEH/YETbCA UM He BUMara€TbCs, MOXe NPU3BECTY 10 HaAMIPHOMO
K TepTA Ta NOWKOMKEHH: MPUCTPOIO.
Hemertanesi E nET <0,1 A
KOMMOHEHTUN noKcnaHa cmona, =0 * Cuctema embonizauii aHeBpr3mu WEB (amB. puc. 1) noctaya€eTbes
CTePUIbHOIO Ta aniporeHHOI, AKLLO TifIbKW He PO3KPUTO Ta He
*TpUBAN3HMIA BMICT NOWKO/PKEHO YNaKoBKY. He BIIKOPUCTOBYiATe CUCTEMY, AKLLO YNIaKoBKY

I'IOLIJKO[.])KEHO. BVIKOpI/ICTaVITe caictemy [Z[O 3aKiHYeHHA TepMIHy
I'IpI/I[ZLaTHOCTI 3a3HayeHoro Ha yI'IaKOBL[I

LIJIbOBE MPU3HAYEHHA * Cuctema embonisauii aHespnsmu WEB npu3HayeHa nuwe ansa

R . OfIHOPa30BOTr0 BUKOPUCTaHHA. MpucTpin ynpaBanHﬂ Bif eqHaHHﬂM
Cmcmma evngom.zauu aHeBpU3MKN WEB Npu3HaYeHa AN eH0BaCKyNAPHOI npW3HaUeHMi ANA OAHOFO MaLjieHTa. He NiaaaBaiiTe NOBTOPHil
embonizaLlii po3ipBaHnX Ta He PO3ipBaHVIX BHYTPILLHbOYEPENHUX aHEBPU3M

N < ] A cTepunisalii Ta/abo He BUKOPUCTOBYIiTe NPUCTPI NOBTOPHO. MoBTOpHe
Igég'-;"”x HEPBOBO-CYANHHIX aHOMaYIl, TaKIX Aik apTepioBeHo3Ha icTyna BUKOPVCTaHHA Ta/abo NOBTOPHA CTepMAiZaLif MOXyTb 30iMbWNTY PU3NK

3apaXeHHs, CNPUYMHUTYN NipOreHHy peakLito abo iHWi ycKnafHeHHs,

Cuctema embonisauii aHeBpusmu WEB Takox nprisHaueHa 41a okmio3ii CyavH LLIO 3arpOKytoTb XKUTTIO. [TOBTOPHE BUKOPUCTaHHA Ta/abo NoBTOpHa
HEPBOBO-CY/IMHHOT CMCTEMM, WOG NOCTIMIHO NEPELIKOAXAT/ NPUNNBY KPOBI CTepunizalis MOXyTb NOTIPLINTI XapaKTePUCTUKI BUPOGY, Lo Npu3Beae
[10 aHeBPU3MM 260 THLLINX CYAVHHUX NaTONOTiN. [10 HeCMPaBHOCTI NPUCTPOIO. YTUNI3yiiTe BCi NPUCTPOI BiANOBIAHO

10 3aCTOCOBHOI NiIKaPHAHOI, AAMIHICTPaTBHOI Ta/abo MicLIeBOT MOMITUKN.
MO)KHV!B' YCKNAOHEHHA ® [pucTpiit WEB ana emGonisaii Mae JOCTaBNATUACA NWLLE Yepe3 CYMICHUIN
MOoXNMBi YCKNAHEHHA BKIOYaIOTb, afie He OOMEXYIOTbCA TakNM: remaToma B MiKpOKaTeTep i3 MOKPUTTAM BHYTPilIHbOT noBepxHi 3 MTOE. Moxe
MicLi BBE/J€HHS, pO3puB aHEBPVI3MV'59M6?ﬂVI, nepdopauia cyanHu, okniosia BUHVKHY TV NOLWKO/PKEHHA MPUCTPOIO ANA embonizauii Ta AOCTaBKM, WO
MaTepPMHCbKOI apTepil, KOOBOBUVB, ILLEMIA, CNA3M CYANH, yTBOPEHHSA BUMaraTviMe BUTyYeHHs NPUCTPOIO Ta MiKpoKaTeTepa 3 MaLjieHTa.

3rycTKiB, Mirpauia abo HeHanexxHe PO3MiLLEHHA NPUCTPOIO, NepeavacHe abo
ycKnafiHeHe Bifj'€JHaHHA NPUCTPOIO, HEBif'€AHAHHA, HEMOBHE 3aNMoOBHEHHSA
aHeBpYV3MK, peBacKyApmr3aLlia, CMUHAPOM nocTembonisaii Ta HEBPONOTIUHUIA
[ediunT, a TaKOX iHCY/bT Ta CMepTb.

KopucTyBaui Ta/abo nauieHTy MatoTb NOBiAOMAATA NPO byab-AKi cepiio3Hi
IHUMAEHTY, LLO 3 HAMW CTanunCA, BUPOBHUKY Ta BIOBHOBAXEHOMY OpraHy

niepaBu-usieHa abo MicLLIeBOMY OpraHy OXOPOHM 3[10POB's, 10 AKOrO Mae
BiIHOLIEHHA KOPUCTYBaY Ta/abo naLjieHT.

e Jlikapto cniig nam'ATaTy, WO MikpokaTeTepy posmipom > 0,021 aoiima
B AVCTaNbHUX KPOBOHOCHNX CyANHaX MOXYTb 36iNbLIMTN PU3KK
Tpomboembonii.

*  (DopmyBaHHA Napu B MikpoKaTeTepax po3mipom 0,021 Atoiima Ta Ginblue
MO>e NPU3BECTY 1O HEeHaNeXHOI JOCTaBKM Ta PO3ropTaHHA NMPUCTPOIO
WEB ans embonisallii, 3anexHo Bif cTyrneHa ¢opMyBaHHA Ta BIAXUNEHHA
KaTeTepa nig yac foctasku npuctpoto WEB ansa embonisadii

®  BuicokosKicHa Lll/l('prBa Cy6TpaKL[IVIHa peHTI’eHOCKOI‘INHa BI3yaJ'II3aLUF|

HEOBXIAHI AOAATKOBI CKIAIOBI YACTUHU LUNAXY NPOXOAXKEHHA 3 OPTOrOHANIbHUMM MPOEKLIIAMU € 060B'A3KOBOIO

® [lpucTpin ynpaBniHHA Big'€4HaHHAM cncTemy embonizaLii aHeBpr3mm ANA HaNneXHOro PO3MiLLeHHA NPUCTPOIO AnA embonizaulii.
WEB e [lpocyBaiiTe Ta BUAanaiiTe NpucTpii nosinbHo. He npocysaiite

® TlocuneHui 4pPOTOM MiKpOKaTeTep i3 peHTTeHOKOHTPACHUM MapKePOM Ha NPUCTPIln JOCTaBKIA 3 HAAMIPHOIO CUNOK. BusHauTe NpnymnHy 6YFU?’F‘K0|'0
ANCTanbHOMY KiHUi (A1B. Tabanuyo 2) He3BUYHOTO onopy. Bupanite NpucTpiii, AKLO 3adikcoBaHO HaaMipHe

TepTA, i NepeBipTe NOro Ha HaABHICTb MOLIKOAXKEHb.

