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English
AZUR™ HydroPack 18

Peripheral Coil System (Detachable)
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The Detachable AZUR HydroPack 18 Peripheral Coil System consists of a coil

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

The coil must be delivered only through a wire-reinforced microcatheter with the inner
diameter specified.

Table 1
Minimum Microcatheter 1.D.
Coil Type Reposition Time
inches mm

AZUR HydroPack 18 System 0.021 - 0.027 0.53 - 0.69 10 minutes

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

Table 2

*
Implant Material AZUR HydroPack 18

System
Metallic .
Substances Platinum Alloys <0.58g
Non-metallic | ¢ Cross linked copolymer:
substances acrylamide & acrylic acid <0.005g
 polyolefin, adhesive

* Approximate content

INTENDED PURPOSE/ INTENDED USE

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

*  When superselective coil placement is not possible.

* When end arteries lead directly to nerves.

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

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

* In the presence of severe atheromatous disease.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

HEQUIRED ADDITIONAL ITEMS

AZUR Detachment Controller

Wire-reinforced microcatheter with distal tip RO marker, appropriately sized
Guide catheter compatible with microcatheter

Steerable guidewires compatible with microcatheter

2 rotating hemostatic Y valves (RHV)

1 three-way stopcock

Pressurized sterile saline drip

1 one-way stopcock

Stopwatch or timer

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Delivery of multiple coils is usually required to achieve the desired occlusion
of some vasculatures or lesions. The desired procedural endpoint is usually
angiographic occlusion. The filling properties of the coils facilitate angiographic
occlusion.

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

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

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

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

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

e Always handle the delivery pusher with surgical gloves.

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

PREPARATION FOR USE
1. Refer to Figure 1 for the set-up diagram.

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

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

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

CATHETERIZATION OF THE LESION

5. Using standard interventional procedures, access the vessel with a guide
catheter. The guide catheter should have an inner diameter (ID) large enough to
allow for contrast injection while the microcatheter is in place. This will allow for
fluoroscopic road mapping during the procedure.

6. Select a microcatheter with the appropriate inner diameter. After the
microcatheter has been positioned inside the lesion, remove the guidewire.

COIL SIZE SELECTION
Perform fluoroscopic road mapping.
8. Measure and estimate the size of the lesion to be treated.

9. The diameter of the first coil should never be less than the width of the aneurysm
neck or the diameter of the vessel.

10.  For aneurysm occlusion, the diameter of the second coils should never be less
than the width of the aneurysm neck or the propensity for the coils to migrate
may be increased.

11.  For vessel occlusion, select the second coil length to adequately fill at the target
lesion.

12.  Correct coil selection increases effectiveness and patient safety. Occlusive
efficiency is, in part, a function of compaction and overall coil mass. In order
to choose the optimum coil for any given lesion, examine the pre-treatment
angiograms. The appropriate coil size should be chosen based upon
angiographic assessment of the diameter of the target or parent vessel,
aneurysm dome and aneurysm neck. Note: The coils include an inner layer of a
hydrophilic polymer, which will expand to fill the internal space within the coil.

IFU100307 Rev. A
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Figure 2 - AZUR Detachment Controller

13.  Remove the AZUR Detachment Controller from its protective packaging. Pull the
white pull-tab from the side of the detachment controller. Discard the pull-tab
and place the detachment controller in the sterile field. The AZUR Detachment
Controller is packaged separately as a sterile device. Do not use any power
source other than the AZUR Detachment Controller to detach the coil.

The AZUR Detachment Controller is intended to be used on one patient.
Do not attempt to re-sterilize or otherwise re-use the AZUR Detachment
Controller.

14.  Remove dispenser hoop from sterile packaging making sure not to contaminate
the device. Attach a syringe to the flush port on the dispenser hoop and flush
the hoop with a minimum of 3 cc of saline

15.  Prior to using the device, remove the proximal end of the delivery pusher
from the packaging hoop. Use care to avoid contaminating this end of the
delivery pusher with foreign substances such as blood or contrast. Firmly insert
the proximal end of the delivery pusher into the funnel section of the AZUR
Detachment Controller. See Figure 2. Do not push the detachment button at
this time.

Figure 1 - Diagram of AZUR System Setup

16.  Wait three seconds and observe the indicator light on the detachment controller.
* If the green light does not appear or if a red light appears, replace the device.
* If the light turns green, then turns off at any time during the three-second
observation, replace the device.
* If the green light remains solid green for the entire three-second observation,
continue using the device.
17.  Hold the device just distal to the shrink-lock and pull the shrink-lock proximally
to expose the tab on introducer sheath. See Figure 3.

Tab on introducer sheath

Pull shrink-lock proximally

——

/

Figure 3 - Pull Shrink Lock Proximally

18.  Slowly advance the coil out of the introducer sheath and inspect the coil for
any irregularities or damage. If any damage to the coil or delivery pusher is
observed, DO NOT use the device.

19.  With the distal end of the introducer sheath pointed downward, gently retract the
implant back completely into the introducer sheath about 1 to 2 cm.

INTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE AZUR SYSTEM

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

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

MicroVention, Inc.
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22. Seat the distal tip of the introducer sheath at the distal end of the microcatheter
hub and close the RHV lightly around the introducer sheath to secure the RHV
to the introducer.

Do not over-tighten the RHV around the introducer sheath. Excessive
tightening could damage the device.

23.  Push the coil into the lumen of the microcatheter. Use caution to avoid catching
the coil on the junction between the introducer sheath and the hub of the
microcatheter. Initiate timing using a stopwatch or timer at the moment
the device enters the microcatheter. Detachment must occur within the
specified reposition time.

24.  Push the AZUR system through the microcatheter until the proximal end of
the delivery pusher meets the proximal end of the introducer sheath. Loosen
the RHV. Retract the introducer sheath just out of the RHV. Close the RHV
around the delivery pusher. Slide the introducer sheath completely off of the
delivery pusher. Use care not to kink the delivery system. To prevent premature
hydration of the AZUR system, ensure that there is flow from the saline flush.

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

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

27.  Under fluoroscopic guidance, slowly advance the coil out the tip of the
microcatheter. Continue to advance the coil into the lesion until optimal
deployment is achieved. Reposition if necessary. If the coil size is not suitable,
remove and replace with another device. If undesirable movement of the coil
is observed under fluoroscopy following placement and prior to detachment,
remove the coil and replace with another more appropriately sized coil.
Movement of the coil may indicate that the coil could migrate once it is
detached. DO NOT rotate the delivery pusher during or after delivery of the
coil into the vasculature. Rotating the delivery pusher may result in a stretched
coil or premature detachment of the coil from the delivery pusher, which could
result in coil migration. Angiographic assessment should also be performed
prior to detachment to ensure that the coil mass is not protruding into undesired
vasculature.

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

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

30. Tighten the RHV to prevent movement of the coil.

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

Microcatheter

Proximal end of coil is aligned with
microcatheter RO tip

Coil Implant

Proximal Marker

Distal end of

Microcatheter Distal Tip RO Marker delivery pusher

Figure 4 - Position of Marker Bands for Detachment

DETACHMENT OF THE COIL

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

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

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

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

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

37.  Verify the coil position before pushing the detachment button.

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

39. At the end of the detachment cycle, three audible tones will sound and the
light will flash yellow three times. This indicates that the detachment cycle is
complete. If the coil does not detach during the detachment cycle, leave the
AZUR Detachment Controller attached to the delivery pusher and attempt
another detachment cycle when the light turns green.

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

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

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

43.  Verify the position of the coil angiographically through the guide catheter.

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

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

SPECIFICATIONS FOR AZUR DETACHMENT CONTROLLER

¢ Output voltage: ~9 VDC

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

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

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

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

PACKAGING AND STORAGE

The AZUR system is placed inside a protective, plastic dispenser hoop and packaged
in a pouch and unit carton. The AZUR system and dispenser hoop will remain sterile
unless the package is opened, damaged, or the expiration date has passed. Keep dry
and away from sunlight.

Visually inspect all the sterile barrier systems, that are labeled as sterile, immediately
prior to use. Do not use if breaches in sterile barrier system integrity are evident, such
as pouch is damaged or open.

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

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

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

IFU100307 Rev. A
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MRI SAFETY INFORMATION /a\

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

Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only

Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)

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

Under the scan conditions defined above, the AZUR Peripheral Embolization Coil
System implant is expected to produce a maximum temperature rise of 2.3°C after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence). In non-clinical testing,
the image artifact caused by the AZUR Peripheral Embolization Coil System implant
extends approximately 5-mm from this device when imaged with a gradient echo pulse
sequence and a 3-Tesla MRI system. MicroVention, Inc. recommends that the patient
register the MR conditions disclosed in this IFU with the MedicAlert Foundation or
equivalent organization.

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

ADDITIONAL NOTICE TO USER

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

* The SSCP will be located 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

WARRANTY

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

the device as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedure and other matters beyond MicroVention or Terumo’s control directly affect
the device and the results obtained from its use. MicroVention or Terumo’s sole
obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this device
through its expiration date, and MicroVention and Terumo shall not be liable for any
incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising

from the use of this device. Neither MicroVention nor Terumo assumes, or authorizes
any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in
connection with this device. Neither MicroVention nor Terumo assumes any liability
with respect to devices reused, reprocessed or re-sterilized and makes no warranties,
expressed or implied, including, but not limited to, merchantability or fitness for
intended use, with respect to such device.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2026 Terumo Corporation. All rights reserved.

All brand names are trademarks or registered trademarks owned by TERUMO
CORPORATION, its affiliates, or unrelated third parties. All third-party products are
trademarks™ or registered® trademarks and remain the property of their respective
holders.

MicroVention, Inc.
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¢ L’angiographie est nécessaire pour I'évaluation pré-embolisation, le contréle
opératoire et le suivi post-embolisation.

Ne pas forcer pour faire progresser le poussoir de mise en place. Déterminer la
cause de toute résistance inhabituelle, retirer le systéme AZUR et vérifier qu’il n’est
pas endommagé.

Faire progresser et retirer le systéme AZUR lentement et en douceur. Retirer
tout le systéme AZUR en cas de frictions excessives. Si les frictions excessives
persistent avec un deuxiéme systéme AZUR, vérifier que le microcathéter n’est
pas endommagé ou coudé.

e La spirale doit étre correctement positionnée dans le vaisseau ou I'anévrisme
dans le délai de repositionnement indiqué a partir du moment ot le dispositif est
introduit pour la premiére fois dans le microcathéter. Si la spirale ne peut pas
étre positionnée et détachée dans ce délai, retirer simultanément le dispositif et
le microcathéter. Le positionnement du dispositif dans un environnement a faible
débit peut prolonger le délai de repositionnement.

Si le repositionnement est nécessaire, retirer simultanément et avec précaution
la spirale et le poussoir de mise en place, sous contrdle radioscopique. Si la
spirale ne se déplace pas simultanément avec le poussoir de mise en place, ou

Francais
AZUR™ HydroPack 18 .

Systéme de spirale périphérique (détachable)
Mode d’emploi .

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme de spirale périphérique détachable AZUR HydroPack 18 se compose
d’un implant de spirale fixé & un systéme de largage. Les spirales sont en platine et
recouvertes d'une couche interne de polymeére hydrophile. Le poussoir de mise en
place est alimenté par un contréleur de détachement AZUR pour détacher les spirales
de maniére sélective. Le contréleur de détachement AZUR est fourni séparément.

La spirale doit étre mise en place uniquement par I'intermédiaire d’un microcathéter
a renforcement métallique du diamétre intérieur indiqué. .

Tableau 1

DI minimum du microcathéter L si le repositionnement est difficile, la spirale peut avoir été étirée et risque de se
i Délal de Retirer délicatement tout le dispositif et I'Slimi
Type de spirale i ¢ rompre. Retirer délicatement tout le dispositif et I'éliminer.
pouces mm repositionnement e Etant donné la fragilité des spirales, la tortuosité des vaisseaux menant a certaines
Iésions et la diversité morphologique des systémes vasculaires, une spirale peut
Systéme AZUR HydroPack 18 | 0,021 40,027 0,53 20,69 10 minutes occasionnellement s’étirer lors de sa manipulation. L’étirement est un signe avant-

coureur d’une rupture possible de la spirale et de sa migration.
* Siune spirale doit étre extraite du systéme vasculaire aprés le détachement, ne

La spirale implantable qui dans le corps du patient apres le détachement est composée de : / " S € ! ©
pas tenter de la rentrer dans le cathéter de mise en place a I'aide d’un dispositif

Tableau 2 d’extraction, comme une anse. Ceci risque d'endommager la spirale et de
Matériau de Pimplant Systéme AZUR HydroPack 18* provoquer une dissociation du dislposilif. Retirer'simlultanément du systéeme
vasculaire la spirale, le microcathéter et, le cas échéant, le dispositif d’extraction.
Substances Alliages de platine <0589 e Lamise en place de plusieurs spirales est généralement requise pour obtenir
métalliques - le degré d’occlusion souhaité de certains systémes vasculaires ou lésions.
Substances non | « Copolymere réticulé : Le résultat recherché est généralement I'occlusion angiographique. Les propriétés
métalliques acrylamide et acide acrylique <0,005g de remplissage des spirales facilitent I'occlusion angiographique.
. L - ¢ Latortuosité ou I'anatomie complexe des vaisseaux peut affecter le positionnement
* Polyoléfine, adhésif précis de la spirale.
* Teneur approximative ¢ Les effets a long terme de ce produit sur les tissus extravasculaires n’ayant pas été
établis, il est nécessaire de veiller @ maintenir le dispositif dans I'espace intravasculaire.
USAGE / UTILISATION PRE'VU(E) e Toujours s’assurer qu’'au moins deux controleurs de détachement AZUR sont

disponibles avant de commencer une intervention de systéme AZUR.

e Laspirale ne peut étre détachée qu’en utilisant le contréleur de détachement
AZUR comme source d’alimentation.

e NE PAS placer le poussoir de mise en place sur une surface métallique a nu.

e Toujours manipuler le poussoir de mise en place avec des gants chirurgicaux.

CONTRE-INDICATIONS * NE PAS utiliser avec des appareils a radiofréquence (RF).

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

* Lorsqu’un placement de spirale supersélectif n’est pas possible. Consulter la Figure 1 pour le schéma de la configuration.

* Lorsque les artéres terminales ménent directement aux nerfs.

* Lorsque les artéres qui alimentent la lésion & traiter ne sont pas assez larges 2.
pour accepter les emboles.

e Lorsque le shunt A-V est plus grand que la spirale.

* En présence d’une pathologie athéromateuse grave 3.

* En présence d’un vasospasme (ou d’un début probable de vasospasme).

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications possibles comprennent, sans s’y limiter : hématome au site 4.
d’accés, perforation d’un vaisseau ou d’un anévrisme, occlusion inattendue de
I"artére porteuse, embolisation incompléte, thrombose vasculaire, hémorragie,
ischémie, vasospasme, cedéme, migration ou mise en place incorrecte de la spirale,
détachement précoce ou difficile de la spirale, formation de caillot, revascularisation,
syndrome post-embolisation et déficits neurologiques, y compris accident vasculaire
cérébral, voire décés.

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

des anévrismes et d’autres lésions du systéme vasculaire périphérique.

Fixer une valve hémostatique rotative (VHR) a I'embase du cathéter guide. Fixer
un robinet d’arrét a trois voies sur le bras latéral de la VHR, puis raccorder une
ligne pour la perfusion continue de la solution de ringage.

Fixer une seconde valve hémostatique rotative a I'embase du microcathéter.
Fixer un robinet d’arrét & une voie sur le bras latéral de la deuxieme VHR et
raccorder la ligne de solution de ringage au robinet d’arrét.

Ouvrir le robinet et rincer le microcathéter avec une solution de ringage

stérile, puis fermer le robinet. Afin de minimiser le risque de complications
thromboemboliques, il est indispensable de maintenir une perfusion continue
d’un soluté de perfusion stérile approprié dans le cathéter guide, dans la gaine
fémorale et dans le microcathéter.

CATHETERISME DE LA LESION

- s . - . . . En utilisant des procédures d’intervention standard, accéder au vaisseau
Le médecin doit étre avisé de ces complications et en informer au besoin le patient.

Une prise en charge appropriée du patient doit étre envisagée.

COMPOSANTS SUPPLEMENTAIRES REQUIS

Contréleur de détachement AZUR
Microcathéter a renforcement métallique avec marqueur RO de I'extrémité distale,
de dimensions appropriées

avec un cathéter guide. Le cathéter guide doit avoir un diamétre intérieur (DI)
suffisamment grand pour permettre I'injection de produit de contraste lorsque
le microcathéter est en place. Ceci permet d’effectuer la cartographie artérielle
sous fluoroscopie durant I'intervention.

Sélectionner un microcathéter de diamétre intérieur approprié. Une fois le
microcathéter positionné a I'intérieur de la Iésion, retirer le fil-guide.

* Cathéter guide compatible avec le microcathéter
*  Fil-guides orientables compatibles avec le microcathéter SELECT'ON DE LA TAILLE DE LA SPIRALE
* 2 valves hémostatiques rotatives (VHR) en Y Effectuer une cartographie artérielle sous fluoroscopie.
1 robinet d’arrét a trois voies 8. Mesurer et évaluer la taille de la Iésion 4 traiter.
Perfusi isée de sé hysiologi téril N . . " At el s
: 1erog§:<;?§;?féstugsl-‘enee veOiseerum physiologique sterile 9. Le diametre de la premiére spirale ne doit jamais étre inférieur a la largeur du
«  Chronométre ou minuterie collet de I'anévrisme ou au diamétre du vaisseau.
: 10.  Pour I'occlusion d’un anévrisme, le diamétre des deuxiemes spirales ne doit
AVERTIS_SEM_E_NTS ET'?RECA_UTIONS L . jamais étre inférieur a la largeur du collet de I'anévrisme, faute de quoi la
* Ce d|spt_)§|t|f ne doit etrg utilisé que par de_s médecins ayaqt regu une formation propension des spirales & migrer pourrait augmenter.
appropriée sur les procédures d’embolisation vasculaire périphérique. . . K ) - N .
o Le systéme AZUR est fourni stérile et apyrogéne, sauf si 'emballage est ouvert 11. Pour l'occlusion d'un vaisseau, sélectionner la longueur de la deuxieme spirale
ou endommagé. pour remplir de maniére adéquate la |ésion cible.
* Cedispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou 12.  Le choix d’une spirale de dimension correcte augmente I'efficacité du HES et

restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risque de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou d’entrainer son
dysfonctionnement, risquant ainsi de provoquer des blessures, des maladies,
voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce
dispositif risque par ailleurs d’entrainer la contamination du dispositif et/ou I'infection
du patient ou une infection croisée, y compris, sans s’y limiter, la transmission de
maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

la sécurité pour le patient. L’efficacité de I'occlusion est, en partie, fonction du
compactage et du lacis total des spirales. Afin de choisir la spirale optimale
pour une lésion donnée, étudier les angiographies réalisées avant traitement.
La taille appropriée de la spirale doit étre choisie en fonction de I'évaluation
angiographique du diamétre du vaisseau cible ou porteur, du déme et du collet
de I'anévrisme. Remarque : les spirales comprennent une couche interne de
polymére hydrophile qui se dilate pour remplir I'espace interne de la spirale.
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Ligne de perfusion continue
Robinet d'arrét a 1 voie

7

Ny

Ligne de perfusion continue

Lextrémité proximale du poussoir
de mise en place AZUR se connecte
au controleur de détachement

Robinet d'arrét
a3 voies

Robinet d'arrét a 3 voies
Ligne de perfusion continue

PREPARATION DU SYSTEME AZUR A LA MISE EN PLACE

Témoin lumineux

4 \ Bouton de

détachement

Entonnoir

Pousseur /

de mise en
place AZUR

Sens d'insertion

Figure 2 : Contréleur de détachement AZUR

3.  Retirer le contréleur de détachement AZUR de son emballage protecteur.
Arracher la tirette blanche du cété du contréleur de détachement. Eliminer
la tirette et placer le contréleur de détachement dans le champ stérile. Le
contréleur de détachement AZUR est conditionné séparément en tant que
dispositif stérile. N'utiliser que le contréleur de détachement AZUR
comme source d’alimentation pour détacher la spirale. Le contrdleur de
détachement AZUR est congu pour étre utilisé sur un seul patient. Ne pas
tenter de restériliser ni de réutiliser le 6 de dé AZUR.

14.  Retirer le cercle de distribution de I'emballage stérile en veillant a ne pas
contaminer le dispositif. Raccorder une seringue au port de ringage sur le cercle
de distribution et rincer le cercle avec au moins 3 ml de sérum physiologique.

15.  Avant d'utiliser le dispositif, retirer du tube protecteur I'extrémité proximale du

poussoir de mise en place. Prendre les précautions nécessaires pour éviter de
contaminer cette extrémité du poussoir de mise en place avec des substances
étrangéres comme du sang ou du produit de contraste. Insérer fermement
I'extrémité proximale du poussoir de mise en place dans la partie en entonnoir
du controleur de détachement AZUR. Voir Figure 2. Ne pas appuyer sur le
bouton de détachement a ce stade.

16.

Implant de spirale Microcathéter
N = < >
< =z
—
( ) S —
Bande de marquage RO de I'extrémité Vai .
distale du microcathéter aisseau sanguin
Figure 1 - dela du eme AZUR

Attendre trois secondes et surveiller le témoin lumineux du contréleur
de détachement.

Si le témoin vert ne s’allume pas ou si un témoin rouge s’allume, remplacer
le dispositif.

Si le témoin passe au vert puis s’éteint a tout moment pendant la durée

d’observation de trois secondes, remplacer le dispositif.

* Sile témoin vert reste constamment allumé pendant toute la durée
d’observation de trois secondes, continuer a utiliser le dispositif.

Tenir le dispositif juste en aval du dispositif de verrouillage et faire glisser

le dispositif de verrouillage vers I'amont pour exposer la tirette de la gaine

d’introduction. Voir Figure 3.

Tirette de la gaine d'introduction Tirer le dispositif de

verrouillage vers I'amont

—

/

Figure 3 : Tirer le dispositif de verrouillage vers 'amont

Faire progresser lentement la spirale hors de la gaine d’introduction et inspecter
la spirale pour tout signe d’anomalie ou de dommage. Si la spirale ou le
poussoir de mise en place parait endommagé, NE PAS utiliser le systéme.
L’extrémité distale de la gaine d’introduction étant dirigée vers le bas, tirer
doucement I'implant complétement vers 'arriére a I'intérieur de la gaine
d’introduction sur environ 1 a2 cm.

MicroVention, Inc. 6
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INTRODUCTION ET DEPLOIEMENT DU SYSTEME AZUR

20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Ouvrir suffisamment la VHR du microcathéter pour passer la gaine d’introduction

du systéme AZUR.

Introduire la gaine d’introduction du systéme AZUR dans la VHR. Rincer la gaine
d’introduction jusqu’a ce qu’elle soit complétement purgée d’air et que le sérum
physiologique ressorte de I'extrémité proximale.
Installer 'extrémité distale de la gaine d’introduction a I'extrémité distale de
I'embase du microcathéter et fermer la VHR Iégérement autour de la gaine
d’introduction pour fixer la VHR sur la gaine.
Ne pas trop serrer la VHR autour de la gaine d’introduction. Un serrage

if risque d’ la spirale.

Pousser la spirale dans la lumiére du microcathéter. Faire preuve de précaution
pour éviter que la spirale ne se bloque & la jonction entre la gaine d’introduction
et I'embase du microcathéter. Ct le étrage a 'aide d’un
chronomeétre ou d’une minuterie au moment ou le dispositif pénétre

dans le mi éter. Le dé doit avoir lieu dans le délai de
repositionnement indiqué.

Pousser le systéme AZUR dans le microcathéter, jusqu’a ce que I'extrémité
proximale du poussoir de mise en place rencontre I'extrémité proximale de la
gaine d’introduction. Ouvrir la VHR. Sortir la gaine d’introduction de la VHR.
Refermer la VHR autour du poussoir de mise en place. Retirer complétement la
gaine d’introduction du poussoir de mise en place en la faisant glisser. Veiller & ne
pas couder le systéme de mise en place. Pour éviter une hydratation prématurée
du systéme AZUR, il faut s’assurer que le sérum physiologique s’écoule.

Jeter la gaine d’introduction. Le systéme AZUR ne peut pas étre réintroduit dans

la gaine aprés son introduction dans le microcathéter.

A ce stade, un guidage sous angiographie doit étre mis en place. En fonction de
la longueur du microcathéter utilisé, la mise en place de la radioscopie peut étre
retardée pour minimiser I’exposition.

Sous controle radioscopique, avancer lentement la spirale hors de I'extrémité
du microcathéter. Continuer de faire progresser la spirale dans la Iésion
jusqu’a I'obtention d’un déploiement optimal. Repositionner si nécessaire.

Si la taille de la spirale ne convient pas, la retirer et la remplacer par une autre.
Si un mouvement indésirable de la spirale est observé sous radioscopie aprés
sa mise en place et avant son détachement, retirer la spirale et la remplacer
par une spirale d’une taille plus appropriée. Un mouvement de la spirale

peut étre un signe avant-coureur d’un risque de migration de la spirale aprés
son détachement. NE PAS tourner le poussoir de mise en place pendant ou
apres la mise en place de la spirale dans le systéme vasculaire. La rotation

du poussoir de mise en place peut provoquer I'étirement de la spirale ou son
détachement précoce du poussoir de mise en place, ce qui risque d’entrainer
une migration de la spirale. Effectuer des contréles angiographiques avant le
détachement pour s’assurer que le lacis des spirales ne déborde pas dans une
vascularisation indésirable.

Terminer le déploiement et tout repositionnement de maniére a ce que la spirale
soit détachée dans le délai de repositionnement indiqué au Tableau 1. Aprés le
délai indiqué, le gonflement du polymére hydrophile peut empécher le passage
dans le microcathéter et endommager la spirale. Si la spirale ne peut pas
étre cor iti de et dé ée dans le délai indiqué, retirer

i é le di itif et le é

Avancer la spirale dans le site souhaité jusqu’a ce que le marqueur radio-opaque
sur le poussoir de mise en place soit aligné ou légérement distal du

marqueur RO de I'extrémité distale du microcathéter, en positionnant la zone
de détachement juste a I'extérieur de I'extrémité du microcathéter. Voir Figure 4.

Refermer la VHR afin d’éviter tout mouvement de la spirale.

Veérifier réguliérement que la partie distale du poussoir de mise en place n’est
pas sous tension avant le détachement de la spirale. Une compression ou une
tension axiale peut déplacer I'extrémité du microcathéter pendant la mise en
place de la spirale. Le déplacement de I'extrémité du cathéter peut provoquer
une perforation de I'anévrisme ou du vaisseau.

Lextrémité proximale de la spirale est Microcathéter

alignée sur I'extrémité RO du microcathéter

Implant de spirale

i / Extrémité distale du Marqueur proximal
Marqueur RO de I'extrémité poussoir de mise en place

distale du microcathéter

Figure 4 : Position des q!

s pour le

DETACHEMENT DE LA SPIRALE

32.

Le controleur de détachement AZUR est préchargé avec des piles et sera activé
lorsqu’un poussoir de mise en place est correctement raccordé. Il est en mode
«arrét » lorsqu’il n’y a pas de poussoir de mise en place. Il n’est pas nécessaire
d’appuyer sur le bouton sur le c6té du contréleur de détachement AZUR

pour I'activer.

33.

34.

35.

36.

38.

39.

40.

42.

Veérifier que la VHR est bien refermée autour du poussoir de mise en place avant
de raccorder le contréleur de détachement AZUR pour s’assurer que la spirale
ne se déplace pas pendant le raccordement.

Bien que les connecteurs en or du poussoir de mise en place soient congus
pour étre compatibles avec le sang et les produits de contraste, prendre toutes
les mesures nécessaires pour protéger les connecteurs de ces substances. Si
du sang ou du produit de contraste est visible sur les connecteurs, éliminer ces
substances avec de I'eau stérile ou un sérum physiologique avant de raccorder
le contréleur de détachement AZUR.

Raccorder I'extrémité proximale du poussoir de mise en place au contréleur de

détachement AZUR en insérant fermement I'extrémité proximale du poussoir de
mise en place dans la partie en entonnoir du contréleur de détachement AZUR.

Voir Figure 2.

Lorsque le contréleur de détachement AZUR est correctement raccordé au
poussoir de mise en place, un bip sonore unique retentit et le voyant passe au
vert pour signaler que le dispositif est prét a détacher la spirale. Si le bouton de
détachement n’est pas enfoncé dans les 30 secondes, le voyant vert fixe se met

a clignoter lentement. Le voyant vert, qu’il soit fixe ou clignotant, indique que le
dispositif est prét pour le détachement. Si le voyant vert ne s’allume pas, vérifier
que le raccordement est correctement effectué. Si le raccordement est correct et
que le voyant vert ne s’allume pas, remplacer le controleur de détachement AZUR.

Vérifier la position de la spirale avant d’appuyer sur le bouton de détachement.

Appuyer sur le bouton de détachement. Une fois le bouton enfoncé, un bip
sonore retentit et le voyant vert clignote.

Alafin du cycle de détachement, trois bips sonores retentissent et le voyant
clignote en jaune trois fois pour indiquer que le cycle de détachement est
terminé. Si la spirale ne se détache pas pendant le cycle de détachement, laisser
le controleur de détachement AZUR raccordé au poussoir de mise en place et
tenter un autre cycle de détachement aprés que le voyant repasse au vert.

Le voyant passe au rouge aprés le nombre de cycles de détachement indiqué sur
I’étiquette du controleur de détachement AZUR. NE PAS utiliser le controleur de
détachement AZUR si le voyant est rouge. Eliminer le contréleur de détachement
AZUR et le remplacer par un nouveau lorsque le voyant est rouge.

Vérifier le détachement de la spirale en desserrant d’abord la VHR, puis en
retirant lentement le systéme de mise en place pour s’assurer de I'absence de
mouvement de la spirale. Si 'implant ne s’est pas détaché, ne pas faire plus de
deux tentatives de détachement supplémentaires. S’il ne se détache pas aprés
la troisiéme tentative, retirer le systéme de mise en place.

Une fois que le détachement a été confirmé, faire reculer lentement le poussoir
de mise en place et le retirer. Une fois la spirale détachée, faire avancer le
poussoir de mise en place risque de provoquer la rupture de I'anévrisme ou
du vaisseau. NE PAS faire avancer le poussoir de mise en place une fois la
spirale détachée.

Vérifier la position de la spirale par contréle angiographique a travers le
cathéter guide.

Des spirales supplémentaires peuvent étre déployées dans la Iésion comme
décrit ci-dessus. Avant de retirer le microcathéter du site de traitement, passer
complétement un fil-guide de taille appropriée par la lumiére du microcathéter
pour vérifier qu’il ne reste aucune partie de la derniére spirale a I'intérieur

du microcathéter.

A sa discrétion, le médecin peut choisir de modifier la technique de déploiement de la
spirale en fonction de la complexité et des variations des interventions d’embolisation.
Toute modification technique doit étre conforme aux méthodes, avertissements,
précautions et informations sur la sécurité des patients fournis précédemment.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU CONTROLEUR DE DETACHEMENT AZUR

Tension de sortie : ~9 V C.C.

Nettoyage, inspection préventive et entretien : le contréleur de détachement AZUR
est un dispositif & usage unique avec des piles préchargées et sous emballage
stérile. Aucun nettoyage, inspection ou entretien n’est requis. Si le dispositif ne
fonctionne pas de la maniére décrite dans la section Détachement du présent
mode d’emploi, éliminer le contréleur de détachement AZUR et le remplacer par
un nouveau dispositif.

Le contréleur de détachement AZUR est un dispositif & usage unique. Ne pas
réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
de ce dispositif risque de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
d’entrainer son dysfonctionnement, risquant ainsi de provoquer des blessures, des
maladies, voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
de ce dispositif risque par ailleurs d’entrainer la contamination du dispositif et/

ou Iinfection du patient ou une infection croisée, y compris, sans s’y limiter, la
transmission de maladies infectieuses d’un patient & un autre. La contamination

du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

Les piles sont préchargées dans les contrdleurs de détachement AZUR. Ne pas
tenter de retirer ni de remplacer les piles avant utilisation.

Aprés utilisation, le contréleur de détachement AZUR doit étre mis au rebut
conformément aux réglementations locales.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le systéme AZUR est placé a I'intérieur d’une boucle de distribution en plastique,
et emballé dans une poche et un carton unitaire. Le systéme AZUR et le cercle de
distribution restent stériles tant que I'emballage n’est pas ouvert ou endommagé,
ou que la date de péremption n’est pas dépassée. Conserver au sec et a I'abri de la
lumiére du soleil.
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Inspecter visuellement tous les systémes de barriére stérile, qui sont étiquetés comme
stériles, immédiatement avant leur utilisation. Ne pas utiliser si I'intégrité du systéme de
barriére stérile est compromise, par exemple si la pochette est endommagée ou ouverte.