®  AKWwo noTpibHa 3MiHa NONOXKeHHA, NoabGaliTe Npo Te, Wwob BuaanaTm abo
npocyBaTV NPUCTPINA Mif PEHTTEHOCKONIYHUM KOHTPOMEM, BKJTIOUHO 3

® HanpAmHWi1 KaTeTep, CyMICHWI i3 MiKpoKaTeTepom
® KepoBaHUii NPOBIAHUK, CYMICHWI i3 MikpoKaTeTepom

e [1Ba 06epToBi remoctatnyHi Y-knanau (OrK) HOBOIO Marok WAAXY ANA NiATBEPAXKEHHS NONOXEHHA KaTeTepa.
®  OpuvH TPUXOAOBWIA 3aMipHUI KnanaH * He obepraite NpUCTpIil JOCTaBKYM Nif yac abo nicisa JOCTaBKM
e OauH OIHOXO/OBNIN 3aNiPHUIT KNanaH npucTpoto Ana emGonizauii. O6epTaHHA NPUCTPOIO MOXe NPU3BECTU A0

NOLWKOLKEHHA a60 NepeAYacHOro Bif'€iHaHHA.

®  AKWo nicna Bia'€4HaHHA NOTPIBGHO BUHATA NPUCTPIi Ana emGonisauii
i3 CyAUHN, HeOOXIAHO BUKOPUCTOBYBATU NPUCTPOI ANA BUYUYEHHSA
(Hanpuknag, 3aTrckauyi TNy «KPOKOAWN» Ta «3axBaT») BIANOBIAHO 0
BKa3iBOK BUPOGHWKaA.

* [pucTpinn WEB ansa embonizauii BUrsAaE 3MEHLWEHNM Mif Yac AOCTAaBKN
(~60 %) (HanpuKnaz, A1B. PUC. 2a, HaNEXHVIM YNHOM PO3FOPHY T
npUCTPIi po3mipom 11 MM 3aBLUMPLLKYM Ta 9 MM 3aBJOBXKM BUrNAfaTAME
AK ~ 20 MM 3aBA0BXKN B 0,032-410/IMOBOMY MiKpOKaTeTepi).

®  Tig yac HanexHoro posropTaHHA 061Ba PEHTreHOKOHTPACTHI Mapkepu
MatoTb 6yTU BiAOKPEMNEHNMI OfVH Bif} OJHOTO Ta PEHTTEHOCKOMIYHO
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o CrepuibHWiA Gi3ionoriyHmnin posunH

e CrepunbHa cucTema 1A BHYTPILUIHBOBEHHOTO KPan/IHHOMO BBEAEHHA
isionoriyHoro posunHy




BUAVMUMY (Hanpviknag, AvB. puc. 26, 3aN1eXHO BiA pobouoi NpoekLii Ta Puc. 1. Cuctema em6onisauii aHespnsmun WEB (Macwita6 He BUTpUMaHwii)
pO3TallyBaHHA B aHEBPW3MI BifiCTaHb MiXX MPOKCYMANIbHUM Ta [UCTaIbHUM
MapKepoM Mae BifinosifaTi JOBXWHI MapKkoBaHoro npuctpoio WEB gna
embonizauii).

®  Buanmictb npuctpoto WEB ana embonizaLlii Moxe 3MiHIOBaTCA 3aneXHO
BiA AiameTpa; 6inbLui po3mipn MOXyTb 6YTI MOMITHILIMMU, HiXX MEHLLI.
Mpuknagn HaseeHi Ha puc. 2B.

®  PuicyHKM 3 (a) no (B) HUXKYe iNoCTPYIOTb po3ropTaHHA npuctpoio WEB
Ansa embonizauii. CnoyaTky AncTanbHa MapkepHa CMy»KKa imnnaHTaTy
BUXOAUTL i3 MikpoKaTeTepa (a). Mia Yac NpocyBaHHA iMnnaHTaTy BiH
nounHae 36inbLysatca B AiameTpi (6). Konu BiactaHb Mix MapkepHoto
CMY>KKOIO KaTeTepa Ta KiHLiem iMnnaHTaTy CTaHoBUTb NpubnusHo 1/3
Bifl 3aranbHoi BiACTaHi Mix 06oma MapKkepamu iMnnaHTaTy, AiameTp
iMnnaHTaTy, 3a3BMyail, CTaHOBUTL NPNGAN3HO 1/2 AiameTpy NOro NOBHICTIO
po3sropHyToro cTaHy (6). Konw BifctaHb Bif ANCTanbHOT MapKepHOT CMYXKi
iMnnaHTaTy 4O ANCTaNbHOI MapKepPHOI CMyXKM KaTeTepa CTaHOBUTb
npubnn3Ho 2/3 Bif 3aranbHoi BiACTaHi Mix 060Ma Mapkepamu iMnnaHTaTy,
iMnnaHTaT focArae Nprubnn3Ho 4/5 CBOro NOBHICTIO PO3rOPHYTOro
niameTpa, i AuCTanbHa MapKepHa CMy»KKa MOUYNHAE PyXaTUCA B CepefuHy
AnUCTanbHoro nornubneHHs (B).

IMnnanTaT

(a)

Chcrema ocTaski Ta iHTPOgBIOCEP

MpoKcumansHwii
Mapkep
[—

Mapkepra [luctanshiil
cmMyxkKka  mapkep
KaTeTepa  imnnanTaty

(6)

Mpumirka.

* [puctpoi WEB ans embonisauii LOCTYMHI K i3 LUMPOKOKO =
LINIAKOIO, TaK i y chepruHin Gpopmi.

* Mikpokatetepu VIA 17 MmaioTb NPOKCUManbHy MapkepHy
CMYXKY, He NMoKasaHy Ha pucyHKax abo potorpadisax
HuKue. Lia npokcrmanbHa MapKepHa cMy»Ka KateTepa He
BUKOPWCTOBYETbCA Nif Yac focTtaBKu npuctpoto WEB ana
embonizauji.

050",

%
%
05
S
A

@
b

KorTponep
sip'earana WEB

@

&
45
5

%
&
o

®  AKLWO PeHTreHOKOHTPACTHI MapKepu 3rpynoBaHi (TO6To BiacTaHb Mix
MapKepamu MeHLLa, HixX ouikyBanocs), BTArHiTb npuctpii WEB ana
embonizauii B MikpokaTeTep i OLiHITb NONOXeHHs MikpokaTeTepa/
aHeBpM3MY NiA KiNbKOMa KyTamu Mifi PeHTTeHOCKOMIYHM KOHTpONeMm.

e [lpucTpin ana embonisaLii He Moxe 6yT Bif'€AHAHUN i3 BAKOPUCTAHHAM
6y/b-AKOTO IHLIOTO AXKepena XWBNEeHHS, KPIM NPUCTPOIO yNpaBiHHA
Bia'eAHaHHAM KomnaHii MicroVention Inc. lMepea noyaTtkom npoueaypu
embonizaLii nepekoHanTecs, Wo AOCTYNHI NPUHaMHI Ba NpUCTPOI
ynpaeniHHA Bif'€AHaHHAM.

* bBatapeiikn y npucTpoi ynpasniHHA BiA'€AHaHHAM NonepeHbO
BCTaHOBJ/IEHI. He HamaranTeca BUMHATY abo 3amiHUTK GaTapeiku.

® He BUKOpPWCTOBYiTe pa3om i3 pagiodacToTHUMK (PY) npuctpoamu.

® Y nauieHTiB 3 aneprieio Ha Hikeb MOXe BUHWUKHYTW anepriyHa peakuia Ha
Lei NpucTpin.
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Puc. 2. Mpuctpiin WEB ana em6onisauii 4acTKOBO po3ropHyTo B KaTeTepi
B YKOPOUEHOMY paKypci (a) Ta HaieXXHM YNHOM MOBHICTIO PO3rOPHYTO
(6)

(a) MpucTpiih WEB gna em6onisauii 4acTKOBO B KaTeTepi, 4acTKOBO
PO3ropHYTO B aHeBPU3Mi — YKOPOUueHMii paKypc

Aucransha
MapkepHa
cmyxKa

MpokcumansHa
mapKepHa
cmyxka WEB

(6) MpucTpiiht WEB ana em6onisauii NOBHiCTIO pO3ropHyTo B
aHeBpu3Mmi

[vcTanbHa MapkepHa
/ cmyxka WEB

\ MpokcumansHa
2 -

MapKepHa
cmyxxa WEB

(8) Bugumictb npuctpoto WEB gnsa em6onisauii

NPOLEAYPA
Kamemepusauis ypaxenna

1.

3acTocoBytoUM CTaHAaPTHI iIHTEPBEHLiHI NpoLielypw, OTpUMaiiTe AOCTYnN
D0 CyAVIHN 33 LOMOMOTOI0 HaMPAMHOTO KaTeTepa. HanpamHuwuin katetep
NOBWUHEH MaTn BHyTpIIJJHIVI qlameTp, ,ELOCTBTHII/I AnA BBeAeHHA Kourpacmo‘f
PEUOBUHY, KONV BiH AiCTaHETbCA MICLIA YpaXKeHHA.

6. BigpwiiTe 3anipHui KnanaH, Wob NpomMnTY MiKpoKaTeTep CTepPUIbHUM
PO3UMHOM ANA NPOMUBAHHS.

Bubip posmipy npucmporo
7. BuKOHaiiTe peHTreHOCKOMNYHe KapTyBaHHs.
8. BumipaiiTe Ta OLiHITb PO3MIp YpaXKeHHA, AKe NOTPIGHO NiKyBaTy.

9. BubepiTb npucTpiit 4na emGonizauii BianosigHoro po3mipy. Posmip cnig
BMGMPATI Ha OCHOBI aHTiOrPagiYHOro OUiHIOBAHHA AlamMeTpa, BUCOTH,
WNIAKN Ta GOPMMN aHEBPU3MU.

idzomoeka npucmpoio docmasku

10. BUAMITb NPUCTPI yNpaBAiHHA Bif'€AHAHHAM i3 3aXMCHOT yNaKoBKY
Ta PO3MICTITb NOr0 y CTepUbHOMY cepefioBuLLi. He BUKopucToByiTe
[PKEPESIO XKMBMIEHHS iHLIOrO BUPOBHMKa MeANYHIX BUPOGIB AnA
Bifi'€HaHHA NPUCTPOIO A4NA embonizaLii.

. BuiAmiTb NpuCTpii fOCTaBKM 3 NaKyBabHOTO KinbLiA, NOTATHYBLUM 3@
NPOKCKUMaNbHUN KiHeLlb, MOKV iIHTPOAbIOCep He BUIAE 3 KibLiA.

12. MoBiNbHO BUCYHbTE NPUCTPIN ANA embonizaLii 3 iHTpoablocepa Ta
OrNIAHBTE Ha HaABHICTb MOLWKOAKEHb. He BMKOPUCTOBYIiTe NPUCTPIN 3a
HaABHOCTI Byb-AKNX MOLKOAKEHb.

13. WinbHO BCTaBTe NPOKCMMaNbHUI KiHeLb NPUCTPOLO AOCTaBKMU B
AVCTaNbHUIA KiHeLb NPUCTPOIO YNPaBAiHHA Bif'€AHaHHAM. He HaTucKaiiTe
KHOTKY Bifj'€iHaHHA. AIKILO iHAMKATOP NPUCTPOIO 6NMaE 3eneHnm
KOJIbOPOM, @ CaM NPUCTPIii NoAa€E 3BYKOBUIA CUTHaN, Taknii NpUCTPIi
npuaaTHWIA ANA YNpasiHHA Bif'€AHaHHAM. AKLLO Hi, 3aMiHiTb NpucTpin
ynpaBniHHA Bi’€AHaHHAM | NOBTOPITb Liel KPOK i3 HOBUM NPUCTPOEM
YNpaBniHHA Bif'€fHaHHAM. fKILO iHAMKATOP APYroro KOHTponepy 6numae
3e/1eHNM KO/IbOPOM i Cam NMPUCTPIli MOAAE 3BYKOBNIA CUTHas, NePeifiTb 10
HaCTyMHOro KPOKy. B iHWoMy BunazKy npuabaiite HOBY CMCTEMY OCTaBKN
npuctpoto WEB ana embonizadlii.

14. YTpumytoun iHTpoAbloCep BEPTUKaNbHO, 06ePEXHO BTATHITb NPUCTPIN Ans
embonizauii Ha3aa B iHTpoablocep.

BeedeHHA ma po320pmaHHsa npucmpoio
15. Bigkpuite OTK Ha MikpoKaTeTepi, WWo6 BBECTV iHTpOAbIoCep.

16. BcTasTe iHTpoablocep yepes ONK. BcTaHOBITb ANCTaNbHUN KiHelb
iHTpoAbloCcepa B ANCTaNbHUIA KiHeLlb BTYNIKU MikpokaTeTepa i
3nerka 3atArHiTe OT'K HaBKoNO iHTpoAblocepa, Wob 3akpinuTn ONK
Ha iHTpozblocepi. He 3ataryiite OrK 3aHagTo cunbHo. Betasnaite
iHTPOAbIOCEPa Y BTY/IKY MIKpOKaTETEpa NIuLLE AOTH, NOKY He BIRUYETbCA
HEeBEeNVKIIA OMip. BaXnMBO He BCTaBUTU 3aHAATO Tyro.

17. MpocyHbTe NPUCTPIl Y NPOCBIT MikpokaTeTepa. ByabTe obepexHi, wWob He
3auenuTy NPUCTPIN Ana embonisalii Ha MicLi 3'€AHaHHA iHTpoAblocepa Ta
BTYNIKM MiKpOKaTeTepa.