Le contréleur de détachement AZUR est emballé séparément dans une pochette de
protection et un carton. Le contréleur de détachement AZUR a été stérilisé et il le
restera tant que la pochette n’est pas ouverte ou endommagée, ou que la date de
péremption n’est pas dépassée. Conserver dans un endroit sec & une température
ambiante controlée.

Aprés utilisation, mettre le contréleur de détachement et le systéme de mise en place
au rebut conformément & la politique en vigueur de I'hépital, de I'administration et/ou
du gouvernement local.

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

CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A L'IRM A

Des tests non cliniques ont démontré que I'implant du systeme d’embolisation
périphérique AZUR est « MR conditional » (compatible avec I'lRM sous certaines
conditions). Les patients peuvent subir sans danger un examen par IRM
immédiatement aprés la pose de I'implant dans les conditions suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5 et 3 teslas, uniquement
e Champ magnétique a gradient spatial maximum de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)

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

Dans les conditions d’examen énoncées ci-dessus, I'implant du systéme
d’embolisation périphérique AZUR doit produire une élévation de la température
maximale de 2,3 °C aprés 15 minutes d’examen en continu (soit par séquence
d’impulsions). Des essais non cliniques montrent que I'artéfact de I'image causé par
I'implant du systéme d’embolisation périphérique AZUR s’étend sur environ 5 mm

a partir de ce dispositif, sur une séquence d’'impulsions en écho de gradient et dans un
systéme d’IRM de 3 teslas. MicroVention, Inc. recommande au patient d’enregistrer les
conditions d’IRM indiquées dans ce mode d’emploi auprés de la MedicAlert Foundation
ou d’une organisation similaire.

MATERIAUX
Le systéme AZUR ne contient ni latex ni PVC.

AVIS SUPPLEMENTAIRE AUX UTILISATEURS
e Tout incident grave en lien avec ce dispositif doit étre signalé au fabricant
et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient résident.
* Le RSPC sera disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED : https://ec.europa.eu/tools/eudamed), dés qu'il sera disponible.
® Implant permanent. Le suivi est laissé a la discrétion du médecin.

GARANTIE

MicroVention et Terumo garantissent 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 expressément formulée dans le présent document, qu’elle
soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris,

sans s’y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation & un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du
dispositif ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux
procédures chirurgicales et autres domaines hors du contréle de MicroVention ou de
Terumo, affectent directement le dispositif et les résultats obtenus par son utilisation.
L’unique responsabilité de MicroVention ou de Terumo au titre de la présente garantie
est la réparation ou le remplacement de ce dispositif jusqu’a sa date d’expiration,

et MicroVention et Terumo ne peuvent en aucun cas étre tenus responsables des
pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects, directement ou indirectement
liés a I'utilisation de ce dispositif. MicroVention et Terumo n’assument et n’autorisent
aucun tiers a assumer en leur nom d’autres responsabilités en rapport avec ce
dispositif. MicroVention et Terumo n’assument aucune responsabilité quant aux
dispositifs réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offrent aucune garantie expresse ou
implicite quant a, y compris mais sans limitation, la qualité marchande ou I'adéquation
a un usage particulier en rapport avec ledit dispositif.

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

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Tous droits réservés.

Tous les noms de marque sont des marques commerciales ou déposées appartenant
a TERUMO CORPORATION, a ses filiales ou a des tiers non liés. Tous les produits
de tiers sont des marques commerciales™ ou des marques déposées® et restent

la propriété de leurs détenteurs respectifs.

MicroVention, Inc.
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Deutsch
AZUR™ HydroPack 18

Peripheres Spiralsystem (abtrennbar)
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das abtrennbare periphere AZUR HydroPack 18 Spiralensystem besteht aus einem
Spiralenimplantat, das an einem Einflihrsystem befestigt ist. Bei den Spiralen

handelt es sich um Platinspiralen mit einer Innenschicht aus hydrophilem Polymer.
Der Einflihrschieber wird von einem AZUR Abtrennregler angetrieben, um die Spiralen
selektiv abzutrennen. Der AZUR Abtrennregler ist separat erhéltlich.

Die Spirale darf nur durch einen drahtverstarkten Mikrokatheter mit dem angegebenen
Durchmesser eingebracht werden.

Tabelle 1
Minimaler
Innendurchmesser
Spiralentyp des Mil S
Zoll mm
AZUR HydroPack 18-System | 0,021-0,027 0,53-0,69 10 Minuten

Die implantierbare Spiralenkomponente, die nach dem Abtrennen im Korper des
Patienten verbleibt, besteht aus den folgenden Materialien:

Tabelle 2
Implantatmaterial AZ?;gt,izszack
Metallische Stoffe | Platin-Legierungen <0,58g
Nicht metallische |  Vernetztes Copolymer:
Stoffe Acrylamid und Acrylsaure <0,005g
* Polyolefin, Klebstoff

* Ungeféhre Angabe zum Inhalt

ZWECKBESTIMMUNG/VERWENDUNGSZWECK

Das AZUR-System soll den Blutfluss in den GefaBen des peripheren GefaBsystems
reduzieren oder blockieren. Es ist fiir die interventionelle radiologische Behandlung
von arteriovenésen Malformationen, arteriovendsen Fisteln, Aneurysmen und anderen
Lasionen des peripheren GefaBsystems bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

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

* Wenn eine superselektive Platzierung der Spirale nicht méglich ist.

e Wenn Endarterien direkt zu Nerven fiihren.

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

*  Wenn der AV-Shunt groBer ist als die Spirale.

* Bei Vorliegen einer schwerwiegenden atheromattsen Erkrankung.

* Bei Vorliegen von Vasospasmen (oder wahrscheinliches Auftreten von
Vasospasmen).

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den moglichen Komplikationen gehéren unter anderem: Hamatom an der
Eintrittsstelle, GefaB-/Aneurysmaperforation, unbeabsichtigter Verschluss des
StammgefaBes, unvollstandlger Verschluss, GefaBthrombose, Blutung, Ischamie,
Vasospasmus, Odem, Migration oder Fehlplatzierung der Spirale, vorzeitige
oder schwierige Ablésung der Spirale, Gerinnselbildung, Revaskularisierung,
Postembolisationssyndrom und neurologische Defizite einschlieBlich Schlaganfall
und méglicherweise Tod.

Der Arzt sollte Uiber diese Komplikationen Bescheid wissen und die Patienten
gegebenenfalls aufkldren. Es sollte eine angemessene Patientenbetreuung
bedacht werden.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE ARTIKEL

e AZUR Abtrennregler

* Drahtverstérkter Mikrokatheter mit distalem réntgendichtem Spitzenmarker
in passender GroBe

Fuhrungskatheter kompatibel mit Mikrokatheter
Steuerbare Fiihrungsdrahte kompatibel mit Mikrokatheter
2 rotierende hamostatische Y-Ventile (RHV)

1 Drei-Wege-Absperrhahn

Sterile Kochsalz-Druckinfusion

1 Ein-Weg-Absperrhahn

Stoppuhr oder Timer

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

*  Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die eine entsprechende
Ausbildung in peripheren vaskuldaren Embolisationsverfahren erhalten haben.

e Das AZUR-System wird steril und nicht pyrogen geliefert, sofern die Verpackung
nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

¢ Dieses Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann
die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einem
Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder
Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation kann auch das Risiko fiir eine Kontamination des
Produkts mit sich bringen und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion beim
Patienten fiihren, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination
des Produkts kann zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

e Zur Beurteilung vor der Embolisation sowie zur operativen Kontrolle und zur
Nachuntersuchung nach der Embolisation ist eine Angiografie erforderlich.

¢ Den Einflihrschieber nicht mit tberméaBiger Kraft vorschieben. Die Ursache eines
ungewdhnlichen Widerstands ermitteln, das AZUR-System entfernen und auf
Schaden uberprifen.

¢ Das AZUR-System langsam und gleichmaBig vor- und zuriickbewegen. Das gesamte
AZUR-System entfernen, wenn tibermaBige Reibung festgestellt wird. Wird bei einem
zweiten AZUR-System ebenfalls eine ibermaBige Reibung festgestellt, muss der
Mikrokatheter auf Beschadigungen oder Knicke tberpriift werden.

¢ Die Spirale muss innerhalb der angegebenen Repositionierungszeit ab dem
Zeitpunkt, an dem das Produkt zum ersten Mal in den Mikrokatheter eingefiihrt
wird, ordnungsgemaB im GefaB oder Aneurysma positioniert werden. Lasst sich
die Spirale nicht innerhalb dieser Zeit positionieren und ablosen, gleichzeitig das
Produkt und den Mikrokatheter entfernen. Die Positionierung des Produkts in einer
Umgebung mit geringem Fluss kann die Repositionierungszeit verlangern.

* Wenn eine Neupositionierung erforderlich ist, ist besonders darauf zu achten,
dass die Spirale unter Fluoroskopie in einer Eins-zu-Eins-Bewegung mit dem
Einfiihrschieber zuriickgezogen wird. Wenn sich die Spirale nicht in einer Eins-
zu-Eins-Bewegung mit dem Einflihrschieber bewegt oder die Neupositionierung
schwierig ist, wurde die Spirale moglicherweise gedehnt und kénnte brechen.
Vorsichtig das gesamte Produkt entfernen und entsorgen.

¢ Aufgrund der empfindlichen Beschaffenheit der Spiralen, der gewundenen
GefaBbahnen, die zu bestimmten L&sionen fiihren, und der unterschiedlichen
Morphologien des GefaBsystems kann sich eine Spirale beim Mangvrieren
gelegentlich dehnen. Eine Dehnung ist die Vorstufe zu einem méglichen Bruch und
der Migration der Spirale.

* Wenn eine Spirale nach der Ablosung aus dem GefaBsystem zuriickgeholt werden
muss, nicht versuchen, die Spirale mit einem Riickholgerat, z. B. einer Schlinge,
in den Einfiihrkatheter zurtickzuziehen. Dies kénnte die Spirale beschadigen und
zu einer Trennung des Produkts fiihren. Die Spirale, den Mikrokatheter und alle
Riickholvorrichtungen gleichzeitig aus dem GefaBsystem entfernen.

* Um den gewiinschten Verschluss einiger GefaBsysteme oder Lasionen zu erreichen,
mussen in der Regel mehrere Spiralen eingesetzt werden. Der gewiinschte Endpunkt
des Verfahrens ist in der Regel der angiografische Verschluss. Die Filleigenschaften
der Spiralen erleichtern den angiografischen Verschluss.

* Eine Verastelung oder komplexe GefaBanatomie kann die genaue Platzierung der
Spirale erschweren.

¢ Die Langzeitwirkung dieses Produkts auf extravaskulares Gewebe wurde
nicht untersucht, daher sollte darauf geachtet werden, dass das Produkt im
intravaskuldren Raum verbleibt.

* Stets sicherstellen, dass mindestens zwei AZUR Abtrennregler zur Verfligung
stehen, bevor ein Verfahren mit dem AZUR-System eingeleitet wird.

¢ Die Spirale kann mit keiner anderen Antriebsquelle als dem AZUR Abtrennregler
abgetrennt werden.

e Den Einflihrschieber NICHT auf einer blanken Metalloberflache platzieren.

¢ Den Einfiihrschieber nur mit OP-Handschuhen berihren.

¢ NICHT in Verbindung mit Hochfrequenz(HF)-Geraten verwenden.

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1. Siehe Darstellung des Aufbaus in Abbildung 1.

2. Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) am Anschluss des Fihrungskatheters

befestigen. Einen Drei-Wege-Absperrhahn am Seitenarm des RHV anbringen und
dann eine Leitung fiir die kontinuierliche Infusion der Spiilldsung anschlieBen.

3. Ein zweites RHV am Anschluss des Mikrokatheters anbringen. Einen Ein-Weg-
Absperrhahn am Seitenarm des zweiten RHV anbringen und die Leitung der
Spiillésung an den Absperrhahn anschlieBen.

4. Den Absperrhahn 6ffnen, den Mikrokatheter mit steriler Spiillosung spiilen
und dann den Absperrhahn schlieBen. Um das Risiko thromboembolischer
Komplikationen zu minimieren, ist es von entscheidender Bedeutung,
dass eine kontinuierliche Infusion einer geeigneten sterilen Spiillésung
in den Fuhrungskatheter, die Femoralschleuse und den Mikrokatheter
aufrechterhalten wird.

KATHETERISIEHUNG DER LASION
Einen Fiihrungskatheter unter Verwendung der iblichen interventionellen
Verfahren in das GefaB einfihren. Der Fiihrungskatheter sollte
einen Innendurchmesser (ID) haben, der groB genug ist, um eine
Kontrastmittelinjektion zu ermdglichen, wahrend der Mikrokatheter platziert ist.
Dies erméglicht ein Fluoroskopie-Roadmapping wahrend des Eingriffs.

6. Einen Mikrokatheter mit dem passenden Innendurchmesser auswahlen. Nachdem
der Mikrokatheter in der Lasion positioniert wurde, den Flihrungsdraht entfernen.

AUSWAHL DER SPIRALENGROSSE
Fluoroskopie-Roadmapping durchfiihren.
8. Die GroBe der zu behandelnden Léasion messen und abschétzen.

9. Der Durchmesser der ersten Spirale sollte niemals geringer sein als die Breite
des Aneurysmenhalses oder der GefaBdurchmesser.

IFU100307 Rev. A
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Leitung fiir Spiilldsung

Leitung fiir Spiilldsung Ein-Weg-Absperrhahn

Das proximale Ende des AZUR-
Einfiihrschiebers wird mit dem
Abtrennregler verbunden.

Drei-Wege-Absperrhahn Drei-Wege-Absperrhahn

Leitung fiir Spilisung

Spiralenimplantat Mikrokatheter
N (('f < > )
( =t T
{ S _3
Rontgendichtes Markierungsband an BlutgefiB
der distalen Spitze des Mikrokatheters utgetal
1-D: des des AZUR
10.  Fir den Aneurysmaverschluss sollte der Durchmesser der zweiten Spirale der Spirale keine andere Antriebsquelle als den AZUR Abtrennregler
niemals geringer sein als die Breite des Aneurysmahalses, da ansonsten die ver Der AZUR A gler ist fiir die Ver bei einem
Neigung der Spirale zur Migration erhdht sein kann. inzi i vor h Nicht , den AZUR Abtrennregler
11, Wabhlen Sie fiir den GefaBverschluss die Lange der zweiten Spirale so aus, dass erneut zu sterilisieren oder anderweitig wiederzuverwenden.
die Ziellasion ausreichend ausgefillt wird. 14.  Die Dispenser-Spirale aus der sterilen Verpackung entnehmen und darauf
12.  Die richtige Auswahl der Spiralen erhéht deren Wirksamkeit und verbessert die achten, dass das Produkt nicht kontaminiert wird. Befestigen Sie eine Spritze
Sicherheit der Patienten. Eine effektive Okklusion ist zum Teil eine Funktion der am Spiilanschluss an der Dispenser-Spirale und spiilen Sie die Spirale mit
Verdichtung und der Gesamtmasse der Spirale. Um die optimale Spirale fiir mindestens 3 mi Kochsalzlésung.
eine bestimmte Lésion auszuwahlen, miissen die vor der Behandlung ersteliten 156. Vor der Verwendung des Produkts das proximale Ende des Einflihrschiebers
Angiogramme untersucht werden. Die geeignete GroBe der Spiralen sollte auf aus der spiralférmigen Verpackung entnehmen. Darauf achten, dass dieses
der Grundlage der angiografischen Beurteilung des Durchmessers des Ziel- oder Ende des Einfiihrschiebers nicht mit Fremdstoffen wie Blut oder Kontrastmittel
StammgefaBes, der Wolbung des Aneurysmas und des Aneurysmenhalses verunreinigt wird. Das proximale Ende des Einfiihrschiebers fest in den
gewahlt werden. Hinweis: Die Spiralen verfligen tiber eine Innenschicht aus einem Trichterabschnitt des AZUR Abtrennreglers einfiihren (siehe Abbildung 2).
hydrophilen Polymer, das expandiert, um den Innenraum der Spirale auszufiillen. Zu diesem Zei nicht den A driicken.
N N 16.  Drei Sekunden warten und die Kontrollleuchte auf dem Abtrennregler beobachten.
VORBEREITUNG DES AZUR-SYSTEMS FUR DAS EINFUHREN ¢ Leuchtet das griine Licht nicht oder erscheint ein rotes Licht, das Produkt
austauschen.
¢ Wenn das Licht griin leuchtet und dann zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend
der dreisekiindigen Beobachtung erlischt, das Produkt austauschen.
* Wenn das griine Licht wahrend der gesamten drei Sekunden dauerhaft griin
leuchtet, kann das Produkt weiterhin verwendet werden.
Kontrollleuchte 17.  Das Produkt knapp distal zur Schrumpfmanschette halten und die

\ Abtrenntaste

Trichter

AZUR- /

Einfihrschieber Einfiihrrichtung
.
2-AZUR
13.  Den AZUR Abtrennregler aus seiner Schutzverpackung nehmen. Die weiBe

AufreiBlasche an der Seite des Abtrennreglers abziehen. Die AufreiBlasche
entsorgen und den Abtrennregler im sterilen Feld platzieren. Der AZUR
Abtrennregler ist separat als steriles Produkt verpackt. Zum Abtrennen

Schrumpfmanschette nach proximal ziehen, um die Lasche der Einflihrschleuse

freizulegen (siehe Abbildung 3).

Lasche an der Einfiihrschleuse Schrumpfmanschette nach

proximal ziehen

—_—

S

ziehen

3 - Schr

MicroVention, Inc.
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19.

Die Spirale langsam aus der Einfiihrschleuse schieben und sie auf
UnregelméBigkeiten oder Schaden untersuchen. Wenn eine Beschadigung der
Spirale oder des Einfiihrschiebers festgestellt wird, darf das Produkt NICHT
verwendet werden.

Die Spirale mit dem distalen Ende der Einfihrschleuse nach unten zeigend
vorsichtig etwa 1 bis 2 cm weit in die Einflihrschleuse zuriickziehen.

EINFUHREN UND EINSETZEN DES AZUR-SYSTEMS

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Das RHV am Mikrokatheter gerade so weit 6ffnen, dass die Einfiihrschleuse des
AZUR-Systems aufgenommen werden kann.

Die Einfuihrschleuse des AZUR-Systems durch das RHV einbringen.
Die Einflihrschleuse spiilen, bis sie vollstandig entliftet ist und Kochsalzlésung
am proximalen Ende austritt.

Die distale Spitze der Einfiihrschleuse auf das distale Ende des
Mikrokatheteranschlusses setzen und das RHV leicht um die Einflihrschleuse
schlieBen, um das RHV an der Einfiihrschleuse zu sichern.

Das RHV nicht zu fest um die Einfiihrschleuse schlieBen. Zu starkes
Anziehen konnte das Produkt beschadigen.

Die Spirale in das Lumen des Mikrokatheters schieben. Vorsichtig vorgehen,
um zu vermeiden, dass die Spirale an der Verbindungsstelle zwischen der
Einflihrschleuse und dem Anschluss des Mikrokatheters hangen bleibt. Die

mit einer oder einem Timer in dem Moment starten,
in dem das Produkt in den Mil i tihrt wird. Die 6
muss innerhalb der F it erfolgen.

Das AZUR-System durch den Mikrokatheter vorschieben, bis das proximale
Ende des Einfiihrschiebers auf das proximale Ende der Einfiihrschleuse trifft.
Das RHV I6sen. Die Einfiihrschleuse knapp aus dem RHV herausziehen. Das
RHV um den Einfiihrschieber schlieBen. Die Einfihrschleuse vollstandig vom
Einflihrschieber abziehen. Darauf achten, dass das Einfiihrsystem nicht geknickt
wird. Um eine vorzeitige Hydratation des AZUR-Systems zu verhindern, muss
sichergestellt werden, dass die Kochsalz-Spiilldsung flieBt.

Einflhrschleuse entsorgen. Das AZUR-System kann nach dem Einfiihren in
den Mikrokatheter nicht erneut in die Schleuse eingefihrt werden.

Zu diesem Zeitpunkt sollte eine fluoroskopische Darstellung eingeleitet
werden. Je nach Lénge des verwendeten Mikrokatheters kann der Beginn der
Fluoroskopie verzégert werden, um die Exposition zu minimieren.

Die Spirale unter Fluoroskopie langsam aus der Spitze des Mikrokatheters
herausschieben. Die Spirale weiter in die Lésion vorschieben, bis sie optimal
eingesetzt ist. Neu positionieren, falls erforderlich. Wenn die GréBe der Spirale
nicht passt, Spirale entfernen und durch ein anderes Produkt ersetzen. Wenn
nach der Platzierung und vor der Ablésung unter Fluoroskopie eine unerwiinschte
Bewegung der Spirale beobachtet wird, die Spirale entfernen und durch eine
andere Spirale geeigneterer GroBe ersetzen. Eine Bewegung der Spirale kann
darauf hindeuten, dass die Spirale wandern kénnte, sobald sie abgetrennt wird.
Den Einfihrschieber NICHT drehen, wahrend oder nachdem die Spirale in das
GefaB eingebracht wurde. Das Drehen des Einflhrschiebers kann dazu fiihren,
dass die Spirale gedehnt wird oder sich vorzeitig vom Einfiihrschieber ablost, was
eine Migration der Spirale zur Folge haben kann. Vor der Abtrennung sollte auch
eine angiografische Untersuchung durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass
die Spiralenmasse nicht in andere GefaBe hineinragt.

Die Einbringung und eventuelle Repositionierung abschlieBen, sodass die
Spirale innerhalb der in Tabelle 1 angegebenen Repositionierungszeit abgelost
wird. Nach der angegebenen Zeit kann das Aufquellen des hydrophilen
Polymers den Durchgang durch den Mikrokatheter verhindern und die
Spirale beschadigen. Lasst sich die Spirale nicht innerhalb dieser Zeit

an itioni und ablé i itig das Produkt
und den Mikrokatheter entfernen.

Die Spirale an die gew(inschte Position vorschieben, bis der proximale
rontgendichte Marker auf dem Einflhrschieber mit der distalen Spitze des
Mikrokatheters ausgerichtet ist oder sich leicht distal davon befindet, sodass die
Abtrennzone gerade auBerhalb der Mikrokatheterspitze liegt (siehe Abbildung 4).
Das RHV festziehen, um eine Bewegung der Spirale zu verhindern.

Mehrmals sicherstellen, dass der distale Schaft des Einfiihrschiebers nicht unter
Spannung steht, bevor die Spirale abgetrennt wird. Axiale Kompression oder
Spannung konnte dazu fiihren, dass sich die Spitze des Mikrokatheters wahrend
der Einbringung der Spirale bewegt. Die Bewegung der Katheterspitze konnte zu
einer Perforation des Aneurysmas oder des GeféaBes fihren.

Das proximale Ende der Spirale ist auf die ro
Spitze des Mikrokatheters ausgerichtet

Spiralenimplantat

Proximale Markierung

/ Distales Ende des

Réntgendichter Marker an der Einfiihrschiebers

distalen Spitze des Mikrokatheters

Abbildung 4 - Position der Markier fiir das A

ABLOSUNG DER SPIRALE

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

41.

42.

43.
44,

Der AZUR Abtrennregler ist mit einer Batterie vorgeladen und wird aktiviert,
wenn ein Einflihrschieber korrekt angeschlossen ist. Wenn kein Einfiihrschieber
angeschlossen ist, ist das Produkt ausgeschaltet (,Power off“-Modus). Es ist
nicht notwendig, die Taste an der Seite des AZUR Abtrennreglers zu driicken,
um ihn zu aktivieren.

Vor dem Anbringen des AZUR Abtrennreglers sicherstellen, dass das RHV fest
um den Einfiihrschieber geschlossen ist, um sicherzustellen, dass die Spirale
sich wéhrend des AnschlieBens nicht bewegt.

Obwohl die goldenen Anschliisse des Einfiihrschiebers so konzipiert sind,

dass sie mit Blut und Kontrastmittel in Kontakt kommen kénnen, sollten alle
Anstrengungen unternommen werden, um die Anschlisse frei von diesen
Substanzen zu halten. Wenn es scheint, dass Blut oder Kontrastmittel an die
Anschliisse gelangt ist, die Anschllisse mit sterilem Wasser oder Kochsalzlésung
abwischen, bevor der AZUR Abtrennregler angeschlossen wird.

Das proximale Ende des Einfiihrschiebers mit dem AZUR Abtrennregler
verbinden, indem das proximale Ende des Einflihrschiebers fest in den
Trichterbereich des AZUR Abtrennreglers eingebracht wird (siehe Abbildung 2).

Wenn der AZUR Abtrennregler ordnungsgemaB an den Einfiihrschieber
angeschlossen ist, ertont ein einzelner Signalton und das Licht leuchtet griin, um
anzuzeigen, dass die Spirale abgetrennt werden kann. Wird die Abtrenntaste nicht
innerhalb von 30 Sekunden gedriickt, beginnt das grine Licht langsam zu blinken.
Sowohl ein griin blinkendes als auch ein durchgehend griines Licht zeigen an,
dass das Produkt abtrennbereit ist. Wenn das griine Licht nicht erscheint, priifen,
ob die Verbindung hergestellt wurde. Wenn die Verbindung korrekt ist und kein
griines Licht erscheint, den AZUR Abtrennregler austauschen.

Die Position der Spirale tiberpriifen, bevor die Ablosetaste gedriickt wird.

Abtrenntaste driicken. Wenn die Taste gedriickt wird, ertdnt ein akustisches
Signal und das Licht blinkt griin.

Am Ende des Abtrennzyklus erténen drei akustische Signale und das Licht
blinkt dreimal gelb. Dies zeigt an, dass der Abtrennzyklus abgeschlossen ist.
Wenn sich die Spirale wahrend des Abtrennzyklus nicht abtrennt, den AZUR
Abtrennregler am Einfiihrschieber belassen und einen weiteren Abtrennzyklus
probieren, sobald das Licht griin aufleuchtet.

Das Licht leuchtet nach der auf der Kennzeichnung des AZUR Abtrennreglers
angegebenen Anzahl von Abtrennzyklen rot auf. Den AZUR Abtrennregler NICHT
verwenden, wenn das Licht rot aufleuchtet. Den AZUR Abtrennregler entsorgen
und durch einen neuen ersetzen, wenn das Licht rot aufleuchtet.

Sicherstellen, dass sich die Spirale gelost hat, indem zuerst das RHV-Ventil
geldst, dann das Einfiihrsystem langsam zuriickgezogen und tberprift wird,
dass sich die Spirale nicht bewegt. Wenn das Implantat nicht abgetrennt wurde,
maximal zwei weitere Male versuchen, es abzutrennen. Wenn es sich auch nach
dem dritten Versuch nicht abtrennen lasst, das Einfiihrsystem entfernen.

Nachdem das Abtrennen bestétigt wurde, den Einfiihrschieber langsam
zuriickziehen und entfernen. Das i des Einfiihr i nach
dem Lésen der Spirale birgt das Risiko einer Ruptur des Aneurysmas oder
eines GefiBes. Den Einfiihrschieber NICHT weiter vorschieben, nachdem
die Spirale abgeldst wurde.

Die Position der Spirale angiografisch durch den Fuhrungskatheter tberpriifen.

Zusatzliche Spiralen kénnen wie oben beschrieben in die Lasion eingesetzt
werden. Vor dem Entfernen des Mikrokatheters aus der Behandlungsstelle
einen Fihrungsdraht geeigneter GroBe vollstandig durch das Lumen des
Mikrokatheters einfiihren, um sicherzustellen, dass kein Teil der letzten Spirale
im Mikrokatheter verbleibt.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die Einbringtechnik der Spirale zu verandern, um der
Komplexitdt und den Abweichungen im Embolisationsverfahren gerecht zu werden.
Bei jeglichen Veranderungen der Technik miissen die zuvor beschriebenen Verfahren,
Warnhinweise und Informationen zur Patientensicherheit beriicksichtigt werden.

SPEZIFIKATIONEN FUR AZUR ABTRENNREGLER

* Ausgangsspannung: ~ 9 VDC

* Reinigung, vorbeugende Inspektion und Wartung: Der AZUR Abtrennregler ist
ein Produkt fir den einmaligen Gebrauch, vorgeladen mit Batterie und steril
verpackt. Es ist keine Reinigung, Inspektion oder Wartung erforderlich. Wenn
das Produkt nicht so funktioniert, wie im Abschnitt zum Abtrennen in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben, den AZUR Abtrennregler entsorgen und
durch ein neues Produkt ersetzen.

e Der AZUR Abtrennregler ist ein Produkt zum einmaligen Gebrauch.
Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann
die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einem
Versagen des Produkts fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheit oder
Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation kann auch das Risiko fiir eine Kontamination des
Produkts mit sich bringen und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion beim
Patienten fiihren, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination
des Produkts kann zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

¢ Die Batterien sind in den AZUR Abtrennreglern vorgeladen. Nicht versuchen,
die Batterien vor dem Gebrauch zu entfernen oder zu ersetzen.

« Den AZUR Abtrennregler nach Gebrauch in Ubereinstimmung mit den drtlichen
Vorschriften entsorgen.

IFU100307 Rev. A

MicroVention, Inc.



VERPACKUNG UND LAGERUNG

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

Fuhren Sie unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtpriifung aller als steril
gekennzeichneten Sterilbarrieresysteme durch. Nicht verwenden, wenn die
Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems offensichtlich beeintrachtigt ist, z. B.
wenn der Beutel beschadigt oder offen ist.

Der AZUR Abtrennregler ist separat in einer Schutzhlle und einem Karton verpackt.
Der AZUR Abtrennregler wurde sterilisiert und ist steril, sofern die Hille nicht gedffnet
wird, beschéadigt ist oder das Verfallsdatum tberschritten wurde. Bei kontrollierter
Raumtemperatur an einem trockenen Ort aufbewahren.

Nach Gebrauch das Einfiihrsystem und den Abtrennregler gemaB den Richtlinien
des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behdrden entsorgen.

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

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN A

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das AZUR periphere Embolisationsspiralen-
System-Implantat bedingt MRT-tauglich ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann
sicher in einem MRT-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfiillt:

e Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3 Tesla
* Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4.000 GauB/cm (40 T/m)

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

Unter den oben festgelegten Scanbedingungen wird erwartet, dass das Implantat des
AZUR peripheren Embolisationsspiralen-Systems nach 15-minitigem kontinuierlichem
Scannen (d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 2,3 °C
erzeugt. In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Implantat des AZUR
peripheren Embolisationsspiralen-Systems verursachte Bildartefakt bei der Aufnahme
mit einer Gradientenechopulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System etwa 5 mm
von diesem Produkt aus. MicroVention, Inc. empfiehlt, dass der Patient die in dieser
Gebrauchsanweisung angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation
oder einer gleichwertigen Organisation registriert.

MATERIALIEN
Das AZUR-System enthélt weder Latex noch PVC-Materialien.

ZUSATZLICHE HINWEISE FUR DEN ANWENDER

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

e Der SSCP wird in der europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) zu finden sein, sobald er verflgbar ist.

* Dauerhaftes Implantat. Eine Nachuntersuchung ist nach Ermessen des
Arztes erforderlich.

GARANTIE

MicroVention und Terumo versichern, dass bei der Entwicklung und Herstellung
dieses Produkts mit der gebotenen Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie
ersetzt und schlieBt alle anderen Garantien aus, die hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt
sind, unabhéngig davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes
oder auf andere Weise gewahrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
stillschweigende Garantien der Marktgéngigkeit oder Eignung fir einen bestimmten
Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Produkts sowie
Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das chirurgische
Verfahren und andere Dinge, die sich der Kontrolle von MicroVention oder Terumo
entziehen, wirken sich direkt auf das Produkt und die durch seine Verwendung
erzielten Ergebnisse aus. Die alleinige Verpflichtung von MicroVention oder Terumo

im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses
Produkts bis zum Ablaufdatum, und MicroVention und Terumo haften nicht fur
zuféllige oder Folgeverluste, -schaden oder -kosten, die direkt oder indirekt durch die
Verwendung dieses Produkts entstehen. Weder MicroVention noch Terumo tibernimmt
sonstige oder zusétzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem
Produkt und ermé&chtigt auch keine andere Person, diese zu tibernehmen. Weder
MicroVention noch Terumo lbernimmt Haftung in Bezug auf wiederverwendete,
aufbereitete oder erneut sterilisierte Produkte und geben keine ausdriicklichen

oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die
Marktgéangigkeit oder die Eignung fur den beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf
solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfugbarkeit kdnnen ohne vorherige Ankiindigung
geédndert werden.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Alle Rechte vorbehalten.

Alle Markennamen sind Marken oder eingetragene Marken der TERUMO CORPORATION,
ihrer Tochtergesellschaften oder unabhéngiger Dritter. Alle Produkte von Drittanbietern
sind Marken™ oder eingetragene® Marken und bleiben Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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IFU100307 Rev. A



de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del

dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Es necesario realizar una angiografia para la evaluacion previa a la embolizacion,

el control operativo y el seguimiento posterior a la embolizacion.