18. MpocyHbTe NPUCTPIN Yepe3 MikpoKaTeTep, JOKM Ha LWAAXY
MPOKCKMANbHOTO KiHLIA NPUCTPOIO JOCTABKY He TPpanuTbCa
NPOKCKMManbHUN KiHeLb iHTpoablocepa.

19. Mocnabte OTK.
20. BuTArHith iHTpoabtocep npocto 3 OrK.
21. 3aTarHitTe OT'K HaBKOSIO NPUCTPOIO AOCTaBKN.

22. TTOBHICTIO BUCYHbTE IHTPOABIOCEP 3 MPUCTPOIO AOCTaBKU. PObiTh Lie
06epexHO, 106 He NeperHyTu Ta He NOLWKOAUTY CUCTEMY [JOCTaBKMU.

. O6epeXkHO NPOCYHBTE NPUCTPIN, JOKN AUCTANIbHWI KiHELb He JOCATHE
OCTaHHbOrO Mapkepa Ha MiKpOKaTeTpi.

24. MepemicTiTb KiHeLb MiKpokaTeTepa Tak, o6 BiH posTaLlysasca 6ina
WNAKK aHeBPN3MK. He BCTaBnsAlTe MiKpoOKaTeTep NOBHICTIO BCepeanHy
aHeBpU3MU.

Mif PEHTreHOCKOMIYHNM KOHTPOSIEM NOBINIbHO BUCYHbTE NPUCTPIi

Ana embonizauii 3 KiHya mikpokaTeTepa. MpocysaiTe NpuCTpiii Ans

embonizauii 1 4ani 4O MicLA ypaXkeHHA, J0KK He byae AOCATHYTO

onTUManbHe Po3ropTaHHs. [inA HaBeAEHNX HYKYE At MOXe 3HafobuTnca
nepemileHHA abo B1AaneHHA NPUCTpoto ana embonisalii Ta/abo
nepemiljeHHA MiKpokaTeTepa:

a. fKwwo po3mip npucTpoto Ana embonisauii HeBiANOBIAHUIA, BUAMITD i
3aMiHiTb NOTO iHWM NPUCTPOEM.

6. fKLO NicnA BCTaHOBNEHHA Ta Nepes Bify'€AHaHHAM BiAMiYeHO
HebakaHWI pyx NPUCTPOLO AnA embonisaui, BUIAMITb NPUCTPIi.
BopyLwiHHA npucTpoio Ana embonisaLii Moxe BKasyBaTu Ha Te, WO
NPUCTPIi MOXe MirpyBaTu NicNA Bin'€AHaHHA.

B. AKLWO npucTpi Ana embonisauii (imnnaHTaT) He BiKPUBAETbCA
NOBHICTIO:

- o

2

w

2

“w

2. TpueaHaiiTe 06epToBNiA reMocTaTyHWiA knanax (OrK) fo BTynku
HanNpPAMHOro KateTepa. [MpUKpINiTb TPUXOAOBMIA 3aNipHNIA KNanaH Ao i. BWIAMITB iMNNaHTaT, NepeMicTiTb MikpoKaTeTep Aani NPOKCUMANbHO
6iuHoro BiaBofy OTK, a noTim npueaHariTe niHilo Ana 6e3nepepsHOI iHy3ii VI'I'IOBTOPHO PO3rOpHITL iMnnaHTar, wo6 3abesneunTn Ginblue
PO3UNHY 1A IPOMUBAHHS. MicLA ANA po3lMpeHHs; abo

3. Bubepitb MikpoKaTeTep i3 BiAMOBIAHNM BHYTPILLHIM fliameTpom (AuB. ii. 3aMiH'in iMMAAHTAaT iHWWM IMMIaHTaTOM TaKoro X a6o iHWoro
Tabnuuto 1). posmipy.

4. Micns Toro, fik MiKpoKaTeTep PO3TallOBaHO BCEPEAVHI yPaXKEHHS, BUMMITb MpucTpih Ansa embonisaulii He NOTPIGHO BTAryBaTYH Ta posroptati
MPOBIAHNK. noHay ABoX pasis. licna 4BoX cNpob BUIAMITL NPUCTPIi ANa

5. Monepuanre gy O g0 srymuniporareres, Towpis o HE
O/JHOXOZIOBWIA 3aMipHWiA KnanaH Ao 6iuHoro BinsoAy apyroro OrK i o . " '
NPUEAHANT NiHiIO MPOMIBHOMO PO34MHY O 3aMiPHOTO Knanana. [103BOAIANTE NPUCTPOIO HEHAI@KHOTO PO3Mipy abo HEOMTUMANbHO
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po3TalLLIOBaHOMY MPUCTPOIO NepebyBaT B aHEBPU3MI 3HAYHO AOBLIE
Yacy akTMBOBaHOrO 3ropTaHHs (activated clotting time, ACT) kpoBi.
Jlocsiz NoKas3as, 1o KPOB/3ryCcTOK TaKoX MOXe NepeLkoakaTi
MOBHOMY PO3ropTaHHIO Ta MOBTOPHOMY 3axorieHHio npuctpolo WEB
Ansa embonisauii. LLlo6 MiHiMi3yBaTV pU3nK1 NOTEHUIHUX YCKNaaHeHb
nifj Yac NPUAHATTA PilLEHHA NPO BUAANEHHA BCIiEl cuctemm 3
aHeBPU3MU [N1A 3aMiHU HOBWM NPUCTPOEM, NOTPIGHO BPaxoByBaTn
PEXIM NPUOMY MaLiEHTOM aHTUTPOMGOLIMTaPHUX NpenapaTis.

26. MNepen Bif'eaHaHHAM 3aBXAN Tpeba NPOBOANTH aHriorpadiuHe
OL|iHIOBaHHA, W06 NepeKOHaTUCA y BiACYTHOCTI Bi3yanbHIX O3HaK TOTO, L0
npuUcCTpili Ana embonisalii BNMBAETbCA B CYANHY.

27. Mpwctpin WEB ana embonisauii noTpibHo po3TallyBaTu Tak, Wob
NpPOKCMMasbHa NOoBePXHA (LeHTP NPoKCMManbHOro Mapkepa) Gyna
BUPIBHAHOIO i3 LUMIKOIO aHEBPU3MU, a NPOKCKMANbHUIN MapKep BUXOAVB
3a MeXi LMNKN.

28. AKLO HeobXiHO NOBTOPHO PO3rOPHYTU NPUCTPIN, BUTATHITL NOrO
Ha CTiNbKMY, o6 He ByNIo KOHTaKTY 3 aHeBPU3MOI0 nepes Cnpoboko
MOBTOPHOTO PO3MIlLIEHHSA.

29. 3atarHite OTK, WwWo6 3anobirT nepemilyeHHI0 NPUCTPOLo Ana embonisallii.

30. Mepen Bif'eAHAHHAM NepeKOHaNTecs, Wo NPOKCMMarbHa YacTuHa
BUpOGY Ana embonisauii WEB He 3a3Ha€ HaiMipHOrO CTUCHEHHS. Lie Moxe
CMPUUYMHUTY NepeMmillieHHA KiHuMKa MiKpoKaTeTepa, Lo Npu3sese 4o
aHeBpU3MK a60 PO3PUBY CYAUHMU.

Bid’edHanHa npucmpoio

31. Y npucTpiit ynpasniHHA Bif'€AHaHHAM nonepejHbO BCTAaHOBIOTLCA
6atapeinkun. AKTBaLIA NPUCTPOIO BifOYBAETHCA MICNA NOTO HaNeXHOro
nig’'eaHaHHA.

32. MepekoHanTecs, wo ONK HaailiHo 3adikcoBaHMn HABKOO NPUCTPOID
JOCTaBKU, NepLU HiX NPUEAHATA NPUCTPI YNPaBNiHHA Bif'€AHaHHAM,
o6 nepeKkoHaTUCA, WO NPUCTPI Ana embonisalii He pyxaeTbcA nif yac
NiAKIIOYEHHA.

33. MepeKkoHanTec, WO NO305104eHi 3'€AHYBaYi NPUCTPOIO AOCTaBKMN YNCTI Ta
He MICTATb KPOBI i KOHTPACTHOT peyoBUHW. Y pasi HeobXifHOCTI, nepep
NiAKNOYEHHAM NPOTPITh 3'€AHYBaYi CTEPUNBHOIO BOAOIO | BUCYLUITb.

34. BcTaBTe NPOKCMManbHUI KiHeLlb NPUCTPOL AOCTaBKM B NPUCTPIi
ynpaeniHHA BiA'€AHaHHAM. Konn NpuCTpiit AOCTaBKM NiAKMI0YeHO
HaneXH1M YMHOM, iHAMKATOP NoYHe GVIMATV 3e1eHUM KOJTbOPOM i
NyHaTVIMe NepepuBYacTyii CUrHan.

35. MNepesipTe nonoxeHHa Bupoby WEB i, 3a HeobxiaHOCTi, ckopuryiite
NONOXeHHA MiKpoKaTeTepa Ta/abo JpOTy-lITOBXaua, NepL HiXX HaT1CKaTK
KHOTKY Bify'€jHaHHA.

36. HaTucHiTb KHOMKY Bif'eaHaHHA. i vac Bif'eAHaHHA iHANKaTOP MaE
NOCTIHO CBITUTUCA 3€IEHNM KONIbOPOM, @ 3BYKOBUI CUrHan Mae ByTu
6e3nepepBHUM.

37. MepesipTe Bif'eAHaHHA, cnoyaTKy nocnabmsium knanaH PrK, a notim
MOBINbHO MOTATHYBLUW Ha3az NPUCTPI ANA AOCTaBKM Ta NePEKOHaBLINC,
wwo BKpib Ana embonisauii He pyxaeTbca. AKLO BUPI6 Ana embonisauii
WEB He Bia'efiHyeTbCA, NepesipTe nonoxeHHA supoby WEB i, 3a
HeobXiAHOCT, CKopUryiiTe NONOXeHHA MiKpoKaTeTepa Ta/abo ApoTy-
LWITOBXaua Ta 3HOBY HaTWCHITb KHOMKY BiA'€AHaHHA. AKLLO BUPI6 BCe We He
Bif'eAHYETbCA, NpnabaiiTe HOBUI NPUCTPIN ANA KOHTPONIO BiA'€4HAHHA |
crnpobyiTe Bif'eAHaTY 10rO Le ABiYi. AKLIO BiH He Bif'€AHYETLCA, BUAMITH
NpUCTPiil ANA AOCTaBKU.

38. MepesipTe aHriorpadiyHO NONOXKEHHA NPUCTPOLO ANA embonisallii uepes
HanpAMHWIA KaTeTep.

39. MepLw HiX BUTATTY MiKpoKaTeTep i3 MicLAa 06pobKy, NOBHICTIO NPOBefiTh
NPOBIAHVK BiANOBIAHOrO PO3Mipy Yepes NPOCBIT MikpoKaTeTepa, Wob
nepeKoHaTUCA, L0 XOAHa YacTHa NPUCTPOIO AnA embonisauii He
3anMwmnnaca B Mikpokaretepi.

Jlikap Ma€ NpaBo Ha BNacHUI PO3CyA 3MiHIOBATK TEXHIKY PO3ropTaHHA
NPUCTPOIO 3a/1eXHO Bif CKNaAHOCTI Ta Pi3HOMaHITHOCTI Npoueayp
embonizaLii. Byab-aki moavdikaLlii MaloTb 6y TI y3rof»KeHNMU 3 onnucaHuMm
paHilue npoleaypamu, NonepeiKeHHAMM, 3aNoBiKHIMI 3axoamm Ta
iHpopmaLlieio Npo 6e3neky NaLieHTa B Ll IHCTPYKLIT i3 3aCTOCyBaHHA.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU NPUCTPOIO YNPABJIIHHA
A'€EAHAHHAM

* Homep mopeni: FG00175-001

® BuxigHa Hanpyra: 11,2-11,8 B nocTiiiHoro ctpymy

® BxigHa Hanpyra: 24 B nocTiiHoro ctpymy

e barapeiku: 4 wr. A23

* Tun 3acTtocoByBaHoi aeTani: BF

* O6nagHaHHA He NpUAATHe [N1A BUKOPUCTaHHA B NPUCYTHOCTI
Nerko3anMmucTyx cymillen

e [puncTpit ynpaBniHHA Bif'€AHaHHAM — Lie NPUCTPIi OAHOPa30BOro
BUKOPUCTAHHSA, y AKWI NonepeaHbo BCTaHOBNEHO baTapeiku. BiH
YMaKoBaHUI y CTePUNbHY YMakoBKy. YuLieHHA, NepesipKa Ta TexHiuHe
obcnyroByBaHHA He NOTPIGHI. MpuUcTpiit ynpaBniHHA BiA'€AHaHHAM He cnif,
UMCTWTY, NOBTOPHO CTePUAi3yBaTh abo BIKOPMCTOBYBATN MOBTOPHO.

e bBaTtapeiikv y npucTpoi ynpasniHHA Bi'€AHaHHAM NonepeAHbo
BCTaHOBMeHI. He BuiimaiiTe Ta He 3amiHioiiTe 6aTapeiiku nepes
BUKOPUCTaHHAM.