No haga avanzar el introductor con una fuerza excesiva. Determine la causa de

cualquier resistencia inusual, retire el sistema AZUR y compruebe si hay dafos.

* Haga avanzar y retroceder el sistema AZUR lenta y suavemente. Retire todo el
sistema AZUR si se observa una friccién excesiva. Si se observa una friccion excesiva
con un segundo sistema AZUR, compruebe si el microcatéter estd dafiado o doblado.

¢ Labobina debe colocarse correctamente en el vaso o aneurisma dentro del

tiempo de reubicacion especificado desde el momento en que el dispositivo se

introduce por primera vez en el microcatéter. Si la bobina no puede colocarse y

separarse en este tiempo, retire a la vez el dispositivo y el microcatéter. Colocar el

dispositivo en un entorno de bajo flujo puede aumentar el tiempo de reubicacion.

Si se requiere una reubicacion, tenga especial cuidado al retraer la bobina bajo

fluoroscopia en un movimiento de uno a uno con el introductor. Si la bobina no

Espanol
Sistema de bobina periférica (desmontable) .
AZUR™ HydroPack 18 .
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de bobina periférica desmontable AZUR HydroPack 18 consta de un
implante de bobina unido a un sistema de administracion. Se trata de bobinas de
platino con una capa interior de polimero hidréfilo. Para separar las bobinas de
manera selectiva, el introductor se acciona mediante un controlador de separacién
AZUR. El controlador de separacién AZUR se vende por separado.

La bobina debe colocarse Unicamente a través de un microcatéter reforzado con .
alambre con el didmetro interior especificado.

Tabla 1 se mueve en un movimiento de uno a uno con el sistema de introduccién, o si
la reubicacion resulta dificil, es posible que la bobina se haya estirado y podria
DI minimo del microcatéter N romperse. Retire con cuidado todo el dispositivo y deséchelo.
Tipo de bobina Tlerr.lpo de * Debido a la delicada naturaleza de las bobinas, la estructura tortuosa de las vias
pulgadas mm reubicacion vasculares que conducen a determinadas lesiones y las diversas morfologias de
la vasculatura, podria ocurrir que una bobina se estirase ocasionalmente mientras
Sistema AZUR HydroPack 18 0,021-0,027 0,53-0,69 10 minutos se manipula. El estiramiento es un precursor de la posible rotura y migracion de
la bobina.

*  Sies necesario extraer una bobina de la vasculatura tras el desprendimiento,
no intente retirar la bobina con un dispositivo de recuperacién, como un asa,
en el catéter portador. Esto podria dafar la bobina y provocar la separacion del
dispositivo. Retire a la vez la bobina, el microcatéter y cualquier dispositivo de
recuperacion de la vasculatura.

e Para lograr la oclusion deseada de algunas vasculaturas o lesiones suele ser

El componente de bobina implantable que permanece en el paciente tras la
separacion se compone de:

Tabla 2

Material del implante Sistema AZUR HydroPack 18*

* Contenido aproximado

FINALIDAD PREVISTA/USO PREVISTO

El sistema AZUR estd destinado a reducir o bloquear la velocidad del flujo sanguineo
en los vasos de la vasculatura periférica. Esta indicado para el tratamiento radiolégico
intervencionista de malformaciones arteriovenosas, fistulas arteriovenosas, aneurismas
y otras lesiones de la vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES
El uso del sistema AZUR esta contraindicado en cualquiera de las siguientes
circunstancias:

Cuando no sea posible la colocacion superselectiva de las bobinas.

Sust'alnclas Aleaciones de platino <0589 necesario c_ollocar \_/aria§_bobinas. El o_bje!ivo deseado del proced\m_ienlo sL_J_ele
metdlicas ser la oclusion angiogréfica. Las propiedades de relleno de las bobinas facilitan la
Sustancias « Copolimero reticulado: oclusion angiografica. . . »
no metalicas acrilamida y 4cido acrilico <0,005 g e la lo_rtuoswdad o I_a anatomia compleja de los vasos pueden afectar la colocacién
o . ’ precisa de la bobina.
* Poliolefina, adhesivo ¢ No se ha establecido el efecto a largo plazo de este producto en los tejidos

extravasculares, por lo que debe tenerse cuidado para mantener este dispositivo
en el espacio intravascular.

Asegurese siempre de disponer de al menos dos controladores de separacion
AZUR antes de iniciar un procedimiento con el sistema AZUR.

La bobina no se puede separar con ninguna fuente de alimentacion que no sea un
controlador de separacion AZUR.

NO coloque el introductor sobre una superficie metalica sin recubrimiento.
Manipule siempre el introductor con guantes quirirgicos.

NO Io utilice junto con dispositivos de radiofrecuencia (RF).

PREPARACION PARA EL USO

Consulte la Figura 1 para ver el diagrama de preparacion.

e Cuando las arterias terminales conducen directamente a los nervios. 2. Coloque una vélvula hemostatica rotativa (VHR) en la conexion del catéter
* Cuando las arterias que irrigan la lesién que se va a tratar no son lo guia. Conecte una llave de paso de tres vias al brazo lateral de la VHR y,

suficientemente grandes como para aceptar émbolos. a continuacion, conecte una linea para la infusién continua de solucién de lavado.
¢ Cuando la derivacion A-V es mayor que la bobina. 3. Conecte una segunda VHR a la conexion del microcatéter. Coloque una llave de
* En presencia de ateromatosis grave. paso unidireccional en el brazo lateral de la segunda VHR y conecte la linea de
* En presencia de vasoespasmo (o probable aparicion de vasoespasmo). solucién de lavado a la llave de paso.
POSIBLES COMPLICACIONES 4. Abra la llave de paso y lave el microcatéter con solucion de lavado estéril y, a
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: hematoma en el lugar de entrada, continuacion, cierre la llave de paso. Para minimizar el riesgo de complicaciones
perforacion del vaso/aneurisma, oclusion accidental de la arteria principal, llenado tromboembodlicas, es fundamental mantener una infusién continua de solucion de
incompleto, trombosis vascular, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, edema, lavado estéril adecuada al interior del catéter guia, la vaina femoral y el microcatéter.
migracion o ubicacién incorrecta de la bobina, desprendimiento prematuro o complejo
de la bobina, formacion de coagulos, revascularizacion, sindrome de postembolizacién CATETER’SMO DE LA LESION
y déficits neurolégicos, incluidos el ictus y posiblemente la muerte. Utilizando procedimientos de intervencion estandar, acceda al vaso con
El médico debe ser consciente de estas complicaciones e instruir a los pacientes un theter guia. El catéter guia debe tene_rvun dlamel_r9 interior (D) lo .

A 3 . y suficientemente grande como para permitir la inyeccién de contraste mientras
cuando esté indicado. Debe considerarse el tratamiento adecuado del paciente. N N . g N P
el microcatéter esta colocado. Esto permitira realizar un trazado fluoroscépico

ELEMENTOS ADICIONALES NECESARIOS durante el procedimiento.
* Controlador de separacién AZUR 6. Seleccione un microcatéter con el didmetro interior adecuado. Una vez

Microcatéter reforzado con alambre con marcador RO de punta distal, de tamafio
adecuado

colocado el microcatéter dentro de la lesion, retire la guia.

SELECCION DEL TAMANO DE LA BOBINA

* Catéter guia compatible con el microcatéter
*  Guias dirigibles compatibles con el microcatéter Realice un trazado fluoroscépico.
¢ 2 valvulas hemostaticas rotativas (VHR) en Y 8. Miday calcule el tamafio de la lesion que se va a tratar.
* 1 llave de paso de tres vias L. . .
«  Goteo de solucion salina estéril presurizada 9. S\ |d|amet_ro de Iadpjw?_gra kioblgal nunca debe ser inferior a la anchura del cuello
* 1 llave de paso unidireccional el aneurisma o del diametro del vaso.
* Crondmetro o temporizador 10.  Parala oclusion de aneurismas, el didmetro de las segundas bobinas nunca
debe ser inferior a la anchura del cuello del aneurisma; de lo contrario, puede
ADVERTE_NC'A_S_ Y PHECAUCIONES_ L L aumentar la propension de las bobinas a desplazarse.
* Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido la L, ) .
formacion adecuada en procedimientos de embolizacion vascular periférica 1. Parala oclusion vascular, seleccione la longitud de la segunda bobina para
* Elsistema AZUR se suministra estéril y apirogeno a menos que el envase esté rellenar adecuadamente la lesin objetivo.
abierto o dafiado. 12.  Laseleccion correcta de las bobinas aumenta la eficacia y la seguridad del

Este dispositivo esta destinado exclusivamente a un solo uso. No lo reutilice,
reprocese, ni vuelva a esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
esterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo

o provocar un fallo de este, lo que a su vez puede causar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo o causar
infeccion del paciente o infeccion cruzada, incluyendo, entre otras, la transmisién

paciente. La eficacia oclusiva depende, en parte, de la compactacioén y de la
masa total de la bobina. Para elegir la bobina ideal para una lesién determinada,
examine los angiogramas previos al tratamiento. El tamafio adecuado de la
bobina debe elegirse en funcion de la evaluacion angiografica del diametro del
vaso principal u objetivo, la ctpula del aneurisma y el cuello del aneurisma.
Nota: Las bobinas incluyen una capa interna de un polimero hidréfilo que se
expande para ocupar el espacio interno de la bobina.
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Linea para la solucion de enjuague

Linea para la solucién de enjuague

Llave de paso unidireccional

El extremo proximal del introductor AZUR
se conecta al controlador de separacion

Llave de paso

de tres vias Llave de paso de tres vias

Linea para la
solucion de enjuague

Implante de bobina Microcatéter
Y o Y >
< =z
= = %—t:s)
~ <

Banda del marcador RO de la punta
distal del microcatéter

Vaso sanguineo

Figura 1: Diagrama de preparacion del sistema AZUR

PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA LA INTRODUCCION

Indicador luminoso

\ Boton de separacién

Embudo

Introductor
am =

Direccion de insercién

Figura 2: Controlador de separacién AZUR

Saque el controlador de separaciéon AZUR de su embalaje protector. Tire de la
lengtieta blanca del lateral del controlador de separacion. Deseche la lengtieta
y coloque el controlador de separacién en el campo estéril. El controlador

de separacion AZUR se envasa por separado como un dispositivo estéril.
No utilice ninguna otra fuente de alii ion que no sea el lad

de separacion AZUR para separar la bobina. El controlador de separacion
AZUR esta disefiado para su uso en un solo paciente. No intente
reesterilizar ni reutilizar de otro modo el controlador de separacién AZUR.
Retire el aro dispensador del envase estéril asegurandose de no contaminar el
dispositivo. Conecte una jeringa al puerto de lavado del aro dispensador y lave
el aro con un minimo de 3 cc de solucién salina.

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

la bobina dispensadora. Tenga cuidado de no contaminar este extremo del
introductor con sustancias extrafias como sangre o medio de contraste. Inserte
con firmeza el extremo proximal del introductor en la seccién de embudo del
controlador de separacion AZUR. Consulte la Figura 2. No pulse el botén de
separacion en este momento.

16.

17.

Espere tres segundos y observe el indicador luminoso del controlador

de separacion.

* Silaluz verde no aparece o si aparece una luz roja, sustituya el dispositivo.

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

* Silaluz verde permanece fija durante los tres segundos de observacion,
siga utilizando el dispositivo.

Suijete el dispositivo lejos del cierre por contraccion y tire del cierre por

contraccién en direccion proximal para exponer la lenglieta de la vaina

introductora. Consulte la Figura 3.

‘\ f del cierre por contraccién

Pestafia en la vaina introductora Tire en direccion proximal

Figura 3: Tire del cierre por contraccion en direccién proximal

Haga avanzar lentamente la bobina hacia fuera de la vaina introductora e
inspeccione la bobina para detectar cualquier irregularidad o dafio. Si se observa
algun dario en la bobina o en el il NO utilice el di iti

Con el extremo distal de la vaina introductora apuntando hacia abajo, retraiga
suavemente el implante completamente hacia el interior de la vaina introductora
entre1y2cm.

MicroVention, Inc.
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INTRODUCCION Y COLOCACION DEL SISTEMA AZUR
20. Abrala VHR del microcatéter lo suficiente para admitir la vaina introductora del
sistema AZUR.

21. Inserte la vaina introductora del sistema AZUR a través de la VHR. Enjuague el
introductor hasta purgar por completo el aire y hasta que salga suero salino por
el extremo proximal.

22.  Asiente el extremo distal de la vaina introductora en el extremo distal de la
conexion del microcatéter y cierre ligeramente la VHR alrededor de la vaina
introductora para fijar la VHR al introductor.

No apriete en exceso la VHR de la vaina i
excesivo podria dafar el dispositivo.

a. Un apriete

23.  Introduzca la bobina en la luz del microcatéter. Tenga cuidado de no enganchar
la bobina en la unién entre la vaina introductora y la conexion del microcatéter.
Inicie el cr aje utili un croné o temporizador en el

en que el entre en el mi 3 La i6
debe producirse dentro del tiempo de reubicacién especificado.

24. Empuje el sistema AZUR a través del microcatéter hasta que el extremo
proximal del introductor se encuentre con el extremo proximal de la vaina
introductora. Afloje la VHR. Retraiga la vaina introductora hasta que salga de la
VHR. Cierre la VHR alrededor del introductor. Deslice la vaina introductora hasta
que quede completamente fuera del sistema introductor. Tenga cuidado de no
doblar el sistema de liberacion. Para evitar la hidratacion prematura del sistema
AZUR, asegurese de que haya flujo de solucién salina.

25. Deseche la vaina introductora. El sistema AZUR no puede volver a envainarse
tras su introduccion en el microcatéter.

26. En este momento, se debe iniciar la guia fluoroscépica. Dependiendo de la
longitud del microcatéter utilizado, el inicio de la fluoroscopia puede retrasarse
para minimizar la exposicion.

27. Mediante guia fluoroscépica, haga avanzar lentamente la bobina hacia fuera de
la punta del microcatéter. Contintie introduciendo la bobina en la lesion hasta
conseguir una colocacion éptima. Reubiquelo si es necesario. Si el tamafio de la
bobina no es adecuado, retirela y sustittyala por otro dispositivo. Si se observa
un movimiento no deseado de la bobina bajo fluoroscopia tras su colocacion
y antes de la separacion, retire la bobina y sustittiyala por otra de tamafo mas
adecuado. EI movimiento de la bobina puede indicar que esta podria migrar
tras la separacién. NO gire el introductor durante ni después de la colocacion
de la bobina en la vasculatura. La rotacién del introductor puede hacer que la
bobina se estire o que se separe prematuramente del introductor, lo que podria
provocar la migracion de la bobina. También debe realizarse una evaluacion
angiografica antes de la separacion para asegurarse de que la masa de la
bobina no sobresalga hacia vasculatura no deseada.

28. Complete la colocacion y cualquier reubicacion necesaria para que la bobina se
separe dentro del tiempo de reubicacion especificado en la tabla 1. Transcurrido
el tiempo especificado, el aumento de tamario del polimero hidréfilo puede
impedir el paso a través del microcatéter y dafar la bobina. Si la bobina no
puede colocarse y separarse correctamente en el tiempo especificado,
retire a la vez el dispositivo y el microcatéter.

29. Guie la bobina hacia el lugar deseado hasta que el marcador radiopaco del
sistema introductor esté alineado o ligeramente distal con respecto al marcador
RO de la punta distal del microcatéter, con la zona de separacion justo fuera de
la punta del microcatéter. Consulte la Figura 4.

30. Apriete la VHR para evitar el movimiento de la bobina.

31.  Verifique repetidamente que el eje distal del introductor no esté sometido
a tension antes de la separacion de la bobina. La compresion o tension axial
podria hacer que la punta del microcatéter se mueva durante la colocacion de la
bobina. El movimiento de la punta del catéter podria provocar la perforacién del
aneurisma o del vaso.

Microcatéter

El extremo proximal de la bobina se alinea
con la punta del microcatéter RO

Implante de bobina

Marcador proximal

Extremo distal

Marcador RO de la punta del introductor

distal del microcatéter

Figura 4: Posicion de las bandas marcadoras para la separacion

SEPARACION DE LA BOBINA

32.  El controlador de separacion AZUR esta precargado con bateria y se activa
cuando se conecta correctamente un introductor. Cuando no hay ningtn
introductor conectado, estd en modo “apagado”. No es necesario pulsar el
botén situado en el lateral del controlador de separaciéon AZUR para activarlo.

33.  Verifique que la VHR esté bloqueada con firmeza alrededor del introductor antes

de conectar el controlador de separacién AZUR para garantizar que la bobina
no se mueva durante el proceso de conexion.

34.  Aunque los conectores dorados del introductor estan disefados para ser
compatibles con la sangre y los medios de contraste, debe hacerse todo lo
posible para mantener los conectores libres de esas sustancias. Si parece
haber sangre o medio de contraste en los conectores, limpielos con agua estéril
0 solucién salina antes de conectar el controlador de separacion AZUR.

35.  Conecte el extremo proximal del introductor al controlador de separacion
AZUR insertando con firmeza el extremo proximal del introductor en la seccion
de embudo del controlador de separacion AZUR. Consulte la Figura 2.

36. Cuando el controlador de separacién AZUR esté correctamente conectado
al introductor, sonara un Unico tono audible y la luz cambiara a verde para
indicar que estd listo para la separacion de la bobina. Si no se pulsa el botén
de separacion en 30 segundos, la luz verde fija parpadeara lentamente en verde.
Tanto la luz verde intermitente como la luz verde fija indican que el dispositivo
esta listo para la separacion. Si no aparece la luz verde, compruebe que se haya
realizado la conexién. Si la conexion es correcta y no aparece ninguna luz verde,
sustituya el controlador de separacion AZUR.

37.  Verifique la posicion de la bobina antes de pulsar el botén de separacion.

38. Pulse el botdn de separacion. Al pulsar el botén, sonara un tono audible y la luz
parpadeard en verde.

39. Alfinal del ciclo de separacion, sonaran tres tonos audibles y la luz parpadeara
tres veces en amarillo. Esto indica que el ciclo de separacién se ha completado.
Si la bobina no se separa durante el ciclo de separacion, deje el controlador
de separacion AZUR conectado al introductor e intente ejecutar otro ciclo de
separacion cuando la luz cambie a verde.

40.  Laluz cambiara a rojo después del nimero de ciclos de separacion
especificado en el etiquetado del controlador de separacion AZUR. NO utilice
el controlador de separacion AZUR si la luz esta roja. Deseche el controlador
de separacion AZUR vy sustittyalo por uno nuevo cuando la luz esté roja.

41.  Para verificar la separacién de la bobina, afloje primero la vélvula VHR, luego
tire lentamente hacia atras del sistema de liberacion y verifique que no haya
movimiento de la bobina. Si el implante no se separa, no intente separarlo mas
de dos veces adicionales. Si no se separa al tercer intento, retire el sistema
de liberacion.

42.  Una vez confirmada la separacion, retraiga y retire lentamente el introductor.
Hacer avanzar el introductor una vez que se ha separado la bobina implica
riesgo de rotura del aneurisma o del vaso. NO haga avanzar el introductor
una vez que se haya separado la bobina.

43.  Verifique la posicion de la bobina angiograficamente a través del catéter guia.

44.  Pueden desplegarse bobinas adicionales en la lesién, como se ha descrito
anteriormente. Antes de retirar el microcatéter del lugar de tratamiento,
coloque una guia del tamafo adecuado completamente a través de la luz del
microcatéter para asegurarse de que no quede ninguna parte de la tltima
bobina dentro del microcatéter.

Segun el criterio del médico, este puede modificar la técnica de colocacion de la bobina
para adaptarse a la complejidad y la variabilidad de los procedimientos de embolizacion.
Cualquier modificacion de la técnica debe ser coherente con los procedimientos, las
advertencias, las precauciones y la informacion de seguridad del paciente descritos con
anterioridad.

ESPECIFICACIONES PARA EL CONTROLADOR DE SEPARACION AZUR

¢ Tension de salida: ~9 V de CC

¢ Limpieza, inspeccion preventiva y mantenimiento: el controlador de separacion
AZUR es un dispositivo de un solo uso, precargado con bateria y envasado de
forma estéril. No requiere limpieza, inspeccion ni mantenimiento. Si el dispositivo
no funciona como se describe en la seccién Separacién de estas instrucciones,
deseche el controlador de separaciéon AZUR vy sustittyalo por una unidad nueva.

* El controlador de separacion AZUR es un dispositivo de un solo uso. No lo
reutilice, reprocese, ni vuelva a esterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o
la esterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o
provocar un fallo de este, lo que a su vez puede causar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también pueden crear un riesgo de contaminacién del dispositivo o causar
infeccién del paciente o infeccion cruzada, incluyendo, entre otras, la transmision
de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

* Los controladores de separacién AZUR incluyen baterias precargadas. No intente
extraer o sustituir las baterfas antes de su uso.

¢ Después de su uso, deseche el controlador de separacion AZUR de acuerdo con
la normativa local.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

El sistema AZUR se encuentra dentro de un aro dispensador protector de plastico
y estd envasado en una bolsa y una caja de carton. El sistema AZUR y el aro
dispensador permaneceran estériles a menos que el envase esté abierto, dafado
o haya pasado la fecha de caducidad. Mantener seco y alejado de la luz solar.

Inspeccione visualmente todos los sistemas de barrera estéril, que estén etiquetados

como estériles, inmediatamente antes del uso. No utilizar si existen indicios evidentes
de falta de integridad del sistema de barrera estéril, como por ejemplo, si la bolsa esta
dafada o abierta.

El controlador de separacion AZUR se envasa por separado en una bolsa protectora

y una caja de carton. El controlador de separacion AZUR ha sido esterilizado y
permanecera estéril a menos que la bolsa esté abierta, dafada o haya pasado la fecha
de caducidad. Conservar a temperatura ambiente controlada en un lugar seco.

Después de su uso, deseche el sistema de liberacion y el controlador de separacion
de acuerdo con la politica del hospital, de la administracién o del gobierno local.
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VIDA UTIL

Consulte la vida dtil del dispositivo en la etiqueta del producto. No use el dispositivo
después del periodo de vida Util indicado en la etiqueta.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE RM A

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

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3 Tesla, Unicamente
e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m)

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

En las condiciones de exploracién definidas, se espera que el implante del sistema de
bobina de embolizacion periférica AZUR genere un aumento maximo de temperatura
de 2,3 °C después de 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia de
pulsos). En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante
del sistema de bobina de embolizacién periférica AZUR se extiende aproximadamente
5 mm desde dicho dispositivo cuando se obtiene una imagen utilizando una secuencia
de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 T. MicroVention, Inc.
recomienda que el paciente registre las condiciones de RM indicadas en estas IFU
ante la MedicAlert Foundation (Fundacién MedicAlert) o una organizacioén equivalente.

MATERIALES
El sistema AZUR no contiene materiales de latex ni de PVC.

NOTIFICACION ADICIONAL PARA EL USUARIO

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

* EISSCP se encontrara en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) cuando esté disponible.

* Implante permanente. Se requiere seguimiento segtn el criterio del médico.

GARANTIA

MicroVention y Terumo garantizan que se ha empleado un cuidado razonable en el
disefio y la fabricacion de este dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye todas
las demas garantias no establecidas expresamente en el presente documento, ya
sean expresas o implicitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras,
las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado.

La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion del dispositivo,

asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, la
intervencion quirdrgica y otras cuestiones que escapan al control de MicroVention

o Terumo afectan directamente al dispositivo y los resultados obtenidos a partir de
su uso. La unica obligaciéon de MicroVention o Terumo en virtud de esta garantia se
limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo hasta su fecha de caducidad,

y ni MicroVention ni Terumo seran responsables de ninguna pérdida, dafio o gasto
incidental o consecuente que resulte directa o indirectamente del uso de este
dispositivo. Ni MicroVention ni Terumo asumen, ni autorizan a ninguna otra persona a
asumir en su nombre, ninguna otra obligacién o responsabilidad adicional en relacion
con este dispositivo. Ni MicroVention ni Terumo asumen ninguna responsabilidad
con respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no
ofrecen ninguna garantia, expresa o implicita, incluidas, entre otras, la comerciabilidad
o idoneidad para el uso previsto, con respecto a dicho dispositivo.

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

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Todos los derechos reservados.

Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas propiedad de
TERUMO CORPORATION, sus filiales o terceros no relacionados. Todos los productos
de terceros son marcas comerciales™ o marcas registradas® y siguen siendo
propiedad de sus respectivos titulares.
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* Un’angiografia & necessaria per la valutazione pre-embolizzazione, il controllo

Italiano operativo e il follow-up post-embolizzazione.
AZUR™ HydroPack 18 ¢ Non far avanzare lo spintore con una forza eccessiva. Determinare la causa
Sistema di spirali iferich £ b di qualsiasi resistenza insolita, rimuovere il sistema AZUR e verificare che non
o] periferiche (staccabil sia danneggiato.
Istruzioni per lPuso e Faravanzare e retrarre il sistema AZUR in modo lento e regolare. In caso di attrito
eccessivo, rimuovere I'intero sistema AZUR. In caso di attrito eccessivo con un
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO secondo sistema AZUR, controllare che il microcatetere non sia danneggiato
Il sistema dii spirali periferiche staccabili AZUR HydroPack 18 & costituito da un o attorcigliato. . )
impianto a spirale collegato a un sistema di rilascio. Le spirali sono in platino con uno * Laspirale deve essere posizionata correttamente nel vaso o nell'aneurisma entro
strato interno di polimero idrofilo. Per staccare selettivamente le spirali, lo spintore il tempo di riposizionamento specificato dal momento in cui il dispositivo viene
& alimentato da un dispositivo di controllo del distacco AZUR. Il dispositivo di controllo introdotto per la prima volta nel microcatetere. Se risulta impossibile effettuare
del distacco AZUR & fornito separatamente. il posizionamento e il distacco della spirale in questo lasso di tempo, rimuovere

contemporaneamente il dispositivo e il microcatetere. Il posizionamento del dispositivo

La spirale deve essere inserita solo attraverso un microcatetere con rinforzo metallico in un ambiente a basso flusso pud aumentare il tempo di riposizionamento.

e con il diametro interno specificato. * Se é necessario un riposizionamento, prestare particolare attenzione a retrarre la
Tabella 1 spirale sotto guida fluoroscopica con un movimento uno a uno con lo spintore.
Se la spirale non si muove in un movimento uno a uno con lo spintore o se
Diametro minimo del . il riposizionamento risulta difficile, la spirale potrebbe essersi allungata e, di
Tipo di spirale microcatetere . T_er_npo di conseguenza, rompersi. Rimuovere delicatamente I'intero dispositivo e gettarlo.

r * Poiché le spirali sono delicate, i percorsi vascolari che conducono a determinate

lesioni sono tortuosi e i vasi presentano diverse morfologie, una spirale potrebbe

Sistema AZUR HydroPack 18 | 0,021-0,027 0,53-0,69 10 minuti allungarsi durante la manovra. L’allungamento ¢ sintomatico di una potenziale
rottura e migrazione della spirale.

* Se é necessario estrarre una spirale dal sistema vascolare dopo il distacco, non
tentare di estrarla con un dispositivo di recupero, come un’ansa, nel catetere di
rilascio. Cio potrebbe danneggiare la spirale con conseguente separazione del

Tabella 2 dispositivo. Rimuovere contemporaneamente dal sistema vascolare la spirale,

il microcatetere e qualsiasi dispositivo di recupero.
¢ Per ottenere I'occlusione desiderata di alcuni vasi o lesioni & solitamente
Sostanze . necessario il rilascio di piu spirali. Generalmente, I’endpoint procedurale
. Leghe di platino <0,58g N N N . ) AN y -
metalliche desiderato e I'occlusione angiografica. Le proprieta di riempimento delle spirali
facilitano I'occlusione angiografica.
e Tortuosita o un’anatomia complessa dei vasi potrebbero influire sul

pollici mm

Il componente della spirale impiantabile che rimane nel paziente dopo il distacco
¢ costituito da:

Materiale impianto Sistema AZUR HydroPack 18*

Sostanze non | ¢ Copolimero reticolato:

metalliche acrilammide e acido acrilico <0,005g posizionamento accurato della spirale.
* Poliolefina, adesivo o Leffetto a lungo termine di questo prodotto sui tessuti extravascolari non & stato
* Contenuto approssimativo stabilito, pertanto & necessario prestare attenzione a mantenere il dispositivo nello
spazio intravascolare.
DESTINAZIONE D’USO / USO PREVISTO * Assicurarsi sempre che siano disponibili almeno due dispositivi di controllo del

distacco AZUR prima di iniziare una procedura con il sistema AZUR.

* Laspirale non puo essere staccata con una fonte di alimentazione diversa dal
dispositivo di controllo del distacco AZUR.

¢ NON collocare lo spintore su una superficie metallica non protetta.

Il sistema AZUR & inteso a ridurre o bloccare la velocita del flusso sanguigno nei vasi
periferici. E destinato all'uso nella gestione radiologica interventistica di malformazioni
arterovenose, fistole arterovenose, aneurismi e altre lesioni dei vasi periferici.

CONTROINDICAZIONI * Maneggiare sempre lo spintore con guanti chirurgici.

L uso del sistema AZUR é controindicato in una qualsiasi delle seguenti circostanze: *  NON utilizzare in combinazione con dispositivi a radiofrequenza (RF).
Quando non & possibile il posizionamento superselettivo della spirale. PREPARAZIONEALL’USO

* Quando le arterie terminali conducono direttamente ai nervi. Fare riferimento alla Figura 1 per lo schema di configurazione.

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

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

* In presenza di malattia ateromatosa grave.

* In presenza di vasospasmo (o di probabile insorgenza di vasospasmo). 3. Collegare una seconda valvola RHV all’attacco del microcatetere. Collegare un

POTENZIALI COMPLICANZE rubinetto a 1 via al braccio laterale della seconda valvola RHV e collegare la linea

" . . . . della soluzione di lavaggio al rubinetto.
Le potenziali complicanze includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: ematoma

2. Collegare una valvola emostatica rotante (RHV) all’attacco del catetere guida.
Collegare un rubinetto a 3 vie al braccio laterale della valvola RHV quindi
collegare una linea per I'infusione continua di soluzione di lavaggio.

nel sito di accesso, perforazione del vaso/aneurisma, occlusione dell’arteria principale 4. Aprire il rubinetto e irrigare il microcatetere con una soluzione di lavaggio sterile,
non interessata, riempimento incompleto, trombosi vascolare, emorragia, ischemia, quindi chiudere il rubinetto. Per ridurre al minimo il rischio di complicanze
vasospasmo, edema, migrazione o posizionamento errato della spirale, distacco tromboemboliche, & fondamentale mantenere un’infusione continua di soluzione
prematuro o difficoltoso della spirale, formazione di coaguli, rivascolarizzazione, sindrome dilavaggio sterile appropriata nel catetere guida, nella guaina femorale
post-embolizzazione e deficit neurologici, tra cui ictus ed eventualmente decesso. e nel microcatetere.

I medico deve essere consapevole di queste complicanze e informare i pazienti quando CATETERISMO DELLA LESIONE

indicato. E necessario prendere in considerazione un’adeguata gestione del paziente. 5 Utilizzando procedure interventistiche standard, accedere al vaso con

un catetere guida. Il catetere guida deve avere un diametro interno (DI)
sufficientemente grande da consentire I'iniezione del mezzo di contrasto
mentre il microcatetere & in posizione. In questo modo & possibile eseguire
una mappatura fluoroscopica durante la procedura.

ELEMENTI AGGIUNTIVI RICHIESTI

* Dispositivo di controllo del distacco AZUR

* Microcatetere con rinforzo metallico con marcatore RO della punta distale,
di dimensioni appropriate

o Catetere guida compatibile con il microcatetere 6. Se\ez_ionare _un microcaletere CP” il diametro infemo gppropriat_o._Dopc_; aver

«  Fili guida orientabili compatibili con il microcatetere posizionato il microcatetere all’interno della lesione, rimuovere il filo guida.

* 2 valvole emostatiche rotanti a Y (RHV)

« 1 rubinetto di arresto a tre vie SELEZIONE DELLE DIMENSIONI DELLA SPIRALE

* Fleboclisi pressurizzata di soluzione fisiologica sterile Eseguire la mappatura fluoroscopica.

* 1 rubinetto di arresto a una via 8. Misurare e stimare le dimensioni della lesione da trattare.

*  Cronometro o timer 9. Il diametro della prima spirale non deve mai essere inferiore alla larghezza del

AVVERTENZE E PRECAUZIONI collo dell’aneurisma o al diametro del vaso.

¢ Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici che abbiano ricevuto una 10.  Per l'occlusione dell’aneurisma, il diametro delle seconde spirali non deve mai
formazione adeguata sulle procedure di embolizzazione vascolare periferica essere inferiore alla larghezza del collo dell’aneurisma, altrimenti la propensione

* I sistema AZUR viene fornito sterile e apirogeno, a meno che la confezione non alla migrazione delle spirali potrebbe aumentare.

risulti aperta o danneggiata.
* Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare
o risterilizzare. |l riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero

11. PerI'occlusione del vaso, selezionare la lunghezza della seconda spirale in
modo da riempire adeguatamente la lesione target.

compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il 12.  Lacorretta selezione della spirale aumenta I'efficacia e la sicurezza del paziente.
malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o decesso L'efficacia dell’occlusione &, in parte, funzione della compattezza e della massa
del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione potrebbero anche complessiva delle spirali. Per scegliere la spirale ottimale per una determinata
comportare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni lesione, esaminare gli angiogrammi pre-trattamento. La dimensione appropriata
crociate o infezioni al paziente, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, della spirale deve essere scelta in base alla valutazione angiografica del

la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione diametro del vaso principale o target, della sacca e del collo dell’aneurisma.

del dispositivo potrebbe comportare lesioni o decesso del paziente. Nota: le spirali includono uno strato interno di polimero idrofilo, che si espande

fino a riempire lo spazio interno della spirale.
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Figura 1: di -azione del AZUR

PREPARAZIONE DEL SISTEMA AZUR PER IL RILASCIO
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Figura 2: di itivo di del AZUR

13.  Rimuovere il dispositivo di controllo del distacco AZUR dall'imballaggio
protettivo. Estrarre la linguetta bianca dal lato del dispositivo di controllo del
distacco. Gettare la linguetta e posizionare il dispositivo di controllo del distacco
nel campo sterile. Il dispositivo di controllo del distacco AZUR & confezionato
separatamente come dispositivo sterile. Per il distacco della spirale, non

il fonti di alil i diverse dal di itivo di del
AZUR. Il di: di llo del di AZUR é d
all’'uso su un solo paziente. Non tentare di risterilizzare o riutilizzare in altro
modo il dispositivo di controllo del distacco AZUR.

14.  Rimuovere I'anello di erogazione dalla confezione sterile, prestando
attenzione a non contaminare il dispositivo. Collegare una siringa alla porta di
lavaggio dell’anello di erogazione e lavare I'anello con almeno 3 cc (3 cmd) di
soluzione fisiologica.

15, Prima di utilizzare il dispositivo, rimuovere I'estremita prossimale dello spintore
dall’anello di confezionamento. Prestare attenzione a non contaminare questa
estremita dello spintore con sostanze estranee come sangue o mezzo di
contrasto. Inserire saldamente I'estremita prossimale dello spintore nella sezione
di canalizzazione del dispositivo di controllo del distacco AZUR. Vedere la
Figura 2. Non p il di di: in questo

16.  Attendere tre secondi e osservare la spia sul dispositivo di controllo del distacco.
* Se la spia verde non si illumina o se compare una spia rossa, sostituire
il dispositivo.
* Se la spia diventa verde e poi si spegne in qualsiasi momento durante i tre
secondi di osservazione, sostituire il dispositivo.
* Se la spia verde rimane fissa per tutti i tre secondi di osservazione,
continuare a utilizzare il dispositivo.
17.  Tenere il dispositivo in posizione appena distale rispetto alla chiusura
termoretraibile e tirare quest’ultima in direzione prossimale per esporre la
linguetta sulla guaina di introduzione. Vedere la Figura 3.

Tirare la chiusura
termoretraibile in direzione
prossimale

Linguetta sulla guaina di introduzione

Figura 3: tirare la chi ter ibile in direzione p

18.  Far avanzare lentamente la spirale fuori dalla guaina di introduzione
e ispezionare la spirale per rilevare eventuali irregolarita o danni. Se si notano
danni alla spirale o allo spintore, NON utilizzare il dispositivo.

19.  Con I'estremita distale della guaina di introduzione rivolta verso il basso,
ritrarre completamente con delicatezza I'impianto nella guaina di introduzione
per circa 1-2 cm.

INTRODUZIONE E RILASCIO DEL SISTEMA AZUR
20. Aprire la valvola RHV sul microcatetere quanto basta per consentire I'ingresso
della guaina di introduzione del sistema AZUR.
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21. Inserire la guaina di introduzione del sistema AZUR attraverso I’'RHV. Lavare
Iintroduttore fino alla totale assenza di aria e alla fuoriuscita della soluzione
fisiologica dall’estremita prossimale.

22. Posizionare la punta distale della guaina di introduzione all’estremita distale
dell’attacco del microcatetere e chiudere leggermente I’'RHV intorno alla guaina
per fissare I'RHV all’introduttore.

Non stringere eccessivamente la valvola RHV attorno alla guaina di
introduzione. Un serraggio i i il di:

p il
23.  Spingere la spirale nel lume del microcatetere. Prestare attenzione per evitare
di far impigliare la spirale nella giunzione tra la guaina di introduzione e I'attacco
del microcatetere. Avviare il o il timer nel incuiil
i itivo entra nel mi 1l di deve entro il tempo
di riposizionamento specificato.

24. Spingere il sistema AZUR attraverso il microcatetere finché I'estremita prossimale
dello spintore non incontra I'estremita prossimale della guaina di introduzione.
Allentare la valvola RHV. Ritrarre leggermente la guaina di introduzione dalla
valvola RHV. Chiudere la valvola RHV attorno allo spintore. Far scorrere la
guaina di introduzione completamente fuori dallo spintore. Fare attenzione a non
attorcigliare il sistema di rilascio. Per evitare un’idratazione prematura del sistema
AZUR, assicurarsi che la soluzione fisiologica di lavaggio stia fluendo.

25.  Gettare la guaina di introduzione. Il sistema AZUR non puo essere inserito
nuovamente nella guaina dopo I'introduzione nel microcatetere.

26. A questo punto, & necessario avviare la visualizzazione in fluoroscopia.
A seconda della lunghezza del microcatetere utilizzato, I'avvio della fluoroscopia
puo essere ritardato per ridurre al minimo I'esposizione.

27. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare lentamente la spirale dalla punta
del microcatetere. Continuare a far avanzare la spirale nella lesione fino
a raggiungere la posizione ottimale. Riposizionare se necessario. Se la
dimensione della spirale non & adatta, rimuoverla e sostituirla con un
altro dispositivo. Se si osserva un movimento indesiderato della spirale in
fluoroscopia dopo il posizionamento e prima del distacco, rimuovere la spirale
e sostituirla con un’altra di dimensioni pil adeguate. Il movimento della spirale
potrebbe indicarne una potenziale migrazione dopo il distacco. NON ruotare
lo spintore durante o dopo il rilascio della spirale nei vasi. La rotazione dello
spintore potrebbe causare I'allungamento o il distacco prematuro della spirale
dallo spintore, con conseguente migrazione della spirale. Prima del distacco
& necessario eseguire una valutazione angiografica per verificare che la massa
della spirale non sporga nel vaso indesiderato.

28.  Completare il rilascio e I'eventuale riposizionamento in modo da effettuare il
distacco della spirale entro il tempo di riposizionamento indicato nella Tabella 1.
Dopo il tempo stabilito, il rigonfiamento del polimero idrofilo potrebbe impedire
il passaggio attraverso il microcatetere e danneggiare la spirale. Se risulta
il ibil il izi eil di della spirale nel tempo
specificato, ri il di itivo e il mi

29. Far avanzare la spirale nel sito desiderato finché il marcatore radiopaco sullo
spintore non & allineato o leggermente distale rispetto al marcatore RO della
punta distale del microcatetere, posizionando la zona di distacco appena fuori
dalla punta del microcatetere. Vedere la Figura 4.

30. Serrare I'RHV per evitare il movimento della spirale.

31.  Verificare ripetutamente che I'asta distale dello spintore non sia sottoposta
a sollecitazioni prima del distacco della spirale. La compressione o la tensione
assiale potrebbero causare lo spostamento della punta del microcatetere
durante il rilascio della spirale. Il movimento della punta del catetere potrebbe
causare la perforazione dell’aneurisma o del vaso.

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

Impianto a spirale \

Microcatetere

Estremita distale  Marcatore prossimale

dello spintore

Marcatore RO della punta
distale del microcatetere

Figura 4: posizione delle bande di marcatura per il distacco

DISTACCO DELLA SPIRALE

32. Il dispositivo di controllo del distacco AZUR dispone di batterie preinserite e si
attiva quando si collega correttamente uno spintore. E in modalita “spento”
quando non & collegato alcuno spintore. Non & necessario premere il pulsante
sul lato del dispositivo di controllo del distacco AZUR per attivarlo.

33.  Verificare che la valvola RHV sia saldamente bloccata attorno allo spintore prima
di collegare il dispositivo di controllo del distacco AZUR, per assicurare che la
spirale non si muova durante il processo di connessione.

34.  Sebbene i connettori dorati dello spintore siano progettati per essere compatibili
con il sangue e il mezzo di contrasto, cercare di evitare che entrino in contatto
con queste sostanze. Se i connettori sono sporchi di sangue o di mezzo di
contrasto, pulirli con acqua sterile o soluzione fisiologica prima di collegarli al
dispositivo di controllo del distacco AZUR.

35.  Collegare I'estremita prossimale dello spintore al dispositivo di controllo del
distacco AZUR inserendo saldamente I'estremita prossimale dello spintore nella
sezione di canalizzazione del dispositivo di controllo del distacco AZUR. Vedere
la Figura 2.

36. Quando il dispositivo di controllo del distacco AZUR & collegato correttamente
allo spintore, viene emesso un singolo segnale acustico e la spia diventa verde
indicando che la spirale & pronta per il distacco. Se non si preme il pulsante
di distacco entro 30 secondi, la spia verde fissa comincia a lampeggiare
lentamente. Entrambe le spie, verde lampeggiante e verde fissa, indicano che il
dispositivo & pronto per il distacco. Se la spia verde non si illumina, verificare che
il collegamento sia stato effettuato. Se il collegamento & corretto e non compare
alcuna spia verde, sostituire il dispositivo di controllo del distacco AZUR.

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

38. Premere il pulsante di distacco. Quando si preme il pulsante, viene emesso
un segnale acustico e la spia lampeggia in verde.

39. Altermine del ciclo di distacco, vengono emessi tre segnali acustici e la spia
lampeggia tre volte in giallo. Cio indica che il ciclo di distacco & completo.
Se la spirale non si stacca durante il ciclo di distacco, lasciare il dispositivo di
controllo del distacco AZUR attaccato allo spintore e tentare un altro ciclo di
distacco quando la spia diventa verde.

40. La spia diventa rossa dopo il numero di cicli di distacco specificato sull’etichetta
del dispositivo di controllo del distacco AZUR. NON utilizzare il dispositivo di
controllo del distacco AZUR se la spia ¢ rossa. In caso di spia rossa, gettare
il dispositivo di controllo del distacco AZUR e sostituirlo con uno nuovo.

41.  Verificare il distacco della spirale allentando prima la valvola RHV, quindi tirando
lentamente indietro il sistema di rilascio e verificando che non vi sia alcun
movimento della spirale. Se I'impianto non si & staccato, non tentare di staccarlo
piti di altre due volte. Se non si stacca dopo il terzo tentativo, rimuovere il
sistema di rilascio.

42.  Una volta confermato il distacco, retrarre lentamente e rimuovere lo spintore.
L dello spil dopo il di della spirale comporta il
rischio di rottura dell’aneurisma o del vaso. NON far avanzare lo spintore
una volta staccata la spirale.

43.  Verificare la posizione della spirale tramite angiografia attraverso il catetere guida.

4. E possibile posizionare ulteriori spirali nella lesione come descritto in
precedenza. Prima di rimuovere il microcatetere dal sito di trattamento,
posizionare un filo guida di dimensioni adeguate attraverso il lume del
microcatetere per garantire che nessuna parte dell’ultima spirale rimanga
all'interno del microcatetere.

Il medico ha la facolta di modificare la tecnica di posizionamento della spirale per
adattarsi alla complessita e alla variazione delle procedure di embolizzazione. Qualsiasi
maodifica della tecnica deve essere coerente con le procedure, le avvertenze, le
precauzioni e le informazioni sulla sicurezza del paziente precedentemente descritte.

SPECIFICHE DEL DISPOSITIVO DI CONTROLLO DEL DISTACCO AZUR

¢ Tensione in uscita: ~9 V CC

* Pulizia, ispezione preventiva e manutenzione: il dispositivo di controllo del distacco
AZUR é un dispositivo monouso, con batterie preinserite e fornito in confezione sterile.
Non sono necessarie operazioni di pulizia, ispezione o manutenzione. Se il dispositivo
non funziona come descritto nella sezione Distacco delle presenti istruzioni, gettare
il dispositivo di controllo del distacco AZUR e sostituirlo con uno nuovo.

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

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

* Dopo I'uso, smaltire il dispositivo di controllo del distacco AZUR in modo
conforme alle normative locali.

CONFEZIONAMENTO E CONSERVAZIONE

Il sistema AZUR & posto all'interno di un anello di erogazione protettivo in plastica
e confezionato in un sacchetto e in un cartone unitario. Il sistema AZUR e I'anello
di erogazione rimarranno sterili a meno che la confezione non sia stata aperta,
danneggiata o la data di scadenza non sia trascorsa. Conservare all’asciutto e al
riparo dalla luce del sole.

Ispezionare visivamente tutti i sistemi di barriera sterile, etichettati come sterili,
immediatamente prima dell’'uso. Non utilizzare se I'integrita del sistema di barriera
sterile appare compromessa, ad esempio se la busta & danneggiata o aperta.

Il dispositivo di controllo del distacco AZUR & confezionato separatamente in una
busta protettiva e in un cartone. Il dispositivo di controllo di distacco AZUR é stato
sterilizzato; rimane sterile a meno che la confezione non sia stata aperta, danneggiata
o la data di scadenza non sia trascorsa. Conservare a temperatura ambiente
controllata in un luogo asciutto.

Dopo I'uso, smaltire il sistema di rilascio e il dispositivo di controllo del distacco in
conformita ai protocolli ospedalieri e alle normative amministrative e/o locali.
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DURATA DI CONSERVAZIONE
Consultare I'etichetta del prodotto per verificare la durata di conservazione del
dispositivo. Non utilizzare il dispositivo oltre la durata indicata sull’etichetta.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM A

| test non clinici hanno dimostrato che I'impianto del sistema di embolizzazione
periferica AZUR con spirali € a compatibilita RM condizionata. Un paziente con
questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema
RM che soddisfa le seguenti condizioni:

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

e Campo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore

a 4000 Gauss/cm (40 T/m).

Tasso di assorbimento specifico (SAR, Specific Absorption Rate) medio per
tutto il corpo riportato dal sistema di RM massimo di 2 W/kg per 15 minuti di
scansione (ossia per sequenza di impulsi) in modalita di funzionamento normale

Nelle condizioni di scansione definite in precedenza, & previsto che I'impianto del
sistema di embolizzazione periferica AZUR con spirali produca un aumento di
temperatura massimo di 2,3 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per
sequenza di impulsi). In test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dall'impianto
del sistema di embolizzazione periferica AZUR con spirali si estende per circa 5 mm
da questo dispositivo quando viene eseguito I'imaging mediante una sequenza di
impulsi gradient echo e un sistema di RM da 3 Tesla. MicroVention, Inc. raccomanda
al paziente di registrare le condizioni RM descritte in queste istruzioni per I'uso presso
la MedicAlert Foundation o un’organizzazione equivalente.

MATERIALI
Il sistema AZUR non contiene materiali in lattice o PVC.

AVVISO SUPPLEMENTARE PER LUTENTE

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

* L'SSCP sara reperibile nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), quando disponibile.

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

GARANZIA

MicroVention e Terumo garantiscono che la progettazione e la fabbricazione di
questo dispositivo sono state effettuate con ragionevole cura. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel
presente documento, siano esse esplicite o implicite per effetto di legge o altro,

tra cui, a titolo esemplificativo, le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita

a scopi particolari. La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione
del dispositivo, nonché i fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla
procedura chirurgica e altre questioni che esulano dal controllo di MicroVention

o Terumo, influiscono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo
utilizzo. L’unico obbligo di MicroVention o Terumo ai sensi della presente garanzia

¢ limitato alla riparazione o alla sostituzione del dispositivo fino alla data di scadenza,
e MicroVention e Terumo non saranno responsabili di perdite, danni o spese incidentali
o consequenziali, derivanti direttamente o indirettamente dall’'uso del dispositivo.
MicroVention o Terumo non si assume, né autorizza terzi ad assumere per suo
conto, alcuna ulteriore responsabilita in relazione all’'uso del presente dispositivo.
MicroVention o Terumo non si assume alcuna responsabilita in merito ai dispositivi
riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, espressa

o implicita, tra cui, a titolo esemplificativo, la commerciabilita o I'idoneita all'uso
previsto, in relazione a tali dispositivi.

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

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Tutti i diritti riservati.

Tutti i nomi dei marchi sono marchi o marchi registrati di proprieta di

TERUMO CORPORATION, delle sue affiliate o di terzi non collegati. Tutti i prodotti

di terze parti sono marchi di fabbrica (™) o marchi registrati (®) e rimangono

di proprieta dei rispettivi titolari.

MicroVention, Inc.
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Portugués
Sistema de Mola Periférica

AZUR™ HydroPack 18 (Destacavel)
Instrucées de Utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Sistema de Mola Periférica AZUR HydroPack 18 Destacavel consiste num implante
de mola fixado num sistema de introdugdo. As molas s@o molas de platina com uma
camada interna de polimero hidrofilico. O empurrador de introdugéo é acionado

por um controlador de separagédo AZUR para separar seletivamente as bobinas.

O controlador de separagdo AZUR é fornecido em separado.

A mola s6 pode ser introduzida através de um microcateter reforgado com um fio com
o diadmetro interior especificado.

Tabela 1
DI minimo do microcateter
Tipo de bobina 'T:";';? gz
polegadas mm posi¢
Sistema AZUR HydroPack 18 0,021-0,027 0,53-0,69 10 minutos

O componente da mola implantavel que permanece no doente apés a separagao
consiste no seguinte:

Tabela 2
Material do implante Sistema AZUR HydroPack 18*

Substancias

metalicas Ligas de platina <0,58 g

Substancias | ® Copolimero reticulado:
ndo metdlicas | acrilamida e acido acrilico <0,005 g
* poliolefina, adesivo

* Contetido aproximado

FINALIDADE PREVISTA/UTILIZACAO PREVISTA

O sistema AZUR destina-se a reduzir ou bloquear a velocidade do fluxo sanguineo nos
vasos da vasculatura periférica. Destina-se a ser utilizado no tratamento radiolégico
de intervengdo de malformagoes arteriovenosas, fistulas arteriovenosas, aneurismas

e outras lesdes da vasculatura periférica.

CONTRAINDICACOES

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

mrcunstanmas
Quando ndo for possivel o posicionamento superseletivo da mola.

* Quando as artérias terminais conduzem diretamente aos nervos.

* Quando as artérias que irrigam a les&o a ser tratada néo s&o suficientemente
grandes para aceitar émbolos.

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

* Na presencga de doenga ateromatosa grave.

* Na presenga de vasoespasmo (ou provavel inicio de vasoespasmo).

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, entre outras: hematoma no local de entrada,
perfuragdo do vaso/aneurisma, oclusdo da artéria principal nao pretendida,
enchimento incompleto, trombose vascular, hemorragia, isquemia, vasoespasmo,
edema, migragao ou colocagdo incorreta da bobina, separagédo prematura ou dificil da
bobina, formagao de coagulos, revascularizagéo, sindrome pés-embolizagéo e défices
neuroldgicos, incluindo acidente vascular cerebral e possivelmente morte.

O médico deve estar ciente destas complicagdes e instruir os doentes quando
indicado. Deve ser considerada uma gestdo adequada do doente.

ELEMENTOS ADICIONAIS NECESSARIOS

e Controlador de separagdo AZUR

* Microcateter reforgado com arame com marcador RO da ponta distal,
de tamanho adequado

e Cateter-guia compativel com microcateter

* Fios-guia direciondveis compativeis com microcateter

e 2 valvulas hemostaticas rotativas em Y (RHV)

e 1torneira de trés vias

* Gotejamento de solugao salina estéril pressurizada

e 1 torneira unidirecional

* Cronémetro ou temporizador

AVISOS E PRECAUGCOES

* Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formagao
adequada em procedimentos de embolizagao vascular periférica.

* O sistema AZUR é fornecido estéril e apirogénico, exceto se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

* Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Nao o reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar numa
falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em leses, doengas ou morte
do doente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infe¢éo ou infegao
cruzada no doente, incluindo, entre outras, a transmissdo de doengas infeciosas
de um doente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode provocar lesées,
doencas ou a morte do doente.

A angiografia € necessdria para a avaliagao pré-embolizagdo, o controlo
operatério e o acompanhamento pés-embolizagéo.

N&o avance o empurrador de introdugdo com forga excessiva. Determine a causa
de qualquer resisténcia invulgar, retire o sistema AZUR e verifique se existem danos.
Avance e retraia o sistema AZUR lenta e suavemente. Remova todo o sistema AZUR
se for observada fricgao excessiva. Se for observada friccdo excessiva com um
segundo sistema AZUR, verifique se o microcateter esté danificado ou dobrado.

A bobina deve ser corretamente posicionada no vaso ou aneurisma dentro do
tempo de reposicao especificado, a partir do momento em que o dispositivo

& introduzido pela primeira vez no microcateter. Se a bobina ndo puder ser
posicionada e separada dentro deste periodo, retire simultaneamente o dispositivo
e o microcateter. O posicionamento do dispositivo num ambiente de baixo fluxo
pode aumentar o tempo de reposigao.

Se for necessario reposicionar o dispositivo, tenha especial cuidado para retrair

a bobina sob fluoroscopia num movimento «de um para um» com o empurrador
de introdug&o. Se a bobina nao se mover num movimento de «um para um» com
o empurrador de introdug&o, ou se o reposicionamento for dificil, a bobina pode
ter ficado esticada e pode eventualmente partir-se. Retire com cuidado e elimine
todo o dispositivo.

Devido a natureza delicada das bobinas, aos trajetos tortuosos dos vasos
sanguineos que conduzem a certas lesdes e as diferentes morfologias da
vasculatura, uma bobina pode ocasionalmente esticar durante a manobra.

O alongamento é um precursor da potencial rutura e migragéo da bobina.

Se tiver de recuperar uma bobina da vasculatura apds a separacgao, ndo tente
retirar a bobina com um dispositivo de extragdo, como um lago, para dentro

do cateter de introducéo. Isto pode danificar a bobina e provocar a separagao

do dispositivo. Retire simultaneamente a bobina, o microcateter e qualquer
dispositivo de extragdo da vasculatura.

A introdug@o de varias bobinas é normalmente necessaria para obter a oclusao
pretendida de algumas vasculaturas ou les6es. Geralmente, o ponto final
pretendido do procedimento € a oclus&o angiografica. As propriedades de
enchimento das bobinas facilitam a oclusdo angiografica.

A tortuosidade ou a anatomia complexa do vaso podem afetar o posicionamento
preciso da bobina.

O efeito a longo prazo deste produto nos tecidos extravasculares néo foi
estabelecido, pelo que se deve ter o cuidado de conservar este dispositivo no
espaco intravascular.

Certifique-se sempre de que estdo disponiveis, pelo menos, dois controladores de
separacdo AZUR antes de iniciar um procedimento com o sistema AZUR.

A bobina nao pode ser separada com outra fonte de alimentagao que nao seja um
controlador de separagdo AZUR.

NAO coloque o empurrador de introdugéo sobre uma superficie metélica néo revestida.
Manuseie sempre o empurrador de introdugdo com luvas cirtrgicas.

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

PREPARACAO PARA UTILIZAGAO

Consulte a Figura 1 para ver o diagrama de configuragéo.

Fixe uma valvula hemostatica rotativa (RHV) ao conector do cateter-guia. Fixe
uma torneira de 3 vias ao brago lateral da RHV e, em seguida, ligue uma linha
para infusdo continua da solugéo de lavagem.

Fixe uma segunda RHV ao conector do microcateter. Fixe uma torneira
unidirecional ao brago lateral da segunda RHV e ligue a linha de solugdo de
lavagem a torneira.

Abra a torneira e lave o microcateter com solugéo de lavagem estéril e,

em seguida, feche a torneira. Para minimizar o risco de complicagdes
tromboembdlicas, é fundamental manter uma infuséo continua de solugao de
lavagem estéril adequada no cateter-guia, na bainha femoral e no microcateter.

CATETERIZAGAO DA LESAO

Aceda ao vaso com um cateter-guia e um procedimento de intervencédo
padrao. O diametro interno (DI) do cateter-guia deve ser grande o suficiente
para permitir a inje¢do de contraste com o microcateter colocado. Desta forma
é permitido o mapeamento fluoroscépico durante o procedimento.

Selecione um microcateter com o diametro interno adequado. Depois de
posicionar o microcateter no interior da lesao, retire o fio-guia.

SELEGAO DO TAMANHO DA BOBINA

Efetue o mapeamento fluoroscépico.
Mega e calcule o tamanho da lesdo a tratar.

O diametro da primeira mola nunca deve ser inferior a largura do colo do
aneurisma ou ao didmetro do vaso.

Para a oclus&o do aneurisma, o didmetro das segundas molas nunca deve ser
inferior & largura do colo do aneurisma; caso contrario, a propensao para as
molas migrarem pode aumentar.

Para a ocluséo de vasos, selecione o comprimento da segunda mola para
preencher adequadamente a les&o alvo.

A selec@o correta da bobina aumenta a eficécia e a seguranga do doente.

A eficiéncia oclusiva €, em parte, uma fungao da compactagdo e da massa
total da bobina. Para escolher a bobina ideal para uma determinada leséo,
examine os angiogramas pré-tratamento. O tamanho adequado da bobina deve
ser escolhido com base na avaliagdo angiografica do didmetro do vaso alvo

ou principal, da ctpula do aneurisma e do colo do aneurisma. Nota: as molas
incluem uma camada interna de um polimero hidrofilico, que se expandira para
preencher o espaco interno da mola.
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Linha para solucao de lavagem

A extremidade proximal do empurrador
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Figura 1 — Di
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PREPARAGAO DO SISTEMA AZUR PARA A INTRODUCAO

Luz indicadora

AN

Botao de separacdo

Funil
Empurrador

de introducdo
a7
> Diregdo de insercdo

Figura 2 — Controlador de Separagao AZUR

13.  Retire o controlador de separagao AZUR da embalagem protetora. Puxe
a patilha branca do lado do controlador de separagéo. Elimine a patilha
e coloque o controlador de separagé@o no campo esterilizado. O controlador
de separagdo AZUR é embalado em separado como dispositivo esterilizado.
Nao utilize outra fonte de energia que nao seja o controlador de separagéao
AZUR para separar a bobina. O controlador de separagdo AZUR
destina-se a ser utilizado num doente. Nao tente reesterilizar ou reutilizar
o controlador de separagdao AZUR.

14.  Retire o aro de dispensa da embalagem estéril, certificando-se de que ndo
contamina o dispositivo. Ligue uma seringa & porta de lavagem da espiral
dispensadora e lave a espiral com um minimo de 3 cm? de solugéo salina.

15.  Antes de utilizar o dispositivo, retire a extremidade proximal do empurrador
de introdugéo do aro de embalagem. Tenha cuidado para ndo contaminar esta
extremidade do empurrador de introdugao com substancias estranhas, como
sangue ou contraste. Insira firmemente a extremidade proximal do empurrador
de introdugéo na secgéo do funil do controlador de separagédo AZUR.
Veja a Figura 2. Ndo prima o botéo de separagao nesta altura.

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

Se a luz verde nao aparecer ou se aparecer uma luz vermelha, substitua
o dispositivo.

Se a luz ficar verde e depois se apagar em qualquer altura durante

a observagao de trés segundos, substitua o dispositivo.

* Se a luz verde se mantiver fixa durante toda a observagao de trés segundos,
continue a utilizar o dispositivo.

Segure o dispositivo na posi¢ao imediatamente distal relativamente ao fecho

de retrac@o e puxe o fecho de retracdo proximalmente para expor a patilha na

bainha introdutora. Veja a Figura 3.

Patilha na bainha introdutora Puxe o fecho de retracao

proximalmente

_)

Figura 3 — Puxe o fecho de retragao proximalmente

Avance lentamente a bobina para fora da bainha introdutora e inspecione

a bobina para detetar quaisquer irregularidades ou danos. Se for observado
algum dano na bobina ou no empurrador de introducao, NAO utilize

o dispositivo.

Com a extremidade distal da bainha introdutora apontada para baixo, retraia
suavemente o implante completamente de volta para a bainha introdutora cerca
deta2cm.
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INTRODUGAO E IMPLANTACAO DO SISTEMA AZUR

20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

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

Insira a bainha introdutora do sistema AZUR através da RHV. Lave o introdutor
até ficar completamente purgado de ar e a solugao salina sair da extremidade
proximal.

Encaixe a ponta distal da bainha introdutora na extremidade distal do conector
do microcateter e feche levemente a RHV ao redor da bainha introdutora para
fixar a RHV ao introdutor.

Nao aperte demasiado a RHV a volta da bainha introdutora. Um aperto
excessivo pode danificar o dispositivo.

Introduza a bobina no limen do microcateter. Tenha cuidado para ndo prender
a bobina na jungédo entre a bainha introdutora e o conector do microcateter.
Inicie a ili: um croné ou um temporizador no

em que o di itivo entra no mi A separacgao deve
ocorrer dentro do tempo de reposigao especificado.

Empurre o sistema AZUR através do microcateter até a extremidade proximal
do empurrador de introdugdo encontrar a extremidade proximal da bainha
introdutora. Solte a RHV. Retraia a bainha introdutora para fora da RHV. Feche
a RHV a volta do empurrador de introdug&o. Deslize a bainha introdutora
completamente para fora do empurrador de introdugdo. Tenha cuidado para
nao dobrar o sistema de introdugao. Para evitar a hidratagcdo prematura do
sistema AZUR, certifique-se de que existe fluxo da lavagem de solucao salina.

Elimine a bainha introdutora. N&o é possivel voltar a colocar a bainha do sistema
AZUR ap6s a introdugao no microcateter.

Nesta altura, deve ser iniciada a orientagao fluoroscépica. Dependendo do
comprimento do microcateter utilizado, o inicio da fluoroscopia pode ser
atrasado para minimizar a exposigao.

Sob orientagao fluoroscopica, avance lentamente a bobina para fora da

ponta do microcateter. Continue a avancar a bobina para dentro da lesdo até
conseguir uma implantagdo étima. Reposicione, se necessario. Se o tamanho
da bobina néo for adequado, retire e substitua por outro dispositivo. Se for
observado movimento indesejavel da bobina sob fluoroscopia apos a colocagéo
e antes da separagao, remova a bobina e substitua por outra bobina de
tamanho mais adequado. O movimento da bobina pode indicar que a bobina
pode migrar depois de ser separada. NAO rode o empurrador de introdugéo
durante ou apés a introdugao da bobina na vasculatura. A rotagdo do
empurrador de introducéo pode resultar numa bobina esticada ou na separagao
prematura da bobina do empurrador de introdugao, o que pode resultar na
migracéo da bobina. Também deve ser efetuada uma avaliagdo angiografica
antes da separagao, para garantir que a massa da bobina nao esta a sobressair
para a vasculatura ndo pretendida.

Conclua a implantagao e qualquer reposicdo de modo a que a bobina seja
separada dentro do tempo de reposicéo especificado na Tabela 1. Apés

o tempo especificado, o inchago do polimero hidrofilico pode impedir

a passagem através do microcateter e danificar a bobina. Se a bobina
nao puder ser devidamente posicionada e separada dentro do periodo
especificado, retire sii o di itivo e o micr

Avance a bobina para o local pretendido até que o marcador radiopaco no
empurrador de introduc@o esteja alinhado ou ligeiramente distal do marcador
RO da ponta distal do microcateter, posicionando a zona de separagao
imediatamente fora da ponta do microcateter. Veja a Figura 4.

Aperte a RHV para evitar o movimento da bobina.

Verifique repetidamente se a haste distal do empurrador de introdugéo nao
esta sob tensdo antes da separagao da bobina. A compressao ou tensdo axial
pode fazer com que a ponta do microcateter se desloque durante a introdugdo
da bobina. O movimento da ponta do cateter pode provocar a perfuragao do
aneurisma ou do vaso.

A extremidade proximal da bobina esté Microcateter
alinhada com a ponta RO do microcateter /

Implante de bobina

Extremidade distal g Marcador proximal

Marcador RO da ponta distal empurrador de introdugo
do microcateter

Figura 4 — Posicao das faixas de marcacao para separacao

SEPARACAO DA BOBINA

32.