®  AKWO NPUCTPII yNpaBiHHA Bifi'€AHaHHAM He NpaL|ioe AK OMM1caHo
B po3Aini «Bin'eaHaHHA» i€l IHCTPYKLIT i3 3aCTOCyBaHHA, yTUNi3yinTe
NPUCTPI yNpaBniHHA Bif'€AHAHHAM | 3aMiHiTb NOro HOBUM.
YNAKOBKA, CTEPUI3ALIA TA YMOBW EKCIUTYATALLI
MpucTpiin WEB ana embonizauii Ta OCTaBKM PO3MILLYETbCA BCepeAnHi
3aXMCHOTO PO3MOAIBHONO KiflbLiA Ta yNaKoBYETLCA B MilLEUOK Ta KapTOHHY
KOpo6Ky. MpucTpin ynpaBniHHA BiA'€fHaHHAM YNaKoBYETbCA OKPEMO B
3aXMCHUIN MiLLEYOK Ta KapPTOHHY KOPOOKY. MpucTpoi 3anuiwatmmyTbes
CTEPUNBbHUMM, AKLLO YNaKOBKY He PO3KPUTO, He MOLIKOAKeHO abo He
3aKiHUMBCA TEPMiH NPUAATHOCTI. AKLIO CTepu/bHa yNakoBKa HEHaBMUCHO
BiiKpUTa a60 NOWKOMKEHa, BUKVHbBTE MPUCTPIN.

MpucTpiin WEB ana embonizauii Ta npucTpiit AOCTaBKM CTEPUNI3YIOTbCA
ramma-BMnpomiHioBaHHAM. Ha ynakosui npuctpoto WEB ana embonisaLii ta
NPUCTPOIO AOCTaBKN NPUKPINIIEHO HEBENVIKY KPYTNy eTUKeTKY-iHauKaTop. Lia
eTnKeTKa 3MiHIOE KONip i3 >KOBTOro Ha YepPBOHUIA Mif BNAVBOM pajiaLlinHoT
cTepunisauii i Mae 6yT1 YepPBOHOIO, LLO CBIAUYNTD NPO MOXAMBICTD
BUKOPUCTaHHA MPUCTPOIO. AKILO IHAUKATOP XOBTHIA, He BUKOPUCTOBYIATE
npuctpit WEB ana embonizauii.

MpucTpiit ynpaBniHHA Bia'€AHaHHAM CTEPUNI3YETbCA eTuneHoKcnaoM. Ha
YMaKoBL|i MPUCTPOIO YNPaBAiHHA Bifi'€fHaHHAM NPUKPINIEHO HeBENUKY
KpPYriy eTrkeTKy-iHauKaTop. Lia eTukeTka 3miHIOE Konip i3 pionetoBoro Ha
3eeHnin NicnA cTepunizalii eTUNEHOKCUAOM i Ma€ 6yTI 3eN1eHNM, LLO CBIAUUTL
NpOo MOMXNMBICTb BUKOPUCTaHHA NPUCTPOIO. AKLIO iHAMKaTOp dioneToBuiA, He
BUKOPWCTOBYTE NPUCTPIN.

36epiraTi 3a KOHTPOILOBAHOI KIMHATHOT TeMMepaTypu B CyXoMy MicLyi.

MpucTpiit mae BUKopUCcTOBYBaTUCA 3a TemnepaTypu 20-23 “C Ta BigHOCHOT
BOsI0rocTi NosiTpsA 30-60%. KonneaHHA aTMOCHEPHOro TUCKY He BNAMBAE Ha
DYHKLIOHaNbHICTb NPUCTPOIO.

3BEPITAHHA
36epirati B CyxoMy MicCLii Ta TPUMaTV NOAaNi Bify COHAYHKX NPOMEHIB.

MATEPIANTU
Cuctema embonizauii aHespusmu WEB He micTutb natekcy abo MBX
matepianis.

FAPAHTIA

KomnaHia MicroVention Inc. rapaHTye, Lo po3pobKa i BUroToBneHHs

LIbOro MPUCTPOIO 3AINCHIOBANINCH i3 HANEXHIM CTyMeHeM PeTeNibHOCT.

Lia rapaHTia 3amiHIoe 11 BUKNoUae byab-AKi iHLWIi rapaHTilHi 3060B'A3aHHS,

Lo 6e3nocepeiHbO He 3a3HayeHi B LibOMY AOKYMEHTI, AK ABHI, TaK i
nepea6GayyBaHi 3aKkoHOM abo IHIWMMU NifCTaBamu, 30KpeMa, ane He
BUKJIIOUHO, byfib-AKi NnepeAbayyBaHi rapaHTii ToBapHOI npugaTHOCTI abo
NpUAaTHOCTI ANA NeBHOT MeTU. MOBOAXKEHHSA 3 NPUCTPOEM, NOTO 36epiraHHs,
OUULLEHHs Ta CTepUNi3aLis, a TAKOX YMHHUKK, L0 CTOCYIOTbCA NaLjieHTa,
AiarHOCTUKY, NiKyBaHHA, XipypriyHux npoueayp Ta iHWKX NUTaHb, WO He
nignagatoTb Nig KOHTPONb Komnawii MicroVention Inc., 6e3nocepeHb0
BM/IMBAIOTb Ha MPUCTPIN, | LA rapaHTiA 06MEeXYETbCA PEMOHTOM Ta

3aMiHOIO LibOro MPUCTPOIO MPOTAFOM 0o TePMiHY NpuaaTHOCTI. KomnaHia
MicroVention Inc. He Hece BiANOBIAANbHOCTI 3@ BUNaAKoBi abo HAaCcNiAKOBI
BTPaTW, NOWKO/PKEHHA abo BATPATY, NPAMO U ONocepeaKoBaHO
CMPUYNHEH] BUKOPUCTaHHAM Liboro npuctpoto. Komnaxisa MicroVention

Inc. He 6epe Ha cebe BiANOBIAANbHOCTI Ta He YNOBHOBaXYE OyAb-AKY iHLY
ocoby npuimatin byab-aky iHWY abo AoAaTKOBY BiNOBIAANbHICTL ab0
BiANOBIAaNbHICTb y 38'A3KY 3 UM npucTpoem. Komnania MicroVention,

Inc. He Hece BiANOBIAANbHOCTI 3a NOBTOPHE BUKOPUCTaHHSA, MOBTOPHY
06pO6Ky Ta MOBTOPHY CTepuiZaLilo MPUCTPOIO Ta He Hafla€ WWOAO LibOro
NPUCTPOIO XOAHWNX FrapaHTiii, ABHWX abo nepefbauyBaHyix, BKKOUaloun, ceper
iHWoro, 6yab-AKi rapaHTii TOBapHOT NpUAATHOCTI ab0 NpWAATHOCTI ANA NeBHOT
meTn.

LliHu, TeXHiYHi xapakTepucTyKy Ta AOCTYMHI MOAENi MOXYTb 3MiHIoBaTUCA 6e3
nonepeakeHHA.

IHOOPMALIA WOAO NPOBEAEHHA MPT
YMmoBHoO cymicHuii 3 MPT

Bu3HaueHo, wo npuctpin WEB ana embonisauii aHeBpU3Mu € yMOBHO-
6e3neyHum ans nposegeHHa MPT.

JloKniHiuHi BUNPO6YBaHHA NPOAEMOHCTPYBANW, O MPUCTPIl Ana embonizauii
aHeBpu3mn WEB € ymoBHO-6e3neuHum gns nposegeHHs MPT. MauieHtam 3
LIMM NPUCTPOEM MOXKHa Ge3MeyHO NPOBOANTY CKaHyBaHHsA Bigpasy nicna
PO3MiLLeHHA 3a TaKKX YMOB:
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CraTnyHe marHiTHe none
- Cratnuxe marHiTHe none 3 Tecna a6o mMeHwwe

- MakcumanbHWii NPOCTOPOBUI FpajiieHT MarHiTHoro nons 4000 ayc/cm
(ekcTpanonboBaHo) abo MeHLe

- MakcmanbHUi ycepeHeHUIA ANA BCbOro Tina NUToMUiN KoediLlieHT
nornvHaHHa (SAR) 2 BT/kr 3a aaHumu cuctemn MPT npoTtarom
15-XBUNMHHOTO CKaHyBaHHsA (TOGTO Ha KOXHY NOC/IAOBHICTb
iMNyNbCiB) y HOPManbHOMY pexumi poboTu

HarpisaHHs, nos’asane 3 MPT

B ymoBax CkaHyBaHHs, BU3HaueHUX BulLe, Nepesi6ayaeTbCa, Lo NPUCTpIit
WEB ansa emb6onisauii aHeBpy3mMun 3abe3neunTb MakcmanbHe NiaBULEHHA
Temnepatypu Ha 1,4 °C yepe3 15 xBuUnuH 6e3nepepBHOro CKaHyBaHHA.

IHdopmaLuis npo apredakTn

AKicTb 306parkeHHA [OCNIAKYBaHOrO 06'ekTa MoXe By T NopyLueHa, AKLLO
[iNAHKa, WO LjiKaBUTb, PO3TalOBYETHCA B Till CaMiii AiNAHLi a0 NOPIBHAHO
61113bKOo 10 NonoxeHHA npucTtpoio WEB ana embonizauii aHeBpr3mu.
Tomy, moxe 3HafobuTCA onTUMIsaLia napameTpis MPT ana komneHcauii
NPUCYTHOCTI LIboro NpucTpoto. Mig Yac AOKNIHIYHOro TeCTyBaHHA PO3MIp
apTedakKTy (AK NOKa3aHo 3a 0NOMOr0I0 NOCNIA0BHOCTI Fpafi€HTHUX €X0-
iMnynbcis Ta cuctemn MPT Ha 3 Tecna) 36inbly€eTbca NPUBAN3HO Ha 5 MM
wopo po3mipy Ta opmu npuctpoto WEB ana embonisaLiii aHeBpuamu.

KOPOTKUIA ONUC BE3NEKM TA KNIHIYHOi EOEKTUBHOCTI

KopoTkui onvc 6e3neku Ta KniHiyHoi epekTnBHocTi (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) npuctpoio AocTynHwWiA y EBponeiicbkii 6asi aaHnx
wopo MeanyHux Bupo6is EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a
HaABHOCTI JOCTYMy.

MocTifHui imnnaHTaT. MoTpibHe Nofanblue CNoCTepexXeHHA Ha PO3CyA Nikapa
BebcailT, Ha AKOMY MOXHa 3HaTV IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHA Y eNeKTPOHHIN
dopwmi: https://www.terumoneuro.com/products/product-use-and-safety
MICROVENTION™, WEB™ Ta VIA™ € ToprosenbHumu mapkamu MicroVention.,
3apeectpoBaHumMyt B CLLIA Ta iHLWINX IOPUCANKLIAX.

©2024 MicroVention, Inc.
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Volitatud esindaja Euroopas / Meghatalmazott eurépai képvisel6 / Pilnvarotais parstavis Eiropa / |galiotasis atstovas Europoje / Autoryzowany
przedstawiciel w Europie / Reprezentant autorizat in Europa / YnonHomouenHbit npeactasutens 8 EC / Ovlascéeni predstavnik za Evropu / Pooblasceni
predstavnik v Evropi / Opravneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve / YnosHoBaXeHi €BponeiichKiit IPeacTaBHIK / aisa 5 ;) Jiadl

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja / Importér / Importer / Elcaywyéag /
Ithalatci / BHocuten / Uvoznik / Dovozce / Importija / Importér / Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / imnoptep / Uvoznik / Uvoznik /
Dovozca / Imnoptep / 2 siall

Non-Pyrogenic / Apyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / Apirogénico / Ikke-pyrogen / Pyrogeenvrij / Pyrogeeniton / Pyrogenfri /
Pyrogenfri / Mn mupetoyovo / Pirojenik Degil / Hennporento / Nije pirogeno / Apyrogenni / Mitteptirogeenne / Nem-pirogén / Nepirogéna / Nepirogeninis
/ Produkt niepirogenny / Nepirogenic / AnuporenHo / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / AniporeHHo / sl cuse s

For Prescription Use Only / Pour utilisation sur ordonnance uniquement / Verschreibungspflichtig / Para uso exclusivo con receta / Solo per uso con
prescrizione / Apenas por receita médica / Receptpligtig / Uitsluitend voor gebruik op recept / Vain laakarin maarayksesté / Endast ordinerad
anvandning / Reseptpliktig / Ma xprion povo pe watpikn ouvtayn / Yalnizca Regeteli Kullanim igindir / 3a ynoTtpe6a camo no fiekapcko npeanucaque / Samo
za uporabu prema nalogu lije¢nika / Pouze na predpis / Kasutatav ainult retsepti alusel / Kizarélag orvosi rendelvényre hasznélhatd / Lietosanai tikai ar
arsta recepti / Galima jsigyti tik gydytojo uzsakymu / Stosowac tylko na zlecenie lekarza / A se utiliza numai pe baza de prescriptie medicala / Tonbko
no peuenty / Samo na recept / Samo na recept / Len na lekarsky predpis / BignyckaeTbcsa nuiue 3a npusHaueHHAM fikaps / 1 duls diea 5 aladindl

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No volver a esterilizar / Non risterilizzare / N&o reesterilizar / M ikke resteriliseres /
Niet opnieuw steriliseren / Ei saa steriloida uudelleen / Far ej omsteriliseras / Mé ikke steriliseres pa nytt / Mnv emavanooteipivete / Tekrar Sterilize
Etmeyin / [la He ce ctepunusupa nostopHo / Nemojte ponovno sterilizirati / Neresterilizujte / Mitte resteriliseerida / Ujrasterilizalasa tilos / Nesterilizat
atkartoti / Pakartotinai nesterilizuoti / Nie sterylizowa¢ ponownie / A nu se resteriliza / He ctepunusosats nostopHo / Nemojte ponovo sterilisati / Ne
sterilizirajte ponovno / Opakovane nesterilizujte / He crepunisysarii NOBTOPHO / adadl 5 ¥
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Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist / No
utilizar si el paquete esta dafiado / Non utilizzare se la confezione & danneggiata / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada / M4 ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget / Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut / Far inte anvandas
om forpackningen skadats / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Mnv To xpnotponolgite eav n cuokevacia éxet umootei {nuida / Ambalaji hasar
gormisse kullanmayin / la He ce u3nonsea, ako onakoBkara e nospegexa / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno / Nepouzivejte, pokud je
baleni poskozené / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud / Tilos felhaszndlni, ha a csomagolas sériilt / Nelietot, ja iepakojums ir bojats /
Nenaudoti, jei pakuoté paZeista / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / 3anpewaerca
MCnonb30BaTh, v ynakoska nospexgeHa / Ne koristiti ako je pakovanje osteceno / Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana / Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené / He BUKOPNCTOBYBATY, AKLLO YNAKOBKY NOLIKOKEHO / b sl il Alla & mitall aadis Y