O controlador de separagdo AZUR é pré-carregado com energia da pilha e ira
ativar-se quando um empurrador de introdugao estiver devidamente ligado.
Esta em modo «desligado» quando n&o esta ligado nenhum empurrador de
introdugao. Nao € necessario premir o botdo na parte lateral do controlador de
separagao AZUR para o ativar.

33.  Verifique se a RHV esta firmemente bloqueada em torno do empurrador de
introdugao antes de fixar o controlador de separacdo AZUR, para garantir que
a bobina nao se move durante o processo de ligagao.

34. Apesar de os conectores dourados do empurrador de introdugao terem sido
concebidos para serem compativeis com sangue e contraste, devem ser
feitos todos os esforgos para manter os conectores livres destes elementos.
Se parecer haver sangue ou contraste nos conectores, limpe-os com agua
esterilizada ou solugéo salina antes de ligar o controlador de separagdo AZUR.

35. Ligue a extremidade proximal do empurrador de introdugao ao controlador de
separacdo AZUR, inserindo firmemente a extremidade proximal do empurrador
de introdugdo na secgédo do funil do controlador de separacdo AZUR. Veja
a Figura 2.

36. Quando o controlador de separagdo AZUR estiver corretamente ligado ao
empurrador de introdugao, é emitido um Unico sinal sonoro e a luz fica verde
para indicar que esta pronto para separar a bobina. Se o botdo de separacédo
nao for premido no espago de 30 segundos, a luz verde continua passa a piscar
lentamente a verde. As luzes verde intermitente e verde continua indicam que
o dispositivo esta pronto a ser separado. Se a luz verde nao aparecer, verifique
se a ligagao foi efetuada. Se a ligag@o estiver correta e ndo aparecer nenhuma
luz verde, substitua o controlador de separagdo AZUR.

37. Verifique a posi¢do da bobina antes de premir o botdo de separagédo.

38.  Prima o botdo de separagéo. Quando o botdo é premido, € emitido um sinal
sonoro e a luz fica verde intermitente.

39. No final do ciclo de separagéo sé@o emitidos trés sinais sonoros e a luz pisca
trés vezes a amarelo. Isto indica que o ciclo de separagéo esta completo. Se
a bobina nao se separar durante o ciclo de separacao, deixe o controlador de
separacdo AZUR ligado ao empurrador de introduc@o e tente outro ciclo de
separacdo quando a luz ficar verde.

40.  Aluz fica vermelha ap6s o nimero de ciclos de separagao especificado na
etiqueta do controlador de separagdo AZUR. NAO utilize o controlador de
separacdo AZUR se a luz estiver vermelha. Elimine o controlador de separagao
AZUR e substitua-o por um novo quando a luz ficar vermelha.

41.  Verifique a separagédo da bobina, desapertando primeiro a vélvula RHV e, em
seguida, puxando lentamente para tras o sistema de introducéo e verificando
que ndo ha movimento da bobina. Se o implante ndo separar, ndo tente separa-
lo mais do que duas vezes adicionais. Se ndo separar apos a terceira tentativa,
remova o sistema de introdugao.

42. Depois de confirmada a separacgdo, retraia lentamente e retire o empurrador
de introdug&o. O avango do empurrador de introducéo depois de a bobina
ter sido separada envolve o risco de rutura do aneurisma ou do vaso. NAO
avance o empurrador de introducao depois de a bobina ter sido separada.

43.  Verifique a posicé@o da bobina angiograficamente através do cateter-guia.

44.  Podem ser colocadas bobinas adicionais na leséo, tal como descrito
acima. Antes de remover o microcateter do local de tratamento, introduza
completamente um fio-guia de tamanho adequado através do limen do
microcateter para garantir que nenhuma parte da ultima bobina permanece
dentro do microcateter.

O médico pode modificar a técnica de implantagé@o da bobina para a adaptar

a complexidade e a variabilidade dos procedimentos de embolizagao. Quaisquer
modificagdes da técnica tém de ser consistentes com os procedimentos, adverténcias,
precaucdes e informagdes de seguranca do doente descritos anteriormente.

ESPECIFICACOES PARA O CONTROLADOR DE SEPARACAO AZUR

¢ Tens&o de saida: ~9 V CC

* Limpeza, inspegdo preventiva e manutengao: o controlador de separagdo
AZUR é um dispositivo de utilizagéo unica, pré-carregado com energia da pilha
e embalado de forma esterilizada. Nao € necessaria qualquer limpeza, inspegédo ou
manutencg&o. Se o dispositivo ndo funcionar como descrito na secgdo Separagdo
destas instrugdes, elimine o controlador de separagdo AZUR e substitua-o por
uma nova unidade.

¢ O controlador de separagao AZUR ¢ um dispositivo de utilizagdo tnica. Nao
o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagc@o, o reprocessamento ou
a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou resultar numa falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em
lesdes, doengas ou morte do doente. A reutilizagao, o reprocessamento ou
a reesterilizagao também podem criar um risco de contaminagéo do dispositivo
e/ou causar infegao ou infegdo cruzada no doente, incluindo, entre outras,
a transmissao de doengas infeciosas de um doente para outro. A contaminagao
do dispositivo pode provocar lesdes, doengas ou a morte do doente.

* As pilhas sdo pré-carregadas nos controladores de separacdo AZUR. Nao tente
remover ou substituir as pilhas antes da utilizagao.

*  Apos a utilizagdo, elimine o Controlador de Separagdo AZUR de acordo com os
regulamentos locais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema AZUR é colocado dentro de um aro de dispensa protetor de plastico

e embalado numa bolsa e numa caixa de cartdo. O sistema AZUR e o aro de dispensa
permanecem esterilizados, exceto se a embalagem for aberta, danificada ou se a data
de validade tiver expirado. Mantenha seco e afastado da luz solar.

Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, rotulados como estéreis,
imediatamente antes da utilizagao. N&o utilize se forem evidentes falhas na integridade do
sistema de barreira estéril, como, por exemplo, se a bolsa estiver danificada ou aberta.
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O Controlador de Separagdo AZUR é embalado separadamente numa bolsa de protegéao
e numa caixa de cartdo. O controlador de separagdo AZUR foi esterilizado e permanece
esterilizado, exceto se a bolsa for aberta, danificada ou se a data de validade tiver
expirado. Conserve a uma temperatura ambiente controlada num local seco.

Apos a utilizagdo, elimine o sistema de introducéo e o controlador de separag@o
de acordo com a politica do hospital, da administragéo e/ou do governo local.

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

INFORMAGOES DE SEGURANCA RELATIVAS A IRM A

Testes ndo clinicos demonstraram que o implante do sistema de bobina de embolizagédo
periférica AZUR é condicional para RM. Um doente com este dispositivo pode ser
examinado em seguranga num sistema de RM que satisfaga as seguintes condigoes:

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, apenas
e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m)

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

Nas condigdes de varrimento acima definidas, espera-se que o implante do

sistema de bobina de embolizagéo periférica AZUR produza um aumento maximo

de temperatura de 2,3 °C apds 15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por
sequéncia de impulsos). Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo
implante do sistema de bobina de embolizagédo periférica AZUR estende-se por cerca
de 5 mm desde este dispositivo, quando a imagem é obtida com uma sequéncia de
impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla. A MicroVention, Inc.
recomenda que o doente registe as condigdes de RM divulgadas nestas instrugdes
de utilizagdo junto da MedicAlert Foundation ou de uma organizagdo equivalente.

MATERIAIS
O sistema AZUR néo ¢ fabricado com materiais de latex ou PVC.

AVISO ADICIONAL PARA O UTILIZADOR

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

* O RSDC pode ser consultado na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), quando disponivel.

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

GARANTIA

A MicroVention e a Terumo garantem que foram utilizados cuidados razoaveis na
concecao e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras
garantias nao expressamente estabelecidas neste documento, quer expressas ou
implicitas por forga da lei ou de outra forma, incluindo, mas néo se limitando a,
quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagéo a um determinado
fim. O manuseio, armazenamento, limpeza e esterilizagao do dispositivo, bem como
fatores relacionados com o doente, o diagndstico, o tratamento, o procedimento
cirtrgico e outras questdes fora do controlo da MicroVention ou da Terumo, afetam
diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A tnica
obrigacdo da MicroVention ou da Terumo no ambito desta garantia limita-se

a reparagao ou substituicdo deste dispositivo até ao fim do seu prazo de validade,

e a MicroVention e a Terumo n&o serdo responsaveis por quaisquer perdas, danos
acidentais ou consequentes, nem por despesas direta ou indiretamente decorrentes
da utilizagdo deste dispositivo. Nem a MicroVention nem a Terumo assumem, ou
autorizam qualquer outra pessoa a assumir por elas, qualquer outra responsabilidade
ou obrigacdo adicional em relagdo a este dispositivo. Nem a MicroVention nem

a Terumo assumem qualquer responsabilidade no que diz respeito a dispositivos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferecem nenhuma garantia,
expressa ou implicita, incluindo, mas nao se limitando a, comercializagdo ou
adequagao a utilizagao prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos

a alteragcGes sem aviso prévio.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Todos os direitos reservados.

Todos os nomes de marcas Sa0 marcas comerciais ou marcas comerciais registadas
detidas pela TERUMO CORPORATION, respetivas filiais ou terceiros nao relacionados.
Todos os produtos de terceiros sdo marcas comerciais™ ou marcas comerciais
registadas® e permanecem propriedade dos respetivos titulares.
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Dansk
AZUR™ HydroPack 18

perifert spolesystem (aftageligt)
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Det aftagelige AZUR HydroPack 18 perifere spolesystem bestar af et spoleimplantat
fastgjort til et leveringssystem. Spolerne er platinspiraler med et indre lag af hydrofil
polymer. Indferingsskubberen drives af en AZUR-frigarelseskontrolenhed til frigorelse
af implantatet. AZUR-frigorelseskontrolenheden leveres separat.

Hver spoletype mé& kun leveres gennem et tradforstaerket mikrokateter med den
angivne, indre diameter.

Tabel 1

Minimum mikrokateter I.D.

Tid til
) ) tommer millimeter omplacering
AZUR HydroPack 18-system 0,021-0,027 0,53-0,69 10 minutter

Indferingsskubberen mé ikke skubbes frem med for stor kraft. Find &rsagen til den
usaedvanlige modstand, fiern AZUR-systemet, og tjek for skader.

For AZUR-systemet langsomt og jeevnt frem og tilbage. Fjern hele AZUR-systemet,
hvis der konstateres for stor friktion. Hvis der konstateres for stor friktion med det
naeste AZUR-system, skal kateteret kontrolleres for skader eller knaek.

Spolen skal placeres korrekt i karret eller aneurismen inden for den angivne
genplaceringstid fra det tidspunkt, hvor enheden forst indferes i mikrokateteret.
Hvis spolen ikke kan placeres og lesnes inden for denne tid, skal du samtidig
fierne enheden og mikrokateteret. Placering af enheden i et miljo med lav
gennemstremning kan ege genplaceringstiden.

Hvis genplacering er nedvendig, skal du veere szerlig omhyggelig med at

traekke implantatet tilbage under gennemlysning i en en-til-en-bevaegelse med
indferingsskubberen. Hvis spolen ikke bevaeger sig i en en-til-en-bevaegelse med
indferingsskubberen, eller hvis det er sveert at flytte den, kan spolen vaere blevet
strakt og muligvis gé i stykker. Fjern forsigtigt hele enheden, og kasser den.

Pa grund af spolernes sarte natur, de snoede vaskuleere veje, der forer til visse
lzesioner, og de varierende morfologier i intrakranielle aneurismer, kan en spole
lejlighedsvis straekke sig, mens den manovreres. Straekning er en forleber for
potentielt spolebrud og migration.

Hvis en spole skal hentes ud af vaskulaturen efter frigerelse, m& man ikke forsege at
traekke spolen ud med en udtagningsanordning, f.eks. en snare, i indferingskateteret.
Det kan beskadige spolen og resultere i, at enheden skilles ad. Fjern spolen,

Den implanterbare spolekomponent, der forbliver i patienten efter frigorelse, bestar af:

Tabel 2
Implantatmaterialer AZUR HydroPack 18-system
g(e);fzzellljske Platinlegeringer <0,58g
Ikke- * Krydsbundet copolymer:
metalliske akrylamid og akrylsyre <0,005¢g
stoffer « polyolefin, klzebemiddel

* Omtrentligt indhold

TILSIGTET FORMAL/TILSIGTET ANVENDELSE

AZUR-systemet er beregnet til at reducere eller blokere blodgennemstremningen i den

perifere vaskulatur. Det er beregnet til brug ved interventionel radiologisk behandling
af arteriovenose malformationer, arteriovenose fistler, aneurismer og andre lzesioner
i den perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af AZUR-systemet er kontraindiceret under enhver af de folgende omstaendigheder:

*  Nér superselektiv spoleplacering ikke er mulig.

*  Nér endearterier forer direkte til nerver.

*  Nér arterier, der forsyner den laesion, der skal behandles, ikke er store nok til at
modtage emboli.

e Né&r A-V-shunten er sterre end spolen.

* Tilstedeveerelse af alvorlig, ateromates sygdom.

* Tilstedevaerelse af vasospasme (eller sandsynlig indtraeden af vasospasme).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til: hasmatom p&
indferingsstedet, kar/aneurismeperforation, utilsigtet okklusion af moderarterien,
ufuldsteendig fyldning, vaskuleer trombose, bledning, iskeemi, vasospasme, adem,
implantatmigration eller fejlplacering, for tidlig eller vanskelig frigerelse af implantatet,
koageldannelse, revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og neurologiske
defekter, herunder slagtilfeelde og mulig ded.

Leegen skal vaere opmaerksom pé disse komplikationer og instruere patienterne,
nér det er nedvendigt. Passende patientbehandling ber overvejes.

NODVENDIGE EKSTRAELEMENTER
AZUR-frigerelseskontrolenhed

Guidekateter, kompatibelt med mikrokateter
Styrbare guidewires, kompatible med mikrokateter
2 roterende haemostatiske Y-ventiler (RHV)

1 trevejsstophane

Sterilt saltvandsdrop under tryk

1 envejsstophane

Stopur eller timer

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

* Denne enhed ber kun bruges af lseger, der har modtaget passende traening
i perifere, vaskulzere emboliseringsprocedurer

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

* Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, oparbejdes
eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedssvigt, hvilket igen kan
resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, oparbejdning eller
resterilisering kan ogsa skabe risiko for kontaminering af enheden og/eller
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder bl.a. overforsel af
infektionssygdom(me) blandt patienter. Kontaminering af enheden kan fore til
skade, sygdom eller dod for patienten.

* Angiografi er nedvendig til evaluering for embolisering, operativ kontrol og
opfelgning efter embolisering.

Tradforsteerket mikrokateter med distale RO-markerer i spidsen, passende storrelse

mikrol og enhver udtagningsanordning fra vaskulaturen samtidigt.
Levering af flere spoler er normalt nedvendig for at opné den enskede okklusion
af nogle aneurismer eller lzesioner. Det enskede endepunkt for proceduren

er seedvanligvis angiografisk okklusion. Spolernes fyldegenskaber letter
angiografisk okklusion.

Tortuositet eller kompleks karanatomi kan pavirke den nejagtige placering af spolen.
Den langsigtede effekt af dette produkt pé ekstravaskulaert veev er ikke blevet
fastsléet, s& man skal vaere forsigtig med at beholde denne enhed i det
intravaskuleere rum.

Serg altid for, at der er mindst to AZUR-frigerelseskontrolenheder til radighed,
for en procedure i AZUR-systemet pabegyndes.

Implantatet kan ikke frigeres med nogen anden stremkilde end en
AZUR-frigorelseskontrolenhed.

Placer IKKE indferingsskubberen pé en bar metaloverflade.

Handter altid indferingsskubberen med kirurgiske handsker.

M4 IKKE bruges sammen med radiofrekvensenheder (RF)-enheder.

KLARGﬂRING TIL BRUG

Se figur 1 for opsaetningsdiagram.

Monter en roterende haemostatisk ventil (RHV) til styrekateterets nav. Monter
en trevejsstophane pé sidearmen af den roterende hazemostatiske ventil (RHV),
og tilslut derefter en slange til lsbende infusion af skylleoplesning.

Tilslut en anden roterende haemostatisk ventil til mikrokateterets nav. Tilslut
en envejsstophane pa sidearmen af den anden roterende haemostatiske ventil
(RHV), og tilslut slangen med skylleoplesning til stophanen.

Abn stophanen, skyl kateteret med steril skylleoplosning og luk derefter
stophanen. For at minimere risikoen for tromboemboliske komplikationer er
det afgorende, at der opretholdes en kontinuerlig infusion af passende steril
skylleoplesning i guidekateteret, det femorale hylster og mikrokateteret.

KATE TERISERING AF L/ESIONEN

Brug interventionelle standardprocedurer til at tilgé karret med et guidekateter.
Guidekateteret skal have en indvendig diameter (ID), der er stor nok til at
muliggere indsprejtning af kontrastmiddel, mens mikrokateteret er pa plads. Det
vil gore det muligt at lave en fluoroskopisk kortlaegning af vejen under proceduren.

6. Veelg et mikrokateter med en passende indre diameter. Nar mikrokateteret er
blevet placeret inde i lzesionen, fiernes guidewiren.

VALG AF SPOLESTORRELSE
Udfer fluoroskopisk ruteplanlaegning.

8. Mal og vurder sterrelsen pa den laesion, der skal behandles.

9. Diameteren pé den forste spole mé aldrig vaere mindre end bredden p&
aneurismehalsen eller karrets diameter.

10.  Ved okklusion af aneurismer ber diameteren pa den anden spole aldrig vaere
mindre end bredden pa aneurismehalsen, da det ellers kan ege spolernes
tendens til at migrere.

11.  Ved karokklusion skal du veelge den anden spoleleengde for at udfylde
mallzesionen tilstreekkeligt.

12.  Korrekt valg af spole eger effektiviteten og patientsikkerheden. Okklusiv

effektivitet er til dels en funktion af komprimering og den samlede spolemasse.
For at veelge den optimale spole til en given laesion skal man undersoge
angiogrammerne for behandlingen. Den passende spolestorrelse skal vaelges ud
fra en angiografisk vurdering af diameteren p& moderkarret, aneurismekuplen og
aneurismehalsen. Bemaerk: Spolerne omfatter et indre lag af en hydrofil polymer,
som udvider sig for at udfylde det indre rum i spolen.
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Linje til skylleoplgsning

Linje til skylleoplgsning Envejsstophane

Roterende hzemostatisk ventil (RHV)
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forbindes til frigorelseskontrolenheden
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Rentgenteet RO-markerband pa
mikrokateterets distale spids

KLARGORING AF AZUR-SYSTEMET TIL INDFORING

AN

Frigorelsesknap

Tragt

AZUR- —~7

fremforingsskubber
Indferingsretning

Figur 2 - AZUR-frigerelseskontrolenhed

Tag AZUR-frigerelseskontrolenheden ud af den beskyttende emballage.
Treek i den hvide traekflig fra siden af frigorelseskontrolenheden.

Kasser traekfligen, og leeg frigerelseskontrolenheden i det sterile felt.
AZUR-frigerelseskontrolenheden er pakket separat som en steril enhed. Brug
ikke andre str i end AZUR-frigo den til at frigore
spolen. AZUR-frigs der gnet til kun at blive brugt
pa en patient. Forsag ikke at resterilisere eller p4 anden méde genbruge
AZUR-frigorelseskontrolenheden.

14.  Fjern dispenserbgjlen fra den sterile emballage og serg for ikke at kontaminere
enheden. Slut en sprojte til skylleporten pa dispenserbeijlen, og skyl bejlen med
mindst 3 ml saltvand.

15.  For du bruger enheden, skal du fierne den proksimale ende af

indferingsskubberen fra emballagebejlen. Veer forsigtig og undga at
forurene denne ende af indferingsskubberen med fremmediegemer som
blod eller kontrast. Szt den proksimale ende af indferingsskubberen fast

i tragtsektionen pa AZUR-frigorelseskontrolenheden. Se figur 2. Tryk ikke pa
pé dette ti

frig

Figur 1 - Diagram over AZUR-systemopsaetning

16.  Vent tre sekunder, og hold gje med indikatorlampen p&
frigorelseskontrolenheden.
¢ Hvis det gronne lys ikke vises, eller hvis der vises et radt lys, skal du udskifte
enheden.
* Huis lyset bliver grant og derefter slukker pa et hvilket som helst tidspunkt
i lobet af de tre sekunders observation, skal du udskifte enheden.
¢ Hvis det grenne lys forbliver grent i hele den tre sekunder lange observation,
skal du fortseette med at bruge enheden.
17.  Hold enheden lige distalt for krympelasen, og traek krympelasen proksimalt for

at eksponere fligen pa indforingshylsteret. Se figur 3.

Fanen pé indferingshylsteret Traok keympelsen proksimalt

 —

Figur 3 - Trzek i krympeldsen proksimalt

18.  For langsomt spolen ud af indferingshylsteret og inspicer spolen for eventuelle
uregelmaessigheder eller skader. Hvis der observeres skader pa implantatet
eller indferil , ma IKKE bruges.

19.  Med den distale ende af indferingshylsteret pegende nedad traekkes implantatet

forsigtigt helt tilbage i indferingshylsteret ca. 1 til 2 cm.
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INDFORING OG INDSATTELSE AF AZUR-SYSTEMET
20.  Abn den roterende hasmostatiske ventil (RHV) pa mikrokateteret lige akkurat til
at modtage AZUR-systemets indferingshylster.

21.  For AZUR-indferingshylsteret ind gennem RHV’en. Skyl indferingsreret, indtil det
er helt tomt for luft, og saltvandsskyl kommer ud af den proksimale ende.

22.  Seet den distale spids af indferingshylsteret pa den distale ende af mikrokateterets
nav, og luk RHV'en let omkring indferingshylsteret for at fastgere RHV'en til
indferingshylsteret.

Stram ikke den roterende haamostatiske ventil (RHV) for meget omkring
O stramning kan beskadige enheden.

indfor

23.  Skub spolen ind i mikrokateterets lumen. Veer forsigtig for at undgé at fange
spolen i overgangen mellem indferingshylsteret og mikrokateterets nav.
Begynd at tage tid med et stopur eller en timer i det ojeblik, enheden

ind i mil . Frigs skal ske inden for den angivne
genplaceringstid.

24.  Skub AZUR-systemet gennem mikrokateteret, indtil den proksimale ende
af indferingsskubberen mader den proksimale ende af indferingshylsteret.
Losn den roterende haemostatiske ventil. Traek indferingshylsteret lige ud
af den roterende haemostatiske ventil. Luk den roterende haemostatiske
ventil (RHV) omkring indferingsskubberen. Skub indferingshylsteret helt veek
af indferingsskubberen. Pas pa ikke at knaekke indferingssystemet. For at
forhindre en for tidlig hydrering af AZUR skal du sikre dig, at der er flow fra
saltvandsskylningen.

25. Kasser indferingshylsteret. AZUR-systemet kan ikke indszettes i hylsteret igen
efter indfering i kateteret.

26. P& dette tidspunkt skal man pabegynde fluoroskopisk vejledning. Afhaengigt af
lzengden af det anvendte mikrokateter kan start af fluoroskopi forsinkes for at
minimere eksponeringen.

27.  For langsomt spolen ud af mikrokateterets spids under fluoroskopisk vejledning.
Fortszet med at fore spolen ind i leesionen, indtil optimal placering er opnaet.
Seet den pa plads igen, hvis det er nedvendigt. Hvis spolesterrelsen ikke passer,
skal du fierne den og udskifte den med en anden enhed. Hvis der observeres
uensket bevaegelse af spolen under fluoroskopi efter placering og for frigerelse,
skal spolen fiernes og erstattes med en anden spole af mere passende storrelse.
Spolens bevaegelse kan indikere, at spolen kan migrere, nér den er losnet.
DREJ IKKE indferingsskubberen under eller efter indfering af implantatet
i vaskulaturen. Rotation af indferingsskubberen kan resultere i en strakt spole
eller for tidlig frigorelse af spolen fra indferingsskubberen, hvilket kan resultere
i spolevandring. Der ber ogsé foretages en angiografisk vurdering for frigerelsen
for at sikre, at spolemassen ikke stikker ind i uensket vaskulatur.

28.  Gennemfor indsasttelsen og enhver omplacering, sa spolen lesnes inden for den
omplaceringstid, der er angivet i tabel 1. Efter den angivne tid kan haevelsen af
den hydrofile polymer forhindre passage gennem mikrokateteret og beskadige
spolen. Hvis spolen ikke kan placeres og lesnes inden for denne tid, skal du

idig fjerne og

29. Fortseet med at fore implantatet ind pa det enskede sted, indtil markeren
pa indferingsskubberen er pé linje med eller lidt distal for RO-markeren pa
kateterets distale spids og placer frigerelseszonen lige uden for kateterspidsen.
Se figur 4.

380. Stram RHV'en for at forhindre beveegelse af spolen.

31.  Kontroller gentagne gange, at den distale aksel p4 indferingsskubberen ikke er
under belastning, for spolen lesnes. Aksial kompression eller spaending kan fa
spidsen af mikrokateteret til at bevaege sig under levering af spolen. Bevaegelse
af kateterspidsen kan f& aneurismen eller karret til at briste.

Proksimale ende af spolen er pa linje med Mikrokateter
mikrokateterets RO-spids /

Spoleimplantat

I
/ Distale ende af Proksimal marker

Rontgentzet RO-marker pé indferingsskubberen

mikrokateterets distale spids

Figur 4 - Placering af markerband til frigerelse

FRIGORELSE AF SPOLEN

32.  AZUR-frigerelseskontrolenheden er pa forhand forsynet med batterier og
aktiveres, nar en indferingsskubber er korrekt tilsluttet. Den er i "slukket" tilstand,
nér der ikke er tilsluttet en indferingsskubber. Det er ikke nedvendigt at trykke pa
knappen pé siden af AZUR-frigorelseskontrolenheden for at aktivere den.

33.  Kontroller, at den roterende haemostatiske ventil (RHV) er fastlast omkring
indferingsskubberen, for AZUR-frigerelseskontrolenheden szettes pé for at sikre,
at implantatet ikke bevaeger sig under tilslutningsprocessen.

34.  Selvom indferingsskubberens guldkonnektorer er designet til at veere kompatible
med blod og kontrast, skal man gere alt for at holde konnektorerne fri for disse
ting. Hvis der ser ud til at veere blod eller kontrast pa konnektorerne, skal de
torres af med sterilt vand eller saltvandsoplesning, for de forbindes til
AZUR-frigerelseskontrolenheden.

35.  Forbind den proksimale ende af AZUR-frigorelseskontrolenheden ved at seette
den proksimale ende af indferingsskubberen godt ind i tragtsektionen pa
AZUR-frigerelseskontrolenheden. Se figur 2.

36. Nar AZUR-frigorelseskontrolenheden er korrekt tilsluttet til indferingsskubberen,
lyder der en enkelt tone, og lyset bliver gront for at signalere, at den er klar til
at frigere implantatet. Hvis der ikke trykkes pa frigerelsesknappen inden for
30 sekunder, vil det faste grenne lys langsomt blinke grent. Bade det blinkende
grenne og det faste gronne lys viser, at enheden er klar til at blive taget af.
Hvis det grenne lys ikke vises, skal man kontrollere, at forbindelsen er oprettet.
Hvis forbindelsen er korrekt, og der ikke vises noget gront lys, skal man udskifte
AZUR-frigerelseskontrolenheden.

37.  Kontroller spolens position, for du trykker pa frigerelsesknappen.

38.  Tryk pa frigorelsesknappen. Nér der trykkes pa knappen, lyder der en tone,
og lyset blinker gront.

39.  Narfrigarelsescyklussen er slut, lyder der tre toner, og lyset blinker gult tre gange.
Dette indikerer, at frigorelsescyklussen er afsluttet. Hvis implantatet ikke frigores
under frigorelsescyklussen, skal du lade AZUR-frigerelseskontrolenheden sidde fast
pé indferingsskubberen og forsege en ny frigerelsescyklus, nér lyset bliver grent.

40.  Lyset bliver redt efter det antal frigorelsescyklusser, der er angivet p4 AZUR-
frigorelseskontrolenheden. Brug IKKE AZUR-frigerelseskontrolenheden, hvis
lampen lyser radt. Kasser AZUR-frigorelseskontrolenheden, og udskift den
med en ny, nér lampen lyser radt.

41.  Kontroller, at spolen er losnet ved forst at losne RHV-ventilen og derefter
traekke langsomt tilbage i leveringssystemet og kontrollere, at spolen ikke
bevaeger sig. Hvis implantatet ikke losner sig, mé du ikke forsege at losne det
mere end to gange. Hvis det ikke frigores efter tredje forseg, skal du fierne
indferingssystemet.

42.  Nér frigorelsen er bekrasftet, skal du langsomt treekke indferingsskubberen
tilbage og fierne den. Fremfering af indferingsskubberen, nar spolen
er blevet losnet, indebzerer risiko for aneurisme eller karspraengning.
Fremfor IKKE indferingsskubberen, nér spolen er taget af.

43.  Kontroller spolens position angiografisk gennem guidekateteret.

44.  Yderligere spoler kan placeres i laesionen som beskrevet ovenfor. For du fierner
mikrokateteret fra behandlingsstedet, skal du placere en guidewire af passende
storrelse helt igennem mikrokateterets lumen for at sikre, at ingen del af spolen
bliver tilbage i mikrokateteret.

Laegen har bemyndigelsen til frit at zendre de beskrevne anvendelsesteknikker for at tage
hojde for kompleksiteten og variationen i procedurerne. Enhver teknikeendring skal veere
i overensstemmelse med tidligere beskrevne instruktioner, advarsler, forholdsregler og
patientsikkerhedsoplysninger.

SPECIFIKATIONER TIL AZUR-FRIGORELSESKONTROLENHEDEN

¢ Udgangsspaending: ~9 VDC

* Rengering, forebyggende inspektion og vedligeholdelse: AZUR-
frigorelseskontrolenheden er en enhed til engangsbrug, der pa forhand er forsynet
med batterier og som er pakket sterilt. Der er ikke behov for rengering, inspektion
eller vedligeholdelse. Hvis enheden ikke fungerer som beskrevet i afsnittet om
frigorelse i denne vejledning, skal du kassere AZUR-frigorelseskontrolenheden og
udskifte den med en ny enhed.

¢ AZUR-frigerelseskontrolenheden er en enhed til engangsbrug. M4 ikke genbruges,
oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedssvigt, hvilket
igen kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, oparbejdning eller
resterilisering kan ogsé skabe risiko for kontaminering af enheden og/eller
forérsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder bl.a. overforsel af
infektionssygdom(me) blandt patienter. Kontaminering af enheden kan fore til
skade, sygdom eller ded for patienten.

*  AZUR-frigorelseskontrolenheder er pa forhand udstyret med batterier. Forseg ikke
at fierne eller udskifte batterierne for brug.

e Efter brug skal AZUR-frigerelseskontrolenheden bortskaffes p& en made, der er
i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

EMBALLAGE OG OPBEVARING

AZUR-systemet er anbragt i en beskyttende plastdispenserbojle, pakket i en pose
og en enhedskarton. AZUR-systemet og dispenserbagijlen forbliver sterile, medmindre
pakken &bnes, beskadiges, eller udlebsdatoen er overskredet. Opbevares tort og
beskyttet mod sollys.

Foretag visuel inspektion af alle sterile barrieresystemer, der er maerket som sterile,
umiddelbart for brug. Ma ikke anvendes, hvis der er tydelige tegn pa brud pa det
sterile barrieresystems integritet, f.eks. hvis posen er beskadiget eller dben.

AZUR Frigerelseskontrolenheden er pakket separat i en beskyttende pose og karton.
AZUR Frigerelseskontrolenheden er blevet steriliseret og forbliver steril, medmindre
posen abnes, beskadiges, eller udiebsdatoen er overskredet. Opbevares ved en
kontrolleret stuetemperatur pa et tort sted.

Efter brug bortskaffes indferingssystemet og frigerelseskontrolenheden
i overensstemmelse med hospitalets, myndighedernes og/eller lokale retningslinjer.
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HOLDBARHED
Se holdbarhedsdatoen pa produktets etiket. Enheden mé ikke anvendes efter den
angivne holdbarhedsdato.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MR A

Ikke-klinisk testning har vist, at det AZUR-perifere emboliseringsspolesystem er
MR-konditionelt. En patient med denne enhed kan sikkert scannes i et MR-system,
der opfylder folgende betingelser:

Statisk magnetfelt pa kun 1,5 tesla eller 3 tesla

Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 4.000 gauss/cm (40-T/m)

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

Under de definerede scanningsbetingelser som anfert ovenfor forventes

det AZUR-perifere emboliseringsspolesystem at producere en maksimal
temperaturstigning pa 2,3 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr.
pulssekvens). | ikke-kliniske tests straekker billedartefakten, forarsaget af det
AZUR-perifere emboliseringsspolesystem, sig ca. 5 mm fra denne enhed, nar der
tages billeder ved hjeelp af en gradient-ekko-pulssekvens og et 3-tesla MR-system.
MicroVention, Inc. anbefaler, at patienten registrerer de MR-betingelser,

der er beskrevet i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation eller en
tilsvarende organisation.