N/

Keep Away from Sunlight / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonneneinstrahlung schiitzen / Mantener alejado de la luz solar / Non esporre
alla luce solare / Proteger da luz solar / M ikke udszettes for sollys / Niet aan zonlicht blootstellen / Pidettava poissa auringonvalosta / Hall borta fran
solljus. / Holdes unna sollys / Na Siatnpeitat pakpia ané 1o nhiaké @we / Giines Isigindan Uzak Tutun / [la ce nasw ot cnbHueBa csetnuHa / Drzite podalje od
suncevog svjetla / Chrarite pred sluncem / Hoida péikesevalguse eest kaitstult / Napfénytdl védve tartandé / Sargat no saules stariem / Saugoti nuo
tiesioginés saulés Sviesos / Chroni¢ przed swiattem stonecznym / A se pastra ferit de lumina soarelui / He nogeeprats Bo3geiicteuio conHua / Cuvajte
dalje od sunéeve svetlosti / Zasgitite pred sonéno svetlobo / Chrarite pred sineénym Ziarenim / 36epiraTin B 3aX1LeHOMY Bif COHLA MiCLji / & s (e 1y Jainy
Gl

PRl

Y.

Keep Dry / Garder au sec / Vor Nésse schiitzen / Mantener seco / Mantenere asciutto / Manter seco / Opbevares tert / Droog houden / Pidettavéa
kuivana / Férvaras torrt / Oppbevares tert / Na Siatnpeitat oteyvo / Kuru Yerde Saklayin / [la ce nasn cyxo / Cuvati na suhom / Uchovavejte v suchu /
Hoida kuivas / Szarazon tartandé / Glabat sausa vieta / Laikyti sausai / Chroni¢ przed wilgocia / A se pastra uscat / bepeub ot Bnaru / Cuvati suvo /
Hranite na suhem / UdrZiavajte v suchu / 36epirati 8 cyxomy micuji / Uls Jis}

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¢Ges de Utilizagdo / Lees brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Lue kayttdohjeet / Se
bruksanvisningen / Les bruksanvisningen for bruk / SupBouleuteite Tic 08nyiec xpriong / Kullanma Talimatlarina bakin / Mpernegaiite uHctpykumnnte 3a
ynotpe6a / Pogledajte upute za uporabu / Prostuduite si ndvod k pouZiti / Lugege kasutusjuhendit / Ellendrizze a haszndlati utasitést / Skatit lietoSanas
instrukcijas / Zr. naudojimo instrukcijas / Prosimy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. uictpykumio no
npumeHenuio / Pogledati uputstvo za upotrebu / Glejte navodila za uporabo / Pozrite si ndvod na pouZitie / [iue. iHcTpyKuUiio i3 3acTocyBamHs / = o1kl
A3y el

MR Conditional / Compatible avec I'RM sous conditions / Bedingt MRT-tauglich / Compatibilidad condicional con RM / Compatibilita RM condizionata
/ Condicional para RM / MR-betinget / MR-veilig onder voorwaarden / MK-ehdollinen / MR-villkorlig / MR-sikker under visse betingelser / Aopahéc oe
payvnTikn Topoypagia und 6pous / MR Kosullu / YcnosHa cbemecTumocT B cpeaa Ha AMP / Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju / Podminéné
kompatibilni s prostfedim MR / MR-tingimuslik / MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos / Nosaciti dross lietosanai MR vidé / Saugu naudoti MR
aplinkoje tam tikromis salygomis / Produkt warunkowo bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego / Compatibilitate RM conditionata /
MP-coBmecTumoe npu onpeaeneHHbix ycnosusx / Uslovno bezbedno za MR / Pogojno varno za uporabo v MR-okolju / Podmiene¢ne bezpecné

v prostredi MR / YMOBHO cymicHMit 3 MPT / Ja s s  msbaliaeall (5 )l e & el

Medical Device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo médico / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk anordning / Medisch

hulpmiddel / Laakinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / latpotexvohoyiké mpoiov / Tibbi Cihaz / MeguumHcko nzgenve / Medicinski

proizvod / Zdravotnicky prostiedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkoz / Mediciniska ierice / Medicinos priemoné / Wyréb medyczny / Dispozitiv
medical / Meguuurckoe usgenve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / Meguurui npuctpin / b e

Unique Device Identifier / Identificateur unique du dispositif / Einmalige Produktkennung / Identificador tnico del dispositivo / Identificativo univoco del
dispositivo / Identificador Gnico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Unieke hulpmiddelidentificatie / Yksilllinen laitetunniste / Unik
produktidentifiering / Entydig utstyrsidentifikasjon / AmokAeioTiké avayvwpioTiké Texvoloyikou mpoiovtog / Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / YHukaneH
npeHTudunKatop Ha nsgenveto / Jedinstveni identifikator proizvoda / Jedine¢ny identifikator prostredku / Kordumatu identifitseerimiskood / Egyedi
eszkbzazonosité / Unikalais ierices identifikators / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny identyfikator wyrobu / Identificator unic de dispozitiv
/ YHukanbHbin ugeHTudmkatop ycrponctea / Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka / Unikatny identifikator
pomacky / YHikanbHWii ineHTudikatop Bupoby / 2 Al Sleall s

Single sterile barrier system / Systéme de barriére stérile unique / Einfaches Sterilbarrieresystem / Sistema de una sola barrera estéril / Sistema di
barriera sterile singolo / Sistema de barreira estéril tnica / Enkelt, sterilt beskyttelsessystem / Enkel steriel barrieresysteem / Yksinkertainen steriili
estojarjestelmé / Enkelt sterilt barria 1/ Enkelt sterilt barri ystem / Z0otnpa povos oteipou ppaypou / Tek steril bariyer sistemi / Cuctema ¢
eAvHNYHa cTepunHa 6apuepa / Sustav jednostruke sterilne barijere / Systém jednoduché sterilni bariéry / Uhekordne steriilne barjaarististeem /
Egyszeres sterilgat-rendszer / Atseviskas sterilas barjeras sistéma / Viena sterilaus barjero sistema / System pojedynczej bariery sterylnej / Sistem de
barierd sterila unicad / OgnHouHas cuctema crepunbHoro 6apbepa / Sistem jednostruke sterilne barijere / Sistem z enojno sterilno pregrado / Systém

s jednou sterilnou bariérou / OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cucTema / 2! sl Ainill alall Jlas
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