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

YDERLIGERE MEDDELELSE TIL BRUGEREN

*  Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal indberettes til fabrikanten

og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller
patienten er etableret.

* SSCP (sammenfatningen af sikkerhed og klinisk praestation) vil veere at finde
i den europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), nér den er tilgaengelig.

*  Permanent implantat. Opfolgning pakreevet efter lzegens skon.

GARANTI

MicroVention og Terumo garanterer, at der er udvist rimelig omhu i designet og
fremstillingen af dette udstyr. Denne garanti erstatter og udelukker alle andre garantier,
der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de er udtrykt eller underforstéet

ved lov eller p& anden made, herunder, men ikke begreenset til, underforstdede
garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Handtering, opbevaring,
rengering og sterilisering af enheden samt faktorer vedrerende patienten, diagnosen,
behandlingen, det kirurgiske indgreb og andre forhold, der er uden for MicroVentions
eller Terumos kontrol, har direkte indflydelse pa enheden og de resultater, der opnas
ved brugen deraf. MicroVention eller Terumos eneste forpligtelse i henhold til denne
garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af enheden frem til udlebsdatoen,
og MicroVention og Terumo er ikke ansvarlige for nogen tilfzeldige skader eller
folgeskader, tab eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar som folge af brugen

af denne enhed. Hverken MicroVention eller Terumo pétager sig eller bemyndiger
nogen anden person til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse
med denne enhed. Hverken MicroVention eller Terumo péatager sig noget ansvar med
hensyn til enheder, der genbruges, oparbejdes eller steriliseres igen, og giver ingen
garantier, hverken udtrykkelige eller underforstéede, herunder, men ikke begreenset til,
salgbarhed eller egnethed til tilsigtet brug, med hensyn til en s&dan enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan aendres uden varsel.
© Copyright 2026 Terumo Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.

Alle mzerkenavne er varemaerker eller registrerede varemaerker, der ejes af

TERUMO CORPORATION, dets datterselskaber eller uafheengige tredjeparter.

Alle tredjepartsprodukter er varemaerker™ eller registrerede® varemeerker og forbliver
deres respektive ejeres ejendom.
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Nederlands
AZUR™ HydroPack 18

perifeer spoelsysteem (loskoppelbaar)
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het afkoppelbare AZUR HydroPack 18 perifere spoelsysteem bestaat uit een spoel-
implantaat dat is bevestigd aan een plaatsingssysteem. De spoelen zijn platinaspoelen
met een binnenlaag van hydrofiel polymeer. De plaatsingsduwer wordt aangedreven
door een AZUR-losmaakbediening om de spoelen op selectieve wijze los te maken.
De AZUR-losmaakbediening wordt afzonderlijk geleverd.

De spoel mag uitsluitend worden geplaatst via een met draad versterkte microkatheter
met de aangegeven binnendiameter.

Tabel 1

Minimale BD microkatheter

Type spoel Herpositioneringstijd

inch mm

AZUR HydroPack 18-systeem

0,021 - 0,027 | 0,53-0,69 10 minuten

De implanteerbare spoelcomponent die na het losmaken in de patiént achterblijft,

bestaat uit:
Tabel 2
Implantaatmateriaal AZUR HydroPack 18*-systeem
Metalen stoffen Platina legeringen <0,58 g
Niet-metalen stoffen | ¢ Vernet copolymeer:
acrylamide en acrylzuur | <0,005 g
 polyolefine, kleefmiddel

* Inhoud bij benadering

Angiografie is nodig voor evaluatie voor de embolisatie, operatieve controle en
follow-up na de embolisatie.

Duw niet te hard tegen de plaatsingsduwer tiidens het opvoeren. Stel de oorzaak
van eventuele ongebruikelijke weerstand vast, verwijder het AZUR-systeem en
controleer op beschadiging.

Het AZUR-systeem moet langzaam en gelijkmatig worden opgevoerd en
teruggetrokken. Verwijder het volledige AZUR-systeem als er overmatige wrijving
merkbaar is. Als er bij een tweede AZUR-systeem ook overmatige wrijving merkbaar
is, moet de microkateter worden gecontroleerd op beschadiging of knikken.

De spoel moet correct in het bloedvat of aneurysma worden geplaatst binnen de
aangegeven herpositioneringstijd op het moment dat het apparaat voor het eerst in
de microkathether wordt ingebracht. Als de spoel niet binnen deze tijd kan worden
geplaatst en losgemaakt, moeten het hulpmiddel en de microkatheter tegelijkertijd
worden verwijderd. Als het hulpmiddel in een omgeving met een lage stroomsnelheid
wordt geplaatst, kan dit mogelijk tot een langere herpositioneringstijd leiden.

Als herpositionering noodzakelijk is, moet de spoel onder fluoroscopie samen met
de plaatsingsduwer in één beweging worden teruggetrokken. Als de spoel niet in
één beweging met de-plaatsingsduwer meekomt of als herpositionering moeizaam
verloopt, is de spoel mogelijk uitgerekt en kan deze breken. Verwijder het volledige
hulpmiddel voorzichtig en werp het weg.

Vanwege de delicate aard van de spoelen, de kronkelige vaattrajecten die naar
bepaalde laesies leiden en de verschillende morfologieén van de vasculatuur

kan een spoel in sommige gevallen worden uitgerekt tijdens het manoeuvreren.
Uitrekking is een voorbode van mogelijke spoelbreuk en -migratie.

Als een spoel na het losmaken uit het vaatstelsel moet worden gehaald, mag

deze niet met behulp van een terughaalhulpmiddel, zoals een snare, in de
plaatsingskatheter worden teruggetrokken. Hierbij kan de spoel beschadigd raken
en kan het hulpmiddel afbreken. Verwijder de spoel, de microkatheter en een
eventueel terughaalhulpmiddel tegelijkertijd uit het vaatstelsel.

Meestal moeten er meerdere spoelen worden geplaatst om de gewenste occlusie
van bepaalde vaatstelsels of laesies te bereiken. Het gewenste eindpunt van de
procedure is normaal gesproken angiografische occlusie. De vuleigenschappen
van de spoelen vergemakkelijken angiografische occlusie.

Tortuositeit of complexe anatomie van het bloedvat kan de nauwkeurige plaatsing
van de spoel beinvloeden.

Het langetermijneffect van dit product op extravasculaire weefsels is niet

BEOOGD DOEL/BEOOGD GEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van het AZUR-systeem is gecontra-indiceerd in een van de volgende
omstandlgheden

Wanneer superselectieve plaatsing van de spoel niet mogelijk is.

Wanneer slagaders direct naar zenuwen leiden.

Wanneer slagaders die de te behandelen laesie van bloed voorzien niet groot
genoeg zijn voor een embolie.

Wanneer de A-V-shunt groter is dan de spoel.

Aanwezigheid van ernstige atheromateuze ziekte.

Aanwezigheid van vasospasme (of waarschijnlijk begin van vasospasme).

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: hematoom op de
toegangsplaats, perforatie van bloedvaten of aneurysma’s, onbedoelde occlusie

van bovenliggende slagader, onvolledige opvulling, vasculaire trombose, bloeding,
ischemie, vaatspasme, oedeem, migratie of verkeerde plaatsing van de spoel,
voortijdige of moeizame losmaking van de spoel, stolselvorming, revascularisatie, post-
embolisatiesyndroom en neurologische uitval, waaronder beroerte en mogelijk overlijden.

De arts moet zich bewust zijn van deze complicaties en patiénten hierover inlichten
wanneer dat nodig is. Passende behandeling van de patiént moet worden overwogen.

BENODIGDE AANVULLENDE ITEMS

AZUR-losmaakbediening

Met draad versterkte microkatheter met RO-marker op distale tip van een
geschikte maat

Geleidekatheter die compatibel is met de microkatheter

Stuurbare voerdraden die compatibel zijn met de microkatheter

2 roterende Y-hemostasekleppen (RHV)

1 driewegkraan

Steriele zoutoplossing voor infusie

1 eenwegkraan

Stopwatch of timer

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen met voldoende training

in perifere vasculaire embolisatiesystemen

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

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

i en daarom moet dit hulpmiddel in de intravasculaire ruimte blijven.
Zorg er voorafgaand aan elke AZUR-systeemprocedure voor dat er minstens twee
AZUR-losmaakbedieningen beschikbaar zijn.

De spoel kan niet worden losgemaakt met behulp van een andere aandrijforon dan
een AZUR-losmaakbediening.

Plaats de plaatsingsduwer NIET op een onbedekt metalen oppervlak.

Hanteer de plaatsingsduwer altijd met chirurgische handschoenen.

Gebruik het hulpmiddel NIET in combinatie met radiofrequente (RF-)apparaten.

VOOHBEHEIDING VOOR GEBRUIK

Raadpleeg het opstellingsdiagram in afbeelding 1.

Bevestig een roterende hemostaseklep (RHV) aan de naaf van de geleidekatheter.
Bevestig een driewegkraan aan de zijarm van de RHV en sluit vervolgens een
slang voor continue infusie van spoeloplossing aan.

Bevestig een tweede RHV aan de naaf van de microkatheter. Bevestig een
eenwegkraan aan de zijarm van de tweede RHV en sluit de spoeloplossingsslang
aan op de kraan.

Open de kraan en spoel de microkatheter door met een steriele spoeloplossing
en sluit de kraan. Het is van cruciaal belang dat er een continue infusie van
geschikte steriele spoeloplossing in de geleidekatheter, de femorale huls en

de microkatheter wordt gehandhaafd om het risico op trombo-embolische
complicaties tot een minimum te beperken.

KATHETERISATIE VAN DE LAESIE

Gebruik standaard interventionele procedures om toegang te krijgen tot het
bloedvat met een katheter. De binnendiameter (BD) van de geleidekatheter
moet groot genoeg zijn voor contrastmiddelinjectie terwijl de microkatheter is
geplaatst. Hierdoor kan trajectplanning aan de hand van fluoroscopie worden
uitgevoerd tijdens de procedure.

6. Kies een microkatheter met een geschikte binnendiameter. Verwijder de
voerdraad nadat de microkatheter in de laesie is geplaatst.

KEUZE VAN DE SPOELMAAT
Voer trajectplanning aan de hand van fluoroscopie uit.

8. Meet en schat de grootte van de te behandelen laesie.

9. De diameter van de eerste spoel mag nooit kleiner zijn dan de breedte van de
aneurysmabhals of de diameter van het vat.

10.  Voor aneurysma-occlusie mag de diameter van de tweede spoel nooit kleiner
zijn dan de breedte van de aneurysmahals, omdat de neiging van de spoelen om
te migreren anders kan toenemen.

11.  Selecteer bij vaatocclusie de tweede spoellengte om de doellaesie voldoende
op te vullen.

12.  Een juiste spoelkeuze zorgt voor een grotere effectiviteit en een betere

patiéntveiligheid. Occlusie-efficiéntie is gedeeltelijk een functie van compactie
en totale spoelmassa. Onderzoek de angiogrammen van voor de behandeling
om de beste spoel voor een bepaalde laesie te kunnen kiezen. De geschikte
spoelmaat moet worden gekozen op basis van angiografische beoordeling van
de diameter van het doelvat of het bovenliggende bloedvat, de aneurysmakoepel
en de aneurysmahals. Opmerking: De spoelen bevatten een binnenlaag van een
hydrofiel polymeer, dat uitzet om de interne ruimte in de spoel te vullen.
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Lijn voor spoeloplossing .
Lijn voor spoeloplossing Eenwegkraan Driewegkraan Driewegkraan

Lijn voor spoeloplossing
Q)\ \

Het proximale uiteinde van de AZUR-
plaatsingsduwer wordt aangesloten Geleidekatheter
op de losmaakbediening

Spoelimplantaat Microkatheter

& < D) >
2 e,
/ = '%”'csa
( N -
RO-markerband op distale tip van microkatheter Bloedvat
1-0 i iagram AZUR

VOORBEREIDING VAN HET AZUR-SYSTEEM VOOR PLAATSING 16.  Wacht drie seconden en let op het indicatielampje op de losmaakbediening.

* Als het lampje niet groen wordt of als het lampje rood brandt, moet het
hulpmiddel worden vervangen.
* Als het lampje groen wordt en daarna binnen de drie seconden uit gaat, moet
het hulpmiddel worden vervangen.
* Als het lampje gedurende de drie seconden groen blijft branden, kan het
Indicatielampje hulpmiddel worden gebruikt.
17.  Houd het hulpmiddel iets distaal ten opzichte van de krimpbescherming vast en
trek de krimpbescherming proximaal om het lipje op de introducerhuls bloot te
leggen. Zie afbeelding 3.

AN

Lipje op introducerhuls Krimpbescherming
Losmaakknop proximaal trekken

_)

Trechter

AZUR- /

plaatsingsduwer
, Inbrengrichting

2—AZUR

13.  Haal de AZUR-losmaakbediening uit de beschermende verpakking. Trek aan het
witte treklipje aan de zijkant van de losmaakbediening. Werp het treklipje weg en
breng de losmaakbediening in het steriele veld. De AZUR-losmaakbediening is
afzonderlijk verpakt als steriel hulpmiddel. Gebruik geen andere aandrijfbron
dan de AZUR diening voor het van de spoel. De
AZUR-I; kbediening is b d voor gebruik bij één patiént. Probeer
de AZUR-I kbediening niet i te steriliseren of op een andere
manier opnieuw te gebruiken.

3 - De kril ‘ming proxi trekken

18.  Voer het spoel langzaam voorbij de introducerhuls op en controleer de spoel
op onregelmatigheden of beschadiging. Als er beschadiging van de spoel
of de il wordt kt, mag het i NIET
worden gebruikt.

14.  Verwijder de dispenserring uit de steriele verpakking en zorg ervoor dat het
hulpmiddel niet besmet raakt. Sluit een spuit aan op de spoelpoort van de
dispenserring en spoel de ring met minimaal 3 ml zoutoplossing.

15.  Haal het proximale uiteinde van de plaatsingsduwer uit de verpakkingsring
voorafgaand aan het gebruik van het hulpmiddel. Ga voorzichtig te werk
om verontreiniging van dit uiteinde van de plaatsingsduwer met vreemde
stoffen, zoals bloed of contrastmiddel, te voorkomen. Steek het proximale
uiteinde van de plaatsingsduwer stevig in het trechtergedeelte van de AZUR-
losmaakbediening. Zie afbeelding 2. Druk de losmaakknop niet in.

19.  Trek het implantaat, terwijl het distaal uiteinde van de introductiehals naar beneden
gericht, voorzichtig volledig terug in de introducerhuls, ongeveer 1 tot 2 cm.
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PLAATSING EN ONTPLOOIING VAN HET AZUR-SYSTEEM

20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Open de RHV op de microkatheter net genoeg om de introducerhuls van het
AZUR-systeem erin te kunnen plaatsen.

Breng de introducerhuls van het AZUR-systeem in via de RHV. Spoel de
introducer totdat alle lucht eruit is verwijderd en er zoutoplossing uit het
proximale uiteinde stroomt.

Plaats de distale tip van de introducerhuls bij het distale uiteinde van de naaf
van de microkatheter en sluit de RHV licht rondom de introducerhuls om de
RHV aan de introducer vast te maken.

Draai de RHV niet te strak rondom de introducerhuls. Door te strak
aandraaien kan het hulpmiddel beschadigd raken.

Duw de spoel in het lumen van de microkatheter. Ga voorzichtig te werk om

te voorkomen dat de spoel klem komt te zitten bij de overgang tussen de
introducerhuls en de naaf van de microkatheter. Start een stopwatch of timer

op het dat het de micr L
moet binnen de her i i ij

Duw het AZUR-systeem door de microkatheter totdat het proximale uiteinde

van de plaatsingsduwer het proximale uiteinde van de introducerhuls raakt.

Draai de RHV los. Trek de inbrenghuls net uit de RHV. Sluit de RHV rondom de
plaatsingsduwer. Schuif de introducerhuls volledig van de plaatsingsduwer af.
Zorg ervoor dat het plaatsingssysteem niet knikt. Zorg ervoor dat er zoutoplossing
stroomt om voortijdige hydratatie van het AZUR-systeem te voorkomen.

Werp de introducerhuls weg. Het AZUR-systeem kan niet in de huls worden
teruggetrokken nadat dit in de microkatheter is geplaatst.

Op dit moment moet fluoroscopische begeleiding worden gestart. Afhankelijk
van de lengte van de microkatheter die wordt gebruikt, moet de start van de
fluoroscopie mogelijk worden uitgesteld om blootstelling te minimaliseren.

Voer de spoel onder fluoroscopische begeleiding langzaam op door de punt
van de microkatheter. Voer de spoel op in de laesie totdat de optimale plaatsing
is bereikt. Herpositioneer als dat nodig is. Als de spoelmaat niet geschikt

is, moet de spoel worden verwijderd en vervangen door een andere spoel.
Als er na plaatsing en voorafgaand aan losmaking ongewenste beweging

van de spoel wordt waargenomen onder fluoroscopie, moet de spoel worden
verwijderd en vervangen door een andere spoel met een geschiktere maat.
Beweging van de spoel kan erop duiden dat de spoel kan migreren nadat
deze is losgemaakt. Draai de plaatsingsduwer NIET tijdens of na de plaatsing
van de spoel in het vasculatuur. Het draaien van de kan leiden tot uitrekking
van de spoel of voortijdige losmaking van de spoel van de plaatsingsduwer,
waardoor spoelmigratie kan optreden. Voorafgaand aan het losmaken moet
ook angiografische beoordeling worden uitgevoerd om er zeker van te zijn dat
de spoelmassa niet in ongewenste vasculatuur reikt.

Voltooi de plaatsing en eventuele herpositionering zodanig dat de spoel wordt
losgemaakt binnen de in tabel 1 aangegeven herpositioneringstijd. Na de
aangegeven tijd kan de zwelling van het hydrofiele polymeer de doorgang
door de microkatheter verhinderen, waardoor de spoel beschadigd kan raken.
Als de spoel binnen de aangegeven tijd niet correct kan worden geplaatst
en moeten het i en de mi tegelijkertijd
worden verwijderd.

Schuif het implantaat verder in de gewenste locatie totdat de radiopake marker
op de plaatsingsduwer op één lijn ligt met of iets distaal is van de RO-marker
van de distale tip van de microkatheter, waarbij de loslatingszone net buiten de
microkathetertip ligt. Zie afbeelding 4.

Draai de RHV vast om beweging van de spoel te voorkomen.

Controleer voorafgaand aan het losmaken van de spoel herhaaldelijk of

de distale huls van de plaatsingsduwer niet onder spanning staat. Axiale
compressie of spanning kan ertoe leiden dat de tip van de microkatheter
beweegt tijidens de plaatsing van de spoel. Door beweging van de kathetertip
kan het aneurysma of het bloedvat scheuren.

Microkatheter

Het proximale uiteinde van de spoel is uitgelijnd
met de RO-tip van de microkatheter

Spoelimplantaat

Distale uiteinde van " "OXimale markering

RO-marker op distale tip plaatsingsduwer

van microkatheter

Afbeelding 4 - Positie van markeringsbanden voor losmaking

LOSMAKING VAN DE SPOEL

32.

33.

De AZUR-losmaakbediening is voorzien van een batterij en wordt geactiveerd bij
een correcte aansluiting van een plaatsingsduwer. Als er geen plaatsingsduwer
is aangesloten, staat het hulpmiddel in de uitgeschakelde modus. De knop

aan de zijkant van de AZUR-losmaakbediening hoeft niet te worden ingedrukt
voor activering.

Controleer voordat de AZUR-losmaakbediening wordt bevestigd of de RHV
stevig rondom de plaatsingsduwer is vergrendeld om er zeker van te zijn dat

de spoel niet kan bewegen tiidens het aansluitingsproces.

34.

35.

36.

37.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

Hoewel de gouden connectoren van de plaatsingsduwer zijn ontworpen

om compatibel te zijn met bloed en contrastmiddel, moet alles in het werk
worden gesteld om de connectoren hiervan vrij te houden. Als er bloed of
contrastmiddel op de connectoren aanwezig lijkt te zijn, moeten de connectoren
worden afgeveegd met steriel water of zoutoplossing voordat de AZUR-
losmaakbediening wordt aangesloten.

Sluit het proximale uiteinde van de plaatsingsduwer aan op de AZUR-
losmaakbediening door het proximale uiteinde van de plaatsingsduwer stevig in
het trechtergedeelte van de AZUR-losmaakbediening te steken. Zie afbeelding 2.

Als de AZUR-losmaakbediening correct is aangesloten op de plaatsingsduwer,
wordt er één geluidssignaal afgegeven en wordt het lampje groen om aan

te geven dat het hulpmiddel gereed is voor losmaking van de spoel. Als de
losmaakknop niet binnen 30 seconden wordt ingedrukt, gaat het groene lampje
langzaam groen knipperen. Een groen knipperend en een groen brandend
lampje geven aan dat het hulpmiddel gereed is voor losmaking. Controleer

als het lampje niet groen wordt of de aansluiting tot stand is gebracht.

Als de aansluiting correct is en het lampje niet groen wordt, moet de AZUR-
losmaakbediening worden vervangen.

Controleer de spoelpositie voordat op de losmaakknop wordt ingedrukt.

Druk de losmaakknop in. Wanneer de knop wordt ingedrukt, wordt er een
geluidssignaal afgegeven en gaat het lampje groen knipperen.

Aan het einde van de losmakingscyclus worden drie geluidssignalen afgegeven
en knippert het lampje drie keer geel. Hiermee wordt aangegeven dat de
losmakingscyclus is voltooid. Als de spoel niet wordt losgemaakt tijdens de
losmakingscyclus, moet de AZUR-losmaakbediening verbonden blijven met
de plaatsingsduwer en moet de losmakingscyclus opnieuw worden uitgevoerd
wanneer het lampje groen wordt.

Het lampje wordt rood na het aantal losmakingscycli dat op de

etikettering van de AZUR-losmaakbediening is aangegeven. Gebruik

de AZUR-losmaakbediening NIET als het lampje rood is. Werp de AZUR-
losmaakbediening weg en vervang deze door een nieuwe als het lampje rood is.

Controleer de losmaking van de spoel door eerst de RHV-klep los te draaien,
dan langzaam aan het plaatsingssysteem te trekken en te controleren of de
spoel niet beweegt. Als het implantaat niet is losgemaakt, mogen er maximaal
twee aanvullende pogingen tot losmaken worden gedaan. Als het na de derde
poging niet is losgemaakt, moet het plaatsingssysteem worden verwijderd.

Nadat losmaking is bevestigd, moet de plaatsingsduwer langzaam worden
teruggetrokken en verwijderd. Bij het op van de il nadat
de spoel is losgemaakt bestaat een risico op aneurysma- of bloedvatruptuur.
Voer de plaatsingsduwer NIET op nadat de spoel is losgemaakt.

Controleer de positie van de spoel met behulp van angiografie via
de geleidekatheter.

Er kunnen extra spoelen in de laesie worden geplaatst zoals hierboven
beschreven. Voordat de microkatheter uit de behandelingsplaats wordt
verwijderd, moet een voerdraad met een geschikte maat volledig door het lumen
van de microkatheter worden gestoken om er zeker van te zijn dat er geen deel
van de laatste spoel in de microkatheter is achtergebleven.

De arts bepaalt zelf of de spoelplaatsingstechniek moet worden aangepast op basis
van de complexiteit en de variatie van embolisatieprocedures. Elke techniekwijziging
moet consistent zijn met eerder beschreven procedures, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en veiligheidsinformatie voor patiénten.

SPECIFICATIES VOOR DE AZUR-LOSMAAKBEDIENING

Uitgangsspanning: ~ 9 VDC

Reiniging, preventieve inspectie en onderhoud: De AZUR-losmaakbediening

is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat is voorzien van een batterij en
steriel is verpakt. Er is geen reiniging, inspectie of onderhoud nodig. Als het
hulpmiddel niet werkt zoals is beschreven in het gedeelte over losmaking in deze
gebruiksaanwijzing, moet de AZUR-losmaakbediening worden weggeworpen en
vervangen door een nieuwe losmaakbediening.

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

De AZUR-losmaakbediening is voorzien van een batterij. Probeer de batterij niet
te verwijderen of te vervangen voorafgaand aan het gebruik van het hulpmiddel.
Gooi de AZUR-losmaakbediening na gebruik weg volgens de plaatselijke
voorschriften.

VERPAKKING EN OPSLAG

Het AZUR-systeem is in een beschermende, kunststof dispenserring geplaatst en
verpakt in een zakje en een kartonnen doos. Het AZUR-systeem en de dispenserring
blijven steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd of de uiterste
gebruiksdatum is verstreken. Droog bewaren en niet blootstellen aan zonlicht.

Controleer direct voorafgaand aan gebruik visueel alle steriele barriéresystemen,

die gemarkeerd zijn als steriel. Niet gebruiken als er duidelijke tekenen zijn dat de
integriteit van het steriele barriéresysteem is aangetast, zoals wanneer de verpakking
beschadigd of open is.
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De AZUR-losmaakbediening is afzonderlijk verpakt in een beschermende zak en
doos. De AZUR-losmaakbediening is gesteriliseerd; deze blijft steriel tenzij het zakje
is geopend of beschadigd of de uiterste gebruiksdatum is verstreken. Bewaren bij een
constante kamertemperatuur op een droge plaats.

Voer het plaatsingssysteem en de losmaakbediening na gebruik af in overeenstemming
met het beleid van het ziekenhuis, de centrale overheid en/of de lokale overheid.

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

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID A

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het AZUR-spoelsysteemimplantaat voor
perifere embolisatie onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met
dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de volgende
voorwaarden voldoet:

e Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla of 3 tesla;
* maximaal magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van 4000 gauss/cm (40 T/m);

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

Onder de gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat het AZUR-
spoelsysteemimplantaat voor perifere embolisatie een maximale temperatuurstijging
van 2,3 °C zal produceren na 15 minuten ononderbroken scannen (d.w.z. per
pulssequentie). Bij niet-klinische tests reikte het beeldartefact dat was veroorzaakt
door het AZUR-spoelsysteemimplantaat voor perifere embolisatie tot ongeveer

5 mm voorbij dit hulpmiddel bij beeldvorming met behulp van een gradiént-
echopulssequentie en een MRI-systeem van 3 Tesla. MicroVention, Inc. adviseert dat
de patiént de in deze gebruiksaanwijzing vermelde MRI-voorwaarden registreert bij
de MedicAlert Foundation of een vergelijkbare organisatie.

MATERIALEN
Het AZUR-systeem bevat geen latex- of pvc-materiaal.

AANVULLENDE MEDEDELING VOOR DE GEBRUIKER

* Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan,
moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

¢ De SSCP zal worden opgenomen in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), zodra deze
beschikbaar is.

* Permanent implantaat. Er is een vervolgcontrole vereist op basis van het oordeel
van de arts.

GARANTIE

MicroVention en Terumo garanderen dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp
en de productie van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere
garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk worden uiteengezet, ongeacht of deze expliciet
of impliciet van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
Behandeling, bewaring, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel, alsmede factoren
die verband houden met de patiént, diagnose, behandeling, operatieve ingreep en
andere zaken waarover MicroVention of Terumo geen controle heeft, hebben directe
invioed op het hulpmiddel en de resultaten die door het gebruik ervan worden
verkregen. De enige verplichting van MicroVention of Terumo onder deze garantie

is beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel tot aan de vervaldatum,
en MicroVention en Terumo zijn niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade,
verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel.
MicroVention en Terumo aanvaarden geen andere of aanvullende aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en geven ook geen toestemming
aan anderen om deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich te nemen.
MicroVention en Terumo aanvaarden geen enkele aansprakelijkheid met betrekking
tot hergebruikte, opnieuw verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en geven geen
garanties, expliciet of impliciet, inclusief maar niet beperkt tot verhandelbaarheid of
geschiktheid voor bedoeld gebruik, met betrekking tot dergelijke hulpmiddelen.
Prijzen, specificaties en de beschikbaarheid van modellen kunnen zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Alle rechten voorbehouden.

Alle merknamen zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van

TERUMO CORPORATION, zijn dochterondernemingen of niet-verbonden derden.
Alle producten van derden zijn handelsmerken™ of gedeponeerde® handelsmerken
en blijven eigendom van hun respectieve houders.
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. * Angiografia on tarpeen embolisaatiota edeltdvaa arviointia, toimenpiteen aikaista
Suomi valvontaa ja embolisaation jélkeistd seurantaa varten.

Perifeerinen AZUR™ HydroPack 18 o Ala vie tydntokappaletta eteenpdin liian suurella voimalla. Selvita epétavallisen
vastuksen syy, poista AZUR-jarjestelma ja tarkista, onko se vaurioitunut.

_k’erUKkaja”eStelma (lrrotettava) * Vie AZUR-jarjestelma sisdén ja veda se takaisin hitaasti ja tasaisesti. Poista koko
Kéytti)'ohjeet AZUR-jérjestelmd, jos havaitset liiallista kitkaa. Jos my6s toista AZUR-jérjestelmaé

kaytettdessa havaitaan liiallista kitkaa, tarkista mikrokatetri vaurioiden tai

LAITTEEN KUVAUS kiertymisen varalta.

Irrotettava perifeerinen AZUR HydroPack 18 -kierukkajérjestelma koostuu *  Kierukka on asetettava oikein suoneen tai aneurysmaan médritetyn

kierukkaimplantista, joka on kiinnitetty sisdanvientijérjestelmaan. Kierukat ovat uudelleenasetusajan kuluessa silta, kun laite on viety ensimméisen kerran

platinakierukoita, joiden sisempi kerros on valmistettu hydrofiilisesta polymeerista. mikrokatetrin siséan. Jos kierukkaa ei voida asettaa ja irrottaa taman ajan

AZUR-irrotusohjaimesta virransyston saava tyéntdkappale irrottaa kierukat valikoivasti. kuluessa, poista laite ja mikrokatetri yhtaaikais Uudellee isaika voi

AZUR irrotusohjain toimitetaan erikseen. olla pitempi, jos laite asetetaan ymparisté6n, jossa virtaus on heikko.

e Jos asettaminen uudelleen on tarpeen, huolehdi erityisesti siit, etta
kierukka vedetaan takaisin lapivalaisuohjauksessa yhdenmukaisella liikkeella
tyontdkappaleen kanssa. Jos kierukka ei liiku yhdenmukaisella liikkeella

Kierukka tulee asettaa paikalleen vain sellaisen vaijerivahvisteisen mikrokatetrin kautta,
jolla on mééritetty sisélapimitta.

Taulukko 1 tydntdkappaleen kanssa tai jos sen asettaminen uudelleen on vaikeaa, kierukka on
saattanut venya ja mahdollisesti rikkoutua. Poista koko laite varovasti ja havita se.
Mikrokatetrin e Kierukoiden siron rakenteen, tiettyihin leesioihin johtavien mutkittelevien
Kierukkatyyppi minimisisalapimitta L " verisuonireittien ja verisuonten vaihtelevien morfologioiden vuoksi kierukka voi
toisinaan veny4, kun sita liikutellaan. Venyminen edeltdd kierukan mahdollista
tuumaa mm rikkoutumista ja siirtymista paikaltaan.
e Jos kierukka on poistettava verisuonistosta irtoamisen jalkeen, ala yritd vetaa
Azuia-’:j)éi[:rr:;k 1 0,021-0,027 | 0,53-0,69 10 minuuttia kierukkaa vetosilmukan kaltaisen poistovélineen avulla asetuskatetriin. TAma voi
vaurioittaa kierukkaa ja johtaa laitteen irtoamiseen. Poista kierukka, mikrokatetri
Potilaaseen irrottamisen jélkeen jaava implantoitava kierukkakomponentti koostuu ja mahdollinen poistovaline verisuonistosta samanaikaisesti. »
seuraavista materiaaleista: e Joidenkin verisuonten tai leesioiden tukkiminen halutulla tavalla edellyttaa
useiden kierukoiden asettamista. Toimenpiteen haluttu paétepiste on yleensa
Taulukko 2 angiografisesti varmistettu tukos. Kierukoiden téyttdominaisuudet helpottavat
- angiografisesti varmistetun tukoksen saavuttamista.
Implantin materiaali Azui;}’:;f:;‘;k 18 e Verisuonten mutkaisuus tai monimutkainen anatomia voi vaikeuttaa kierukan
tarkkaa sijoittamista.
Metalliset Platinaseokset <0589 e Taman tuotteen pitkaaikaista vaikutusta verisuonen ulkopuolisiin kudoksiin
aineet - ei ole varmistettu, joten on noudatettava varovaisuutta, kun laite on asetettuna
Ei-metalliset | e Silloitettu sekapolymeeri: verisuonten valiseen tilaan. . . . o L
aineet akryyliamidi ja akryylihappo <0,005g e Varmista aina ennen AZUR-toimenpiteen aloittamista, etta kéytettavissa on
_— vahintaan kaksi AZUR-irrotusohjainta.
* polyolefiini, lima e Kierukan irrottamiseen ei voi kayttdd mitddn muuta virtaldhdetta kuin
* Likimaarainen sisaltd AZUR-irrotusohjainta.

Sntokappaletta paljaalle metallipinnalle.

KAYTTOTARKOITUS / AIOTTU KAYTTO * Kasittele tyontokappaletta aina kirurgisilla kasineill4.
AZUR-jarjestelma on tarkoitettu vahentamaan tai estamaan verenvirtausta ¢ ALA kéytd yhdessa radiotaajuuksia (RF) kéyttévien laitteiden kanssa.
aareisverisuonissa. Se on tarkoitettu kdytettavéksi arteriovenoosisten KAYTON VALMISTELU

epémuodostumien, arteriovenoosisten fistelien, aneurysmien ja muiden

L N e . N . . . Katso kokoonpanokaavio kuvasta 1.
adreisverisuonten leesioiden interventionaaliseen radiologiseen hoitoon.

2. Kiinnita pyoriva hemostaattiventtiili (RHV) ohjainkatetrin kantaan. Kiinnita
VASTA-AIHEET 3-tiesulkuhana RHV:n sivuhaaraan, ja liita sitten letku jatkuvan huuhteluliuoksen
AZUR -jarjestelméan kéyttd on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa: infuusiota varten.
Kun superselektiivisen kierukan asettaminen ei ole mahdollista. 3. Kiinnita toinen RHV mikrokatetrin kantaan. Kiinnité 1-tiesulkuhana toisen
* Paétevaltimot johtavat suoraan hermoihin. RHV:n sivuhaaraan ja liitd huuhteluliuoksen letku sulkuhanaan.

* Hoidettavalle vaurioalueelle verta tuovat valtimot eivat ole riittdvan suuria veritulpan
vastaanottamiseen.

*  Kun A-V-suntti on suurempi kuin kierukka.

* Potilaalla on vaikea ateromaattinen sairaus.

* Potilaalla on vasospasmi (tai sen puhkeaminen on todennakaistd).

4. Avaa sulkuhana, huuhtele mikrokatetri steriililla huuhteluliuoksella ja sulje
sulkuhana. Tromboembolisten komplikaatioiden riskin minimoimiseksi on
térkedd, ettd jatkuvaa steriilin huuhteluliuoksen infuusiota ohjainkatetriin,
femoraaliseen holkkiin ja mikrokatetriin pidetaan ylla koko ajan.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT LEESION KATETROINTI

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa hemotooma sisaénvientikohdassa, Vie ohjainkatetri suoneen yleisid interventiomenetelmié kéyttéen. Ohjainkatetrin
verisuonen/aneyrusman puhkeama, suunnittelematon kantavaltimon tukos, sisélapimitan on oltava riittédvéan suuri, jotta varjoainetta voidaan injektoida
epataydellinen tukkiminen, verisuonitukos, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, édeema, mikrokatetrin ollessa paikallaan. Tama mahdollistaa lapivalaisukartoituksen
kierukan siirtyminen tai virheellinen sijoittaminen, kierukan ennenaikainen irtoaminen toimenpiteen aikana.

tai vaikea irrottaminen, hyytymén muodostuminen, revaskularisaatio, embolisaation 6. Valitse mikrokatetri, jonka sisélépimitta on sopiva. Poista ohjainvaijeri, kun
jalkeinen oireyhtyma, neurologiset héiriot, kuten aivohalvaus, ja mahdollisesti kuolema. mikrokatetri on asetettu leesioon.

Laakarin taytyy olla tietoinen naista komplikaatioista ja opastaa potilaita tarvittaessa.

Asianmukaista potilaiden hoitoa on harkittava. K’ERUKO’DEN KOON VALINTA

Suorita lapivalaisukartoitus.
VAADITUT LISAVALINEET 8.

Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.
AZUR-irrotusohjain

9. Ensimmaisen kierukan lapimitta ei saa koskaan olla pienempi kuin aneurysman

*  Vaijerivahvisteinen mikrokatetri, jossa disaalisen karjen RO-merkki, sopivan kokoinen M R
* Mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri kaulan leveys tai verisuonen Iapimitta.
*  Mikrokatetrin kanssa yhteensopivat ohjattavat ohjainvaijerit 10.  Aneurysman tukkimisessa toisen kierukan lapimitan ei pitéisi koskaan olla
e 2 pyérivéd Y-hemostaattiventtiilia (RHV) aneurysman kaulan leveyttad pienempi, silla muuten kierukoiden alttius siirtya
* 1 kolmitiesulkuhana paikaltaan voi kasvaa.
Paineistettu steriili suolaliuostippa 11.  Valitse verisuonen okkluusiota varten toinen kierukan pituus, jotta kohdevaurio
* 1 yksitiesulkuhana téyttyy riittavésti.
*  Sekuntikello tai ajastin . . . . N B .
12.  Oikea kierukkavalinta parantaa jérjestelman tehokkuutta ja potilasturvallisuutta.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET Tehokas tukkiminen on osittain kiinni tiiviydesta ja kierukan kokonaismassasta.
* Tata laitetta saavat kéyttéa vain ladkaérit, jotka ovat saaneet asianmukaisen Tutustu ennen hoitoa otettuihin angiografiakuviin, jotta voit valita leesiolle
koulutuksen perifeeristen verisuonien embolisaatiotoimenpiteisiin. optimaalisen kierukan. Sopiva kierukan koko on valittava angiografiakuvista
* AZUR-jarjestelmé on toimitettaessa steriili ja pyrogeeniton, ellei pakkaus ole avattu tehdyn kohde- tai kantasuonen, aneurysman kuvun ja aneurysman kaulan
tai vaurioitunut. lapimitan arvioinnin perusteella. Huomautus: Kierukoissa on hydrofiilisesta
* Tama laite on tarkoitettu vain kertakéytt66n. Laitetta ei saa kéyttaa, késitella tai polymeerista koostuva sisakerros, joka laajenee téyttaen kierukan sisatilan.

steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi
voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian, joka voi
johtaa potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion potilaalle,
mukaan lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitunut laite voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.
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Huuhteluliuoksen letku

Huuhteluliuoksen letku Yksitiesulkuhana

AZUR-tyontokappaleen proksimaalinen
péd liitetdén irrotusohjaimeen.

3-suuntainen sulkuhana 3-suuntainen sulkuhana

Huuhteluliuoksen letku

Kierukkaimplantti Mikrokatetri
) T < >
> )
= - %7§‘=S)
~ 2

Mikrokatetrin distaalisen karjen RO-merkkiviiva

Verisuoni

Kuva 1 - AZUR- jirj
AZUR-JARJESTELMAN VALMISTELEMINEN SISAANVIENTIA VARTEN

Merkkivalo

AN

Irrotuspainike

Suppilo

a7
tyomokappal_e_ Asetussuunta

Kuva 2 - AZUR-irrotusohjain

3. Poista AZUR-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Veda valkoinen vetokieleke irti
irotusohjaimen kyljesta. Havité vetokieleke ja aseta irrotusohjain steriilille alueella.
AZURr-irrotusohjain on pakattu erikseen steriilina laitteena. Ald kayta kierukan
irrottamiseen mitdan muuta virtalahdetta kuin AZUR |rrotusoh]alnta
AZUR-irrotusohjain on tarkoitettu yhdella ilaalla. Als yritd
steriloida AZUR-irrotusohjainta uudelleen tai muuten kayttia sitd uudelleen.

14.  Poista suojusrengas steriilistd pakkauksesta varmistaen, ettei laite kontaminoidu.
Kiinnita ruisku suojusrenkaan huuhteluporttiin ja huuhtele rengas vahintaan
3 ml:lla suolaliuosta.

15.  Ennen laitteen kayttéd irrota tydntokappaleen proksimaalinen paa pakkauksen
renkaasta. Varo tyontokappaleen tdaman paan kontaminoitumista vierailla
aineilla, kuten verell4 tai varjoaineella. Tyénné tyéntdkappaleen proksimaalinen
paa tukevastl AZUR-irrotusohjaimen suppilo-osaan. Katso kuva 2. Ala paina
ir i téssa vaih

16.  Odota kolme sekuntia ja tarkkaile irrotusohjaimen merkkivaloa.
* Jos vihred valo ei syty tai jos punainen valo syttyy, vaihda laite.
* Jos vihrea valo syttyy ja sammuu sitten milla tahansa hetkella kolmen
sekunnin tarkkailun aikana, vaihda laite.
* Jos vihrea valo pysyy vihredna koko kolmen sekunnin tarkkailun ajan, jatka
laitteen kayttoa.
17.  Pitele laitetta kutistuslukon vieresta sen distaaliselta puolelta ja veda kutistuslukkoa
proksimaalisesti, jotta sisd&nvientiholkin kieleke tulee nakyviin. Katso kuva 3.

Sisaanvientiholkin kieleke Veda kutistuslukkoa

proksimaalisesti

_—

Kuva 3 - Veda kuti: p

18.  Tyonna kierukka hitaasti ulos siséénvientiholkista ja tarkasta kierukka
mahdolllsten polkkeavuukslen tal vaurlolden varalta. ALA kayti laitetta,
tai ty vaurioita.

nvientiholkin distaalinen osoittaa alaspéin, veda implantti varovasti
kokonaan takaisin sisaanvientiholkin siséan noin 1-2 cm:n syvyyteen.

AZUR-JARJESTELMAN SISAANVIENTI JA ASETTAMINEN PAIKALLEEN

20.  Avaa mikrokatetrin RHV-venttiilia juuri sen verran, etta AZUR-jérjestelman
sisaanvientiholkki mahtuu sen sisaan.

21.  Tyonna AZUR-jarjestelméan sisaanvientiholkki RHV-venttiilin Iapi. Huuhtele
sisaanvientiholkkia, kunnes se on kokonaan tyhjentynyt ilmasta ja suolaliuosta
tulee ulos sen proksimaalisesta paasta.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Aseta sisaanvientiholkin distaalikarki mikrokatetrin navan distaaliseen padhan
ja sulje RHV kevyesti sisaanvientiholkin ymparille, jotta RHV kiinnittyy
siséénvientiholkkiin.
Al Kkirista RHV-ven an kiredlle si: nvientiholkin ymparille.
Liiallinen kiristaminen voi vaurioittaa laitetta.

Tyénna kierukka mikrokatetrin luumeniin. Varo, ettei kierukka tartu kiinni

slsaanwentlholkm ja mlkrokalelrln navan valiseen yhtymékohtaan. Aloita
tai i avulla silla hetkella, kun laite

menee mikrokatetrin si: n. Irrotuksen on tapahduttava maaritetyn

Tyénna AZUR-jarjestelmaa mikrokatetrin lapi, kunnes tyéntdkappaleen
proksimaalinen paa koskettaa sisd@nvientiholkin proksimaalista paata.

Loysaéd RHV-venttiilid. Veda sisaanvientiholkkia hieman ulos RHV-venttiilista.
Sulje RHV-venttiili tydntokappaleen ymparille. Liu’uta sisaanvientiholkki
kokonaan irti tydntdkappaleesta. Varo taivuttamasta asennusjérjestelmaa.
AZUR-jarjestelmén ennenaikaisen kosteutumisen vélttdmiseksi on varmistettava,
ettd suolaliuoshuuhtelun virtaus on kaynnissa.

Hévita sisdénvientiholkki. AZUR:
sen jélkeen, kun se on viety mikrokatetriin.

ei voi vied& uudelleen holkin sisdén

Lapivalaisuohjaus tulisi ottaa kdyttoon tassé vaiheessa. Kéytetyn mikrokatetrin
pituudesta riippuen Iapivalaisun aloitusta voidaan lyké&ta altistuksen minimoimiseksi.

Tyénna lapivalaisuohjauksessa kierukka hitaasti ulos mikrokatetrin

karjesta. Jatka kierukan viemisté eteenpéin leesioon, kunnes optimaalinen
kayttdonottoasento on saavutettu. Aseta implantti tarvittaessa uudelleen. Jos
kierukan koko ei ole sopiva, poista se ja vaihda se toiseen laitteeseen. Jos
havaitset kierukan ei-toivottua liikettd I&pivalaisussa kierukan asettamisen
jalkeen ja ennen irrottamista, poista kierukka ja vaihda tilalle toinen, sopivan
kokoinen kierukka. Kierukan liike voi viitata siihen, etta kierukka voi siirtya
paikaltaan, kun se on irrotettu. ALA pyorita tyontokappaletta kierukan
verisuoneen asettamisen aikana tai sen jalkeen. Tyontdkappaleen pydrittdminen
voi johtaa kierukan venymiseen tai kierukan ennenaikaiseen irtoamiseen
tydntdkappaleesta, mika voi johtaa kierukan siirtymiseen paikaltaan. Ennen
irrottamista on tehtdva myds angiografia-arviointi sen varmistamiseksi, ettd
kierukka ei ulotu sellaiseen suoneen, johon sita ei haluta vieda.

Suorita kdyttéonotto ja mahdollinen uudelleenasettelu siten, etta kierukka
irtoaa taulukossa 1 maaritetyn uudelleenasetteluajan kuluessa. Maaritetyn ajan
kuluttua hydrofiilisen polymeerin turpoaminen voi estaa kulun mikrokatetrin lapi
ja vahingoittaa kierukkaa. Jos kierukkaa ei voida asettaa 1a |rrottaa olkeln
madritetyn ajan poista laite ja mi i

Vie kierukka haluttuun kohtaan, kunnes tyéntdkappaleen réntgenpositiivinen
merkki on kohdakkain tai hieman distaalisesti mikrokatetrin distaalisen kérjen
RO-merkkiin nahden ja irrotusalue on heti mikrokatetrin kérjen ulkopuolella.
Katso kuva 4.

Kiristd RHV kierukan liikkeen estéamiseksi.

Varmista toistuvasti, ettd tydntdkappaleen distaaliseen akseliin ei kohdistu
rasitusta ennen kierukan irrottamista. Aksiaalinen puristus tai jannitys voi
aiheuttaa mikrokatetrin karjen liiketta kierukan asettamisen aikana. Katetrin
karjen liike voi aiheuttaa aneurysman tai verisuonen puhkeamisen.

Kierukan proksimaalinen paa on kohdistettu Mikrokatetri
mikrokatetrin RO-Kérkeen

Kierukkaimplantti

/ Tyéntokappaleen Proksimaalinen merkki
istaalinen paa

kérjen RO-merkki

Kuva 4 - Merkkiviivojen sijainti irrotusta varten

KIERUKAN IRROTTAMINEN

32.

AZUR-irrotusohjain toimii paristovirralla, ja paristo on asennettu ohjaimeen
valmiiksi. Ohjain aktivoituu, kun tydntékappale on liitetty asianmukaisesti.
Se on virrankatkaisutilassa, kun tyontokappale ei ole kiinnitettyna.
AZUR-irrotusohjaimen sivussa olevaa painiketta ei tarvitse painaa

sen aktivoimiseksi.

36.

37.
38.

39.

40.

41.

42.

43.
44,

Kun AZUR-irrotusohjain on liitetty oikein tyéntékappaleeseen, kuuluu yksi
aanimerkki ja merkkivalo syttyy palamaan vihredna sen merkiksi, ettd ohjain

on valmis irrottamaan kierukan. Jos irrotuspainiketta ei paineta 30 sekunnin
kuluessa, vihred merkkivalo alkaa vilkkua hitaasti. Seka vilkkuva vihred valo etta
jatkuvasti palava vihrea valo osoittavat, etté laite on valmis irrotettavaksi. Jos
vihred valo ei syty lainkaan, varmista, etta liitdnté on tehty. Jos liitdnta on tehty
oikein eika vihred valo silti pala, vaihda AZUR-irrotusohjain.

Tarkista kierukan paikka ennen irrotuspainikkeen painamista.

Paina irrotuspainiketta. Kun painiketta painetaan, kuuluu aanimerkki

ja merkkivalo alkaa vilkkua vihreana.

Irrotusjakson lopussa kuuluu kolme aanimerkkia ja merkkivalo valahtaa
keltaisena kolme kertaa. Ta soittaa, etta irrotussykli on valmis. Jos kierukka
ei irtoa irrotussyklin aikana, jata AZUR-irrotusohjain kiinni tydntdkappaleeseen
ja yrita toista irrotussyklid, kun merkkivalo muuttuu vihreaksi.

Merkkivalo muuttuu punaiseksi, kun AZUR-irrotusohjaimen ohjeissa méaritetty
irrotussyklien maara tayttyy. ALA kayta AZUR-irrotusohjainta, jos merkkivalo
palaa punaisena. Havitd AZUR-irrotusohjain ja vaihda tilalle uusi, jos merkkivalo
palaa punaisena.

Varmista kierukan irtoaminen 16ys&@malla ensin RHV-venttiili, vetamalla sitten
asetusjdrjestelmaa hitaasti takaisin ja varmistamalla, ettei kierukka liiku. Jos
implantti ei ole irronnut, &la yrita irrottaa sitd enempaa kuin kaksi kertaa. Jos se
ei irtoa kolmannen yrityksen jélkeen, poista asetusjarjestelma.

Kun |rloam|nen on varmlsteﬂu veda tyontdkappale hitaasti takaisin ja poista
se. ain sen jalkeen, kun kierukka on
|rrotettu, voi aiheuttaa aneurysman tai verisuonirepeamn riskin. ALA vie
tyontokappaletta eteenpain, kun kierukka on irrotettu.

Tarkista kierukan sijainti angiografisesti ohjainkatetrin lapi.

Leesioon voidaan asentaa lisékierukoita edelld kuvatulla tavalla. Ennen
mikrokatetrin poistamista hoitokohdasta vie sopivan kokoinen ohjainvaijeri
kokonaan mikrokatetrin luumenin lapi varmistaaksesi, ettd mikdén osa
viimeisesta kierukasta ei jad mikrokatetrin sisdan.

Laakari voi harkintansa mukaan muuttaa kierukan kayttéonottotekniikkaa
embolisaatiotoimenpiteiden monimutkaisuuden ja vaihtelun mukaan. Kaikkien tekniikan
muutosten on oltava edelld kuvattujen toimenpiteiden, varoitusten, varotoimien

ja potilasturvallisuustietojen mukaisia.

AZUR-IRROTUSOHJAIMEN TEKNISET TIEDOT

Lahtojannite: ~9 VDC

Puhdistus, ennaltaehkéiseva tarkastus ja huolto: AZUR-irrotusohjain on
kertakayttoinen laite, johon on asennettu valmiiksi paristo ja joka on pakattu steriilisti.
Laitteen puhdistusta, tarkastusta tai huoltoa ei tarvita. Jos AZUR-irrotusohjain ei
toimi ndiden ohjeiden Irrottaminen-osiossa kuvatulla tavalla, havité se ja vaihda tilalle
uusi ohjain.

AZUR-irrotusohjain on kertakayttdinen laite. Lallet!a ei saa kayttaa, kasitelld tai
steriloida uudelleen. Uuc kéyttd, uuc y tai uudelleensterilointi

voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian, joka voi

johtaa potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion potilaalle,
mukaan lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitunut laite voi johtaa
potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Paristot on asennettu valmiiksi AZUR-irrotusohjaimiin. Al4 yrita poistaa tai vaintaa
paristoja ennen kayttoa.

Havitd AZUR-irrotusohjain kdyton jalkeen paikallisten maardysten mukaisesti.

PAKKAAMINEN JA SAILYTYS

AZUR-jarjestelmé on pakattu pussissa olevaan pahviseen yksikkopakkaukseen
muovisen suojusrenkaan sisddn. AZUR-jarjestelma ja suojusrengas ovat steriileja,
mikali pakkaus on avaamaton ja ehja eikd viimeinen kéyttdpaiva ole umpeutunut.
Sailyta kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.

Tarkista silmamadaraisesti kaikki steriilit suojajarjestelmat, jotka on merkitty steriileiksi,

vél

témasti ennen kayttd

Ala kayta, jos steriilin suojajérjestelman eheys on selvésti

rikkoutunut, esimerkiksi jos pussi on vaurioitunut tai auki.

AZUR-irrotusohjain on pakattu erikseen suojapussnn ja pahvipakkaukseen.

AZUR-irrotusohjain on steriloitu. Se on steriili, mi
eika viimeinen kaytt:

pussi on avaamaton ja ehja
Arjestelmaa kuivassa paikassa

iva ole umpeutunut. Sailyta

valvotussa huoneenldmmdssa.

Havita sisdanvientijarjestelma ja irrotusohjain kayton jélkeen sairaalan, laitoksen ja/tai
paikallisten kaytantdjen mukaisesti.

SAILYVYYS
Tarkista laitteen viimeinen kayttdpaiva tuotemerkinndista. Laitetta ei saa kéyttaa siihen

83.  Varmista ennen AZUR-irrotusohjaimen kiinnittamista, etta RHV on lukittunut merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.
tukevasti tyontokappaleen ymparille. Nain varmistetaan, etta kierukka ei liiku
litannén aikana. MRI-KUVANTAMISTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT A

34. Vaikka tyontokappaleen kultaliittimet on suunniteltu yhteensopiviksi veren
ja varjoa)i,neen k:r:)ssa liittimet on pyrittava kaikin kei{\oin pité‘\r‘r’]één puhtaina Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd perifeerisen AZUR-embolisaatiokierukkajarjestelman
néista aineista. Jos Iiil’ﬁmissé nayttaa olevan verta tai varjoainetta, pyyhi implantti on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tama laite,
littimet sterilila vedell4 tai suolaliuoksella kostutetulla liinalla ennen littamista voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjariestelméssé, joka téyttaa seuraavat ehdot:
AZUR-irrotusohjaimeen. ¢ Staattinen magneettikentta on enintaén 1,5 teslaa tai 3 teslaa.

85.  Liita tyontokappaleen proksimaalinen paa AZUR-irrotusohjaimeen tyontamalla * Spatiaalisen gradientin magneettikenttéd on enintaén 4 000 gaussia/cm (40 T/m).
tydntdkappaleen proksimaalinen pa tukevasti AZUR-irrotusohjaimen suppilo- ¢ Suurin magneettikuvausjarjestelmén iimoitettu koko kehon keskiméaérainen
osaan. Katso kuva 2. ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg 15 minuuttia kestavan kuvauksen

ajan (pulssijaksoa kohti) normaalissa kéyttétilassa.
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Madritetyissa kuvausolosuhteissa perifeerisen AZUR-embolisaatiokierukkajérjestelman
implantin odotetaan aiheuttavan 15 minuutin yhtéjaksoisen kuvauksen jalkeen

(eli pulssisekvenssia kohti) enintaan 2,3 °C:n lampatilan nousun. Ei-kliinisissa testeissa
perifeerisen AZUR-embolisaatiokierukkajérjestelman aiheuttamat kuva-artefaktit
ulottuvat keskimaarin noin 5 mm:n etaisyydelle laitteesta, kun kuvantamisessa kaytetaan
gradienttikaiun pulssijaksoa ja 3 teslan magneettikuvausjarjestelmaa. MicroVention, Inc.
suosittelee, ettd potilas ilmoittaa ndissa kayttdohjeissa ilmoitetut magneettikuvausolosuhteet
MedicAlert Foundation -jérjestdlle tai vastaavalle organisaatiolle.

MATERIAALIT
AZUR-jérjestelma ei sisalla lateksi- tai PVC-materiaaleja.

LISAILMOITUS KAYTTAJALLE

* Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle seka
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja/potilas sijaitsee.

*  SSCP-tiedot I6ytyvat lagkinnallisia laitteita koskevasta eurooppalaisesta tietokannasta
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kun se on saatavilla.

*  Pysyva implantti. Seuranta laékérin harkinnan mukaan.

TAKUU

MicroVention ja Terumo takaavat, ettd tdman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa
on kaytetty asianmukaista huolellisuutta. Tdma takuu korvaa ja sulkee pois kaikki
muut takuut, joita tdssa ei ole nimenomaisesti esitetty, riippumatta siitd, ovatko ne
ilmaistuja tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien muun muassa
kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn
tarkoitukseen. Laitteen kasittely, sdilytys, puhdistus ja sterilointi seké potilaaseen,
diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvét tekijat ja muut asiat,
jotka eivat ole MicroVention Inc:n tai Terumon hallinnassa, vaikuttavat suoraan
laitteeseen ja silla saavutettaviin tuloksiin. MicroVentionin tai Terumon ainoa tdman
takuun mukainen velvoite rajoittuu tdman laitteen korjaamiseen tai vaihtamiseen
sen vimeiseen kayttopaivaan asti, eivdtka MicroVention ja Terumo ole vastuussa

muuta tai ylimaaraistd vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta téhan laitteeseen
liittyen. MicroVention tai Terumo ei ota mitdan vastuuta uudelleenkaytetyista,

uuc asitellyista tai uuc \steriloiduista laitteista, eivatkd ne anna téllaisille
laitteille mitd&n nimenomaisia tai implisiittisia takuita, eivatka my&skaan takuita niiden
myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta kayttétarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki tuotenimet ovat TERUMO CORPORATION:in, sen tytéryhtididen tai asiaan
liittymé&ttémien kolmansien osapuolten tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
Kaikki kolmannen osapuolen tuotteet ovat tavaramerkkeja (™) tai rekisteréityja
tavaramerkkeja (®), ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
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Svenska
AZUR™ HydroPack 18

perifert spolsystem (l6stagbart)
Bruksanvisning

BESKRIVNING AV PRODUKTEN

Det avtagbara AZUR HydroPack 18 perifera spolsystemet bestar av ett spolimplantat
fast vid ett inforingssystem. Spolarna &r platinaspolar med ett inre skikt av hydrofil
polymer. Inféringspaskjutaren styrs av en AZUR-frigéringskontroll nér spolarna ska
frigéras selektivt. AZUR-frigdringskontrollen séljs separat.

Spolen far endast féras in genom en tradférstarkt mikrokateter med den innerdiameter
som anges.

Tabell 1

Minsta ID for mikrokateter
Typ av spole [o] ingstid
tum mm

AZUR HydroPack

0,021-0,027 0,53-0,69 10 minuter
18-systemet

Den implanterbara spolen, som sitter kvar inuti patienten efter att den har frigjorts,
bestér av féljande:

Tabell 2
Material i implantatet AZl:;:‘}’/:;Z;“k
Metalliska &mnen | Platinalegeringar <0,58¢g
Icke-metalliska * Tvarbunden sampolymer:
amnen akrylamid och akrylsyra <0,005g
 olefinplast, lim

* Ungeféarligt innehall

AVSETT ANDAMAL/AVSEDD ANVANDNING

AZUR-systemet ar avsett for att minska eller blockera blodflédeshastigheten i karl

i den perifera vaskulaturen. Det &r avsett for anvéndning vid interventionell radiologisk
behandling av arteriovendsa missbildningar, arteriovendsa fistlar, aneurysmer och
andra lesioner i den perifera vaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av AZUR-systemet ar kontraindicerad i samtliga foljande fall:

* Nér det inte & mojligt att placera spiralen superselektivt.

* Om andartérer leder direkt till nerver.

*  Om artédrerna som forsorijer lesionen som ska behandlas inte ar tillrackligt stora
for att rymma en emboli.

* Nér den arteriovendsa shunten &r storre &n spolen.

* Vid allvarlig ateromatos sjukdom.

* Vid vasospasm (eller sannolik uppkomst av vasospasm).

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer omfattar, men &r inte begransade till, hematom vid
ingangsstallet, karl-/aneurysmperforation, oavsiktlig ocklusion av moderartaren,
ofullsténdig fylining, vaskulér trombos, blédning, ischemi, vasospasm, 6dem, migrering
eller felplacering av spolen, for tidig eller svar frigéring av spolen, koagelbildning,
revaskularisering, postemboliseringssyndrom och neurologiska bortfallssymtom,
daéribland stroke och eventuellt dédsfall.

Lékaren ska kanna till dessa komplikationer och instruera patienterna nar det
ar indicerat. Lamplig patientbehandling ska 6vervégas.

YTTERLIGARE ARTIKLAR SOM BEHOVS

*  AZUR frigoringskontroll

o Tradférstarkt mikrokateter med réntgentat markor med distal spets, av lamplig storlek
e Styrkateter som &r kompatibel med mikrokateter

* Styrbara ledare som &r kompatibla med mikrokatetern

* 2 vridbara Y-hemostasventiler (RHV)

e 1trevagskran

* Dropp med steril koksaltlésning under tryck

* 1 envégskran

*  Stoppur eller timer

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Denna enhet ska endast anvandas av lakare som har genomgatt lamplig utbildning
i procedurer for embolisering av perifera karl

* AZUR-systemet levereras sterilt och pyrogenfritt om inte forpackningen 6ppnas
eller skadas.

* Enheten &r endast avsedd fér engangsbruk. Den fér inte ateranvéandas,
omarbetas eller resteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller resterilisering
kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel som i sin tur
kan orsaka patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, omarbetning
eller resterilisering kan ocksa medféra en risk for kontamination av produkten
och orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte begrénsat till,
overféring av infektionssjukdomar mellan patienter. Kontamination av produkten
kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Angiografi kravs for utvardering fére emboliseringen, kontroll under ingreppet och
uppfdljning efter emboliseringen.

Fér inte fram inféringspéskjutaren med 6verdriven kraft. Faststéll orsaken till
eventuellt onormalt motstand, ta ut AZUR-systemet och kontrollera om det finns
négra skador.

For fram och dra tillbaka AZUR-systemet med en mjuk och langsam rérelse. Ta ut hela
AZUR-systemet om kraftig friktion observeras. Om kraftig friktion observeras med ett
andra AZUR-system ska mikrokatetern kontrolleras avseende skador eller bjning.
Spolen miste vara korrekt placerad i kérlet eller aneurysmen inom den angivna
omplaceringstiden fran det att enheten forst férs in i mikrokatetern. Om spolen
inte kan placeras och frigéras inom denna tidsram ska du avldgsna béde enheten
och mikrokatetern samtidigt. Om enheten placeras i en miljé med &gt fldde kan
omplaceringstiden férldngas.

Om omplacering krévs ska du vara sarskilt noga med att dra tillbaka spolen under
fluoroskopi tillsammans med inféringspaskjutaren i en enhetlig rérelse. Om spolen
inte ror sig i en enhetlig rérelse tillsammans med inféringspaskjutaren, eller om
det &r svért att placera om den, kan spolen ha blivit uttéjd och kan eventuellt g&
sonder. Ta forsiktigt bort och kassera hela enheten.

P& grund av spolarnas émtéliga natur, de slingrande kérlvagarna som leder till
vissa lesioner samt vaskulaturens varierande morfologi kan en spole ibland tdjas
ut ndr den manévreras. Uttjning kan eventuellt leda till att spolen gér sénder
eller migrerar.

Om en spole méste hdmtas fran kérlsystemet efter att ha lossnat ska du inte férsdka
dra tillbaka spolen med en borttagningsenhet, t.ex. en slynga, till tillférselkatetern.
Detta kan skada spolen och leda till att produkten lossnar. Ta bort spolen,
mikrokatetern och eventuell borttagningsenhet fran kérlsystemet samtidigt.
Vanligtvis behéver flera spolar féras in for att uppna énskad ocklusion av vissa
vaskulaturer eller lesioner. Den 6nskade slutpunkten fér ingreppet &r vanligtvis
angiografisk ocklusion. Spolarnas fyllningsegenskaper framjar angiografisk
ocklusion.

Slingrande karl eller komplex karlanatomi kan paverka den korrekta placeringen
av spolen.

Den langsiktiga effekten av denna produkt pé extravaskuléra vavnader har inte
faststéllts, sa forsiktighet ska iakttas avseende att ha kvar denna enhet i det
intravaskuldra utrymmet.

Sékerstéll alltid att minst tvd AZUR-frigéringskontroller finns tillgéngliga innan en
procedur pabdrias med AZUR-systemet.

Spolen kan inte frigéras med nagon annan strémkaélla &n en AZUR-frigéringskontroll.
Inféringspéskjutaren far INTE placeras pé en bar metallyta.

Inféringspaskjutaren ska alltid hanteras med kirurgiska handskar.

Fér INTE anvéndas tillsammans med radiofrekvensenheter (RF).

FOHBEREDELSE FOR ANVANDNING

Figur 1 visar de ingdende komponenterna.

Fast en vridbar hemostasventil (RHV) pa styrkateterns fattning. Fést en
trevagskran p& RHV-ventilens sidogren och anslut sedan en ledning fér
kontinuerlig infusion av vatska fér spolning.

Fast en andra RHV-ventil p& mikrokateterns fattning. Fast en envégskran pa
den andra RHV-ventilens sidogren och anslut ledningen for vétska fér spolning
till kranen.

Oppna kranen, spola mikrokatetern med steril spolningslésning och stang sedan
kranen igen. For att minimera risken fér tromboemboliska komplikationer ar

det viktigt att uppréatthélla en kontinuerlig infusion av 1amplig steril 16sning fér
spolning i styrkatetern, femoralhylsan och mikrokatetern.

KATE TERISERING AV LESIONEN

Anvénd interventionella standardingrepp fér att fa atkomst till kérlet med hjélp
av en styrkateter. Styrkatetern ska ha en innerdiameter (ID) som ar tillrackligt stor
fér att méjliggéra injektion av kontrastmedel nér mikrokatetern sitter pa plats.
Detta méjliggér fluoroskopisk kartldggning under ingreppet.

6. Valj en mikrokateter med I&mplig innerdiameter. Ta bort ledaren nédr mikrokatetern
har placerats i lesionen.

VALJA SPOLSTORLEK
Utfor en fluoroskopisk kartldggning.

8. Mat och uppskatta storleken pé lesionen som ska behandlas.

9. Den férsta spolens diameter bér aldrig vara mindre &@n aneurysmhalsens bredd
eller kérlets diameter.

10.  Vid ocklusion av aneurysmer bér diametern pé den andra spolen aldrig vara mindre
an aneurysmhalsens bredd, annars kan spolarnas benégenhet att migrera éka.

11, For kérlocklusion, valj den andra spollangden for att uppna tillrécklig fylinad
vid méllesionen.

12.  Genom att vilja rétt spolar 6kar du bade effektiviteten och patientsékerheten.

Ocklusionseffektiviteten &r delvis en funktion av kompakteringen och den
overgripande spolmassan. For att kunna vélja basta méjliga spole for en viss
lesion méste angiografierna som har utférts fére behandlingen undersokas.
Lamplig storlek pa spolen ska véljas baserat pa en angiografisk bedémning
av diametern p& mal- eller moderkérlet, aneurysmdomen och aneurysmhalsen.
Obs! Spolarna har ett inre skikt av en hydrofil polymer, som expanderar for att
fylla det inre utrymmet i spolen.
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Ledning for spolningsldsning Envagskran

RHV-ventil

Den proximala dnden av AZUR-inforingspéaskjutaren
ansluts till frigdringskontrollen

Spolimplantat Mikrokateter

Ledning for spolningsldsning

Trevagskran Trevdgskran

Ledning for spolningsldsning

Rontgentatt markorband pa
mikrokateterns distala spets

Blodkérl

FORBEREDA AZUR-SYSTEMET FOR INFORANDE

Indikatorlampa

AN

Frigringsknapp

Tratt

AZUR- /

inféringspaskjutare
Inforingsriktning

Figur 2 - AZUR-frigéringskontroll

Ta ut AZUR-frigéringskontrollen ur skyddsférpackningen. Dra ut den vita fliken
fran sidan av frigéringskontrollen. Kassera fliken och placera frigéringskontrollen
i det sterila faltet. AZUR-frigéringskontrollen &r separat férpackad som steril
enhet. Anvénd inte ndgon annan strémkilla &n AZUR-frigéringskontrollen
for att frigéra spolen. AZUR-frigéringskontrollen &r avsedd att anvindas pa
endast en patient. Forsdk inte omsterilisera eller pa annat sétt ateranvinda
AZUR-frigéringskontrollen.

14.  Taut dispenserringen ur den sterila férpackningen och se till att enheten inte
kontamineras. Anslut en spruta till dispenserringens spolningsport och spola
ringen med minst 3 ml koksaltiésning.

15.  Innan du anvander enheten ska du ta bort den proximala anden av

inféringspéskjutaren fran férpackningsringen. Var férsiktig sa att du inte
kontaminerar denna &nde av inféringspaskjutaren med fraimmande material som
blod eller kontrastmedel. For in inféringspéskjutarens proximala &nde med en
bestamd rorelse i trattdelen av AZUR-frigéringskontrollen. Se figur 2. Tryck inte
pa frigori vid den har ti

Figur 1. AZUR-systemets delar

16.  Vénta tre sekunder och observera indikatorlampan pé frigéringskontrollen.

¢ Om den gréna lampan inte ténds eller om en réd lampa ténds ska du byta
ut enheten.

Om lampan lyser gront och sedan slocknar nar som helst under
observationstiden pé tre sekunder ska du byta ut enheten.

Om den gréna lampan lyser med fast gront sken under hela
observationstiden pa tre sekunder kan du fortsétta anvanda enheten.

17.  Hall enheten strax distalt om krymplaset och dra krymplaset proximalt for
att exponera fliken pa introducerhylsan. Se figur 3.

Fiik pd introducerhylsa Dra krympléset proximalt

 ——

Figur 3 - Dra krympléset proximalt

18.  For spolen langsamt ut ur introducerhylsan och inspektera spolen avseende
eventuella oregelbundenheter eller skador. Om skador pa spolen eller
inféringspaskjutaren observeras ska enheten INTE anvindas.

19.  Dra forsiktigt tillbaka implantatet helt in i introducerhylsan cirka 1 till 2 cm med

introducerhylsans distala dnde riktad nedat.

INFORING OCH UTPLACERING AV AZUR-SYSTEMET

20. Oppna RHV-ventilen pa mikrokatetern s mycket att AZUR-systemets
introducerhylsa precis kan foras in.
21.  Forin AZUR-systemets introducerhylsa genom RHV-ventilen. Spola introducern tills

den &r helt témd pa luft och koksaltiésning kommer ut ur den proximala &nden.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Placera introducerhylsans distala spets vid den distala &nden av mikrokateterns

nav och stdng RHV-ventilen Itt runt introducerhylsan s& att RHV-ventilen sitter

fast i introducern.

Dra inte 4t RHV-ventilen for hart runt introducerhylsan. Enheten kan skadas
om du drar at for hart.

For in spolen i mikrokateterns lumen. Var férsiktig s& att inte spolen fastnar
i kopplingen mellan introducerhylsan och mikrokateterns nav. Starta
tidtagningen med ett stoppur eller en timer i det 6gonblick da enheten
fors in i mikrokatetern. Frigéringen méste géras inom den angivna
omplaceringstiden.

Tryck AZUR-systemet genom mikrokatetern tills den proximala d&nden av
inféringspaskjuten moéter den proximala dnden av introducerhylsan. Lossa
RHV. Dra tillbaka introducerhylsan sa att den &r precis ute ur RHV. Sténg
RHV-ventilen runt inféringspaskjutaren. Skjut av introducerhylsan helt fran
inféringspaskjutaren. Var férsiktig sa att inte inféringssystemet bojs. For att
férhindra prematur hydrering av AZUR-systemet méste du se till att det finns
ett fléde frén spolningen av koksaltisning.

Kassera introducerhylsan. AZUR-systemet kan inte féras in i hylsan igen efter
att ha forts in mikrokatetern.

Vid denna tidpunkt ska fluoroskopisk végledning p&bdrjas. Beroende pa
langden pa den mikrokateter som anvénds kan du skjuta upp starten av den
fluoroskopiska vagledningen for att minimera exponeringen.

For langsamt ut spolen ur mikrokateterns spets under fluoroskopisk végledning.
Fortsétt féra in spolen i lesionen tills en optimal utplacering har uppnétts.
Omplacera vid behov. Om spolstorleken inte ar lamplig ska du ta bort spolen
och byta ut den mot en annan enhet. Om oénskad rorelse av spolen observeras
under fluoroskopi efter placering och fére frigérande ska du ta bort spolen

och byta ut den mot en annan spole i en Idmpligare storlek. Att spolen rér

sig kan tyda pa att spolen kan migrera nér den vél har frigjorts. Vrid INTE
inféringspaskjutaren under eller efter inféring av spolen i vaskulaturen. Om
inféringspaskjutaren vrids kan det resultera i en uttéjd spole eller att spolen
frigérs for tidigt fran inforingspaskjutaren, vilket kan resultera i att spolen
migrerar. En angiografisk bedémning ska ocksé utféras innan spolen frigérs fér
att sakerstélla att spolmassan inte protruderar in i oénskad vaskulatur.

Slutfér utplaceringen och eventuell omplacering sa att spolen frigérs inom den
omplaceringstid som anges i tabell 1. Efter den angivna tiden kan den hydrofila
polymeren svélla s& pass att passage genom mikrokatetern férhindras och spolen
skadas. Om spolen inte kan placeras och frigoras korrekt inom den angivna

i ska du avla béade och mil n idi

For fram spolen till dnskat stélle tills den réntgentata markéren pa
inféringspaskjutaren &r i linje med eller strax distalt om den réntgentéta
markéren pa mikrokateterns distala spets, s& att frigéringszonen &r precis
utanfor mikrokateterns spets. Se figur 4.

Dra &t RHV-ventilen fér att férhindra att spolen rér sig.

Kontrollera upprepade ganger att den distala axeln pé inféringspéskjutaren
inte utsatts fér ndgon belastning innan spolen frigérs. Axiell kompression eller
spanning kan gora att mikrokateterns spets flyttar sig nér spolen fors in. Om
kateterspetsen flyttar sig kan det leda till att aneurysmen eller kérlet perforeras.

Spolens proximala &nde &r i linje med Mikrokateter

mikrokateterns rntgentéta spets

Spolimplantat

s

Proximal markér

/ Inforingspéskjutarens
distala &nde

Rontgentat markér pa
mikrokateterns distala spets

Figur 4. Markorbandens placering vid frigéring

FRIGORA SPOLEN

32.

33.

34.

35.

36.

AZUR-frigéringskontrollen har forsetts med ett batteri och aktiveras nar

en inforingspaskjutare ar korrekt ansluten. Den &r i avstangt lage nar ingen
inféringspaskjutare &r ansluten. Du behdver inte trycka pa knappen pa sidan

av AZUR-frigéringskontrollen for att aktivera den.

Kontrollera att RHV-ventilen &r ordentligt stangd runt inféringspaskjutaren innan
du faster AZUR-frigoringskontrollen for att sékerstalla att spolen inte forflyttar sig
under anslutningsprocessen.

Aven om guldkontakterna pa inféringspaskjutaren &r utformade for att vara
kompatibla med blod och kontrastmedel ska alla mgjliga atgarder vidtas for

att halla kontakterna rena fran dessa material. Om det verkar finnas blod eller
kontrastmedel pa kontakterna ska du torka av dem med sterilt vatten eller
koksaltlésning innan du ansluter AZUR-frigéringskontrollen.

Anslut den proximala anden av inféringspaskjutaren till AZUR-frigéringskontrollen
genom att féra in den proximala @nden av inféringspaskjutaren med en bestamd
rorelse i trattdelen av AZUR-frigringskontrollen. Se figur 2.

N&r AZUR-frigéringskontrollen &r korrekt ansluten till inféringspaskjutaren hors
en ljudsignal och lampan blir gron for att visa att den &r redo att frigéra spolen.

Om du inte trycker pé frigéringsknappen inom 30 sekunder kommer det fasta
gréna skenet ldngsamt att blinka grént. Saval blinkande grént sken som fast gront
sken anger att enheten ar redo for frigéring. Om den gréna lampan inte tands ska
du kontrollera att anslutningen sitter ordentligt. Om anslutningen ar korrekt och
den gréna lampan &ndd inte tdnds ska du byta ut AZUR-frigéringskontrollen.

37.
38.

Kontrollera spolens position innan du trycker pa frigéringsknappen.

Tryck pa frigéringsknappen. Nar du trycker pa knappen hérs en ljudsignal och
lampan blinkar grént.

39. | slutet av frigéringscykeln hérs tre ljudsignaler och lampan blinkar gult tre
ganger. Det anger att frigringscykeln har slutférts. Om spolen inte frigérs
under frigéringscykeln ska du lata AZUR-frigéringskontrollen sitta kvar pa

inféringspaskjutaren och férsdka utféra en ny frigéringscykel nédr lampan lyser gront.

40. Lampan lyser rétt nér antalet frigéringscykler som anges i AZUR-
frigéringskontrollens mérkning har nétts. AZUR-frigéringskontrollen far INTE
anvandas om lampan lyser rétt. Byt ut AZUR-frigéringskontrollen mot en ny nér

lampan lyser rétt och kassera den gamla.

41.  Kontrollera att spolen har frigjorts genom att férst Sppna RHV-ventilen, sedan
langsamt dra tillbaka inféringssystemet och kontrollera att spolen inte har
flyttat sig. Om implantatet inte har frigjorts ska du inte forsoka frigéra det mer
an tva ganger till. Om det inte frigors efter tredje forséket ska du avldgsna

inféringssystemet.
42.  N&r du har bekréftat att implantatet har frigjorts ska du langsamt dra tillbaka
och avldgsna inféringspaskjutaren. Om du fér fram inféringspaskjutaren
nér spolen har frigjorts innebar det en risk for aneurysm- eller kérlruptur.
Fér INTE fram inféringspaskjutaren nér spolen har frigjorts.
43.

44,

Verifiera spolens position angiografiskt genom styrkatetern.

Fler spolar kan utplaceras i lesionen enligt beskrivningen ovan. Innan
mikrokatetern avldgsnas frén behandlingsstéllet ska en ledare av Iamplig storlek
placeras helt genom mikrokateterns lumen for att sakerstélla att ingen del av den
sista spolen finns kvar i mikrokatetern.

Lakaren kan andra tekniken for utplacering av spolen efter eget gottfinnande fér att ta
hansyn till komplexiteten och variationen i emboliseringsingreppen. Eventuella byten
av teknik maste ske i enlighet med tidigare beskrivna tillvagagangssétt, varningar,
férsiktighetsatgérder och information om patientsékerhet.

SPECIFIKATIONER FOR AZUR-FRIGORINGSKONTROLLEN

e Utgangsspanning: ~9 V DC

¢ Rengdring, férebyggande inspektion och underhall: AZUR-frigéringskontrollen
ar en enhet for engangsbruk, férsedd med batteri och sterilt férpackad. Ingen
rengéring, inspektion eller underhéll krdvs. Om enheten inte fungerar pé det
satt som beskrivs i frigéringsavsnittet i dessa anvisningar ska du kassera
AZUR-frigéringskontrollen och byta ut den mot en ny.

*  AZUR-frigéringskontrollen &r avsedd fér engéngsbruk. Den fér inte &teranvéndas,
omarbetas eller resteriliseras. i\teranvé’lndning. omarbetning eller resterilisering
kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel som i sin tur
kan orsaka patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvéndning. omarbetning
eller resterilisering kan ocks& medféra en risk fér kontamination av produkten
och orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte begransat till,
overforing av infektionssjukdomar mellan patienter. Kontamination av produkten
kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

e Batterierna &r forinstallerade i AZUR frigéringskontrollerna. Férsok inte ta ut eller
byta ut batterierna fére anvandning.

e Efter anvandningen ska AZUR frigéringskontrollen kasseras i enlighet med
lokala bestémmelser.

FORPACKNING OCH FORVARING

AZUR-systemet ligger i en skyddande dispenserring av plast, férpackad i en pése

och en enhetskartong. AZUR-systemet och dispenserringen forblir sterila forutsatt att
férpackningen inte bryts eller skadas och att datumet for sista férbrukningsdag inte har
passerat. Forvaras torrt och skyddas mot solljus.

Omedelbart fore anvandning ska en visuell kontroll av alla sterila barriarsystem, som
ar markta som sterila, utféras. Anvand inte produkten om det finns tydliga tecken
pé att det sterila barriarsystemet &r skadat, t.ex. om pasen &r skadad eller éppen.
AZUR-frigéringskontrollen &r separat férpackad i en skyddspése och en kartong.
AZUR-frigéringskontrollen &r steriliserad och forblir steril férutsatt att férpackningen
inte bryts eller skadas och att datumet for sista férbrukningsdag inte har passerat.
Forvaras i rumstemperatur pé en torr plats.

Kassera inféringssystemet och frigéringskontrollen i enlighet med sjukhusets,
administrativa och/eller gallande riktlinjer efter anvandning.

HALLBARHET
Produktens hallbarhet anges pé etiketten. Anvand inte enheten efter det angivna
héllbarhetsdatumet.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET o\

Icke-kliniska tester har visat att implantatet i AZUR-spolsystemet for perifer
embolisering &r villkorligt MR-sékert. En patient med denna enhet kan skannas
pa ett sékert satt i ett MR-system som uppfyller fljande villkor:

* Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 eller 3 Tesla.
* Magnetfalt med en maximal spatial gradient p& 4 000 gauss/cm (40 T/m).

* Ett maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-vérde for hela
kroppen pa 2 W/kg vid 15 minuters skanning. (t.ex. per pulssekvens)
i normalt driftlage.
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Fér de angivna skanningsfoérhéllandena férvéntas implantatet i AZUR-spolsystemet

fér perifer embolisering ge upphov till en maximal temperaturékning pa 2,3 °C efter

15 minuters oavbruten skanning (dvs. per pulssekvens). Vid icke-kliniska tester gav
implantatet i AZUR-spolsystemet for perifer embolisering upphov till en bildartefakt
som sticker ut cirka 5 mm frén enheten vid avbildning med en gradientekopulssekvens
och ett MRT-system pa 3 Tesla. MicroVention, Inc. rekommenderar att patienten
registrerar Mr-villkoren som beskrivs i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation
eller motsvarande organisation.

MATERIAL
AZUR-systemet innehéller inte latex eller PVC-material.

YTTERLIGARE MEDDELANDE TILL ANVANDAREN

* Eventuella allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren och ansvarig myndighet i medlemsstaten dér anvéndaren och/eller
patienten ar bosatt.

*  SSCP kommer att finnas i den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nér den ar tillgénglig.

*  Permanent implantat. Uppféljning krévs enligt ldkarens bedémning.

GARANTI

MicroVention och Terumo garanterar att rimlig omsorg har anvénts vid utformning och
tillverkning av denna enhet. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra garantier
som inte uttryckligen anges hér, oavsett om de &r uttalade eller underférstadda enligt
lag eller pa annat sétt, inklusive men inte begrénsat till underférstddda garantier

om séljbarhet eller lamplighet for visst &ndamal. Hantering, férvaring, rengéring

och sterilisering av enheten samt faktorer kopplade till patienten, diagnosen,
behandlingen, det kirurgiska ingreppet och annat som ligger utanfér MicroVentions
eller Terumos kontroll, har en direkt inverkan p& bade enheten och de resultat som
uppnés vid anvéndning av denna. MicroVentions eller Terumos enda skyldighet enligt
denna garanti ar begrénsad till att reparera eller byta ut denna enhet fram till dess
utgdngsdatum, och varken MicroVention eller Terumo ska héllas ansvariga fér nagon
tillfallig eller féljdmassig forlust, skada eller kostnad som direkt eller indirekt harrér
fr&n anvandningen av denna enhet. Varken MicroVention eller Terumo &tar sig heller
och ger inte ndgon annan person rétt att & dess véagnar ta sig ytterligare skyldighet
eller ansvar kopplat till denna enhet. Varken MicroVention eller Terumo tar nagot
ansvar fér enheter som ateranviands, rekonditioneras eller omsteriliseras och lamnar
inga garantier, varken uttalade eller underférstadda, inklusive men inte begrénsat till
séljbarhet eller Iamplighet fér avsedd anvéndning, for sédana enheter.

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att &ndras utan
féregdende meddelande.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Med ensamrétt.

Alla varumarken ar varumérken eller registrerade varumarken som ags av

TERUMO CORPORATION, dess dotterbolag eller orelaterade tredje parter.

Alla tredjepartsprodukter &r antingen varumarken ™ eller registrerade varumarken ®
som tillhor respektive dgare.

MicroVention, Inc.
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Norsk
AZUR™ HydroPack 18

perifert spolesystem (avtakbart)
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

Det avtakbare AZUR HydroPack 18 perifere spolesystemet bestar av et spoleimplantat
festet til et leveringssystem. Spolene er spiraler i platina med et indre lag av hydrofil
polymer. Innferingsskyveren drives av en AZUR-frakoblingskontroller for selektivt

a losne spolene. AZUR-frakoblingskontrolleren leveres separat.

Spolen méa kun leveres gjennom et tradforsterket mikrokateter med den indre
diameteren som er angitt.

Tabell 1
Minimum ID for mikrokateter
poletyp Reposisjoneringstid
tommer mm

AZUR HydroPack

0,021-0,027 0,53-0,69 10 minutter
18-systemet

Den implanterbare spolekomponenten som blir veerende i pasienten etter frakobling,
bestar av:

Tabell 2
Implantatmateriale AZUR HydroPack 18-system
gz;fe"fke Platinalegeringer <058¢
Ikke- * Kryssbundet kopolymer:
metalliske akrylamid og akrylsyre <0,005g
stoffer « polyolefin, klebemiddel

* Omtrentlig innhold

TILTENKT FORMAL / TILTENKT BRUK

AZUR-systemet er beregnet pa & redusere eller blokkere blodstremningshastigheten
i perifere blodarer. Det er beregnet pa bruk ved intervensjonsradiologisk behandling
av arteriovengse misdannelser, arteriovenegse fistler, aneurismer og andre lesjoner

i perifere blodarer.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av AZUR-systemet er kontraindisert under alle felgende omstendigheter:

* nar superselektiv mikrokateterplassering ikke er mulig.

* nar endearterier forer direkte til nerver

* nar arteriene som forsyner lesjonen som skal behandles, ikke er store nok til & ta
imot emboli

* nar A-V-shunten er sterre enn spolen

* ved forekomst av alvorlig ateromates sykdom

* ved tilstedeveerelse av vasospasme (eller sannsynlig begynnelse av vasospasme).

MULIGE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet: Hematom pé& inngangsstedet,
perforasjon av kar/aneurisme, utilsiktet okklusjon av hovedarterien, ufullstendig
fylling, vaskulaer trombose, bledning, iskemi, vasospasme, edem, spolemigrasjon
eller -feilplassering, for tidlig eller vanskelig spoleavlesning, koagulasjonsdannelse,
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og nevrologiske utfall, inkludert
hjerneslag og mulig ded.

Legen bor veere oppmerksom pa disse komplikasjonene og instruere pasientene nar
det er nodvendig. Passende pasientbehandling ber vurderes.

NEDVENDIGE TILLEGGSARTIKLER

AZUR-frakoblingskontroller

Tradforsterket mikrokateter med distale RO-spissmarkerer, passende storrelse
Ledekateter kompatibelt med mikrokateter

Styrbare ledevaiere kompatible med mikrokateter

2 roterende hemostaseventiler (RHV)

1 treveis stoppekran

Sterilt saltvannsdrypp under trykk

1 enveis stoppekran

Stoppeklokke eller tidtaker

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

¢ Denne enheten skal kun brukes av leger som har giennomgatt korrekt opplaering
i emboliseringsprosedyrer i perifer vaskulatur.

* AZUR-systemet leveres sterilt og ikke-pyrogent med mindre emballasjen er dpnet
eller skadet.

* Enheten er kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens
strukturelle integritet og/eller fore til feil pa enheten, noe som igjen kan fere til
pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan ogséa medfore risiko for kontaminering av enheten og/eller forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overfering av
smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade, sykdom eller dod for pasienten.

Angiografi er nedvendig for evaluering for embolisering, operativ kontroll og
oppfoelging etter embolisering.

Ikke skyv innferingsskyveren frem med for stor kraft. Finn &rsaken til eventuell
uvanlig motstand, fiern AZUR-systemet og se etter skader.

AZUR skal fores frem og trekkes tilbake med sakte og jevne bevegelser. Fjern hele
AZUR-systemet hvis det oppstar for stor friksjon. Hvis det oppstér for stor friksjon
med et andre AZUR-system, ma du kontrollere mikrokateteret for skader eller knekk.
Spolen ma veere riktig plassert i karet eller aneurismen innen den angitte
reposisjoneringstiden fra det tidspunktet enheten forst fores inn i mikrokateteret.
Hvis spolen ikke kan plasseres og frakobles innen denne tiden, méa du fierne
enheten og mikrokateteret samtidig. Hvis enheten plasseres i et miljo med lav
giennomstremning, kan det ta lengre tid & plassere den pa nytt.

Hvis det er nedvendig & reposisjonere spolen, mé du veere spesielt noye

med 4 trekke den tilbake under fluoroskopi i en én-til-én-bevegelse med
innferingsskyveren. Hvis spolen ikke beveger seg i en én-til-én-bevegelse med
innforingsskyveren, eller hvis det er vanskelig & flytte den, kan spolen ha blitt
strukket og vil kunne gé i stykker. Ta forsiktig ut og kast hele enheten.

P& grunn av spolenes emfintlige natur, de kronglete karveiene som ferer til visse
lesjoner, og den varierende morfologien til vaskulaturen, kan en spole av og til
strekkes mens den manevreres. Strekk er en forloper til potensielt spolebrudd

0g migrasjon.

Hvis en spole mé& hentes ut av vaskulaturen etter frakobling, méa du ikke forseke

& trekke spolen inn i leveringskateteret med en uthentingsenhet, for eksempel en
snare. Dette kan skade spolen og fore til at enheten skilles fra hverandre. Fjern
spolen, mikrokateteret og eventuell uthentingsenhet fra vaskulaturen samtidig.
For & oppna ensket okklusjon av enkelte vaskulaturer eller lesjoner er det vanligvis
nedvendig & bruke flere spoler. Det enskede endepunktet for prosedyren er normalt
angiografisk okklusjon. Fyllingsegenskapene til spolene letter angiografisk okklusjon.
Buktning eller kompleks karanatomi kan pavirke spolens noyaktige plassering.
Langtidseffekten av dette produktet pa ekstravaskuleert vev er ikke fastslétt, s& man
ber veere forsiktig med & oppbevare denne enheten i det intravaskulzere rommet.
Sorg alltid for at minst to AZUR-frakoblingskontrollere er tilgjengelige for du starter
en AZUR-prosedyre.

Spolen kan ikke frakobles med noen annen stremkilde enn en
AZUR-frakoblingskontroller.

IKKE plasser innferingsskyveren pa en utildekket metalloverflate.

Handter alltid innferingsskyveren med kirurgiske hansker.

Skal IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).

KLARGJQRING FOR BRUK

Se oppsettskjemaet pa figur 1.

Fest en roterende hemostaseventil (RHV) til ledekateternavet. Fest en 3-veis
stoppekran til sidearmen pa RHV-en, og koble deretter til en slange for
kontinuerlig infusjon av skyllelesning.

Fest en annen RHV til mikrokateternavet. Fest en 1-veis stoppekran til sidearmen
pé den andre RHV-en, og koble skyllelesningsslangen til stoppekranen.

Apne stoppekranen og skyll mikrol med steril sky ling, og

lukk deretter stoppekranen. For & minimere risikoen for tromboemboliske
komplikasjoner er det avgjerende at det opprettholdes en kontinuerlig infusjon
av egnet steril skyllelosning i ledekateteret, femurhylsen og mikrokateteret.

KATETERISERING AV LESJONEN

5. Bruk standard intervensjonsprosedyrer for & fa tilgang til karet med et
ledekateter. Ledekateteret bor ha en indre diameter (ID) som er stor nok til at det
er mulig & injisere kontrastmiddel mens mikrokateteret er pa plass. Dette gjer det
mulig & kartlegge banen under prosedyren ved hjelp av fluoroskopi.

6. Velg et mikrokateter med passende indre diameter. Etter at mikrokateteret
er plassert inne i lesjonen, fierner du ledevaieren.

VALG AV SPOLESTORRELSE
Utfor fluoroskopisk kartlegging av bane.

8. Mal og estimer sterrelsen pé lesjonen som skal behandles.

9. Diameteren pé& den forste spolen skal aldri vaere mindre enn bredden p&
aneurismehalsen eller diameteren pé karet.

10.  Ved aneurismeokklusjon ber diameteren pé& den andre spolen aldri vaere mindre
enn bredden pa aneurismehalsen, ellers kan tendensen til at spolene migrerer oke.

11.  Ved karokklusjon ber du velge den andre spolelengden for & fylle tilstrekkelig
ved méllesjonen.

12.  Riktig valg av spole oker effektiviteten og pasientsikkerheten.

Okklusjonseffektiviteten er delvis en funksjon av komprimeringen og den
totale spolemassen. For & velge den optimale spolen for en gitt lesjon ma

du underseke angiogrammene for behandlingen. Den riktige spolestorrelsen
ber velges pa grunnlag av angiografisk vurdering av diameteren pa mal- eller
hovedkaret, aneurismeutposningen og aneurismehalsen. Merk: Spolene har et
indre lag av en hydrofil polymer som vil ekspandere for & fylle det innvendige
rommet i spolen.
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Linje til skyllelgsning

Linje til skyllelgsning Enveis stoppekran

Den proksimale enden av AZUR-
innfgringsskyveren kobles til
frakoblingskontrolleren

3-veis stoppekran

3-veis stoppekran

Linje til skyllelosning

Ledekateter

Spoleimplantat Mikrokateter
& < D) >
Q > )
/ = - %7§‘=S)
{ S _=

RO-markerband for distal spiss pa mikrokateter

Figur 1 - Skjema over AZUR-systemoppsett

KLARGJORING AV AZUR-SYSTEMET FOR INNFORING

AZUR-
innfgringsenhet

Indikatorlampe

AN

Frakoblingsknapp

Trakt

Innsettingsretning

Figur 2 - AZUR frakoblingskontroller

Ta AZUR-frakoblingskontrolleren ut av den beskyttende emballasjen. Trekk i den
hvite trekkfliken fra siden av frakoblingskontrolleren. Kast trekkfliken, og plasser
frakoblingskontrolleren i det sterile feltet. AZUR-frakoblingskontrolleren er pakket
separat som en steril enhet. Ikke bruk noen annen stromkilde enn AZUR-
frakoblingskontrolleren til & koble fra spolen. AZUR-frakoblingskontrolleren
er beregnet for bruk pa én pasient. Ikke forsok a sterilisere eller pa annen
méte bruke AZUR-frakoblingskontrolleren pé nytt.

Ta ut dispenserlokken fra den sterile emballasjen, og pass pa at du ikke
kontaminerer enheten. Fest en sproyte til skylleporten pa dispenserlokken
og skyll lokken med minst 3 ml saltvann.

For du bruker enheten, mé du fjerne den proksimale enden av
innferingsskyveren fra emballasjeboylen. Vaer forsiktig s& du unngér

& kontaminere denne enden av innferingsskyveren med fremmedlegemer som
blod eller kontrastmiddel. Sett den proksimale enden av innferingsskyveren
godt inn i traktdelen pa AZUR-frakoblingskontrolleren. Se figur 2. Ikke trykk pa
i pa dette ti

16.  Vent i tre sekunder, og felg med pa indikatorlampen pa frakoblingskontrolleren.

* Hvis den grenne lampen ikke lyser, eller hvis den lyser radt, ma du bytte
ut enheten.

* Hvis lampen blir grenn og deretter slukkes i lopet av de tre sekundene
observasjonen varer, ma du bytte ut enheten.

* Hvis den grenne lampen lyser grent i hele observasjonstiden pé tre sekunder,
kan du fortsette & bruke enheten.

17.  Hold enheten like distalt for krympelasen, og trekk i krympelasen proksimalt

for & eksponere tappen pa innferingshylsen. Se figur 3.

Flik pa innferingshylsen

Trekk krympelasen proksimalt

——

/

Figur 3 - Trekk i krympel&sen proksimalt

18.  For spolen sakte ut av innferingshylsen, og inspiser spolen for eventuelle
uregelmessigheter eller skader. Hvis det oppdages skader pa spolen eller
innferingssky , skal IKKE brukes.

19.  For den distale enden av innferingshylsen nedover, og trekk implantatet forsiktig

og helt tilbake i innferingshylsen, cirka 1 til 2 cm.

INNFORING OG UTPLASSERING AV AZUR-SYSTEMET

20.  Apne RHV-en pa mikrokateteret akkurat s& mye at det er plass til
innferingshylsen til AZUR-systemet.
21.  For innferingshylsen til AZUR-systemet gjennom RHV-en. Skyll innferingsenheten

til den er helt tomt for Iuft og det kommer saltvann ut av den proksimale enden.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Sett den distale tuppen av innferingshylsen pé den distale enden av
mikrokateternavet, og lukk RHV-en lett rundt innferingshylsen for & feste
RHV-en til innferingshylsen.

Ikke stram RHV-en for hardt rundt innferil (o] str
kan skade enheten.

Skyv spolen inn i lumenet p& mikrokateteret. Veer forsiktig for & unngé at
spolen kommer i klem i overgangen mellom innferingshylsen og navet pa
mikrol . Start ti med eller tidtaker i det

fores inn i mil F ma skje innen
den angitte reposisjoneringstiden.

Skyv AZUR-systemet gjennom mikrokateteret til den proksimale enden av
innferingsskyveren moter den proksimale enden av innferingshylsen. Losne
RHV-en. Trekk innferingshylsen rett ut av RHV-en. Lukk RHV-en rundt
innferingsskyveren. Skyv innferingshylsen helt av innferingsskyveren. Vaer
forsiktig s& du ikke lager knekk pé innferingssystemet. For & forhindre for tidlig
hydrering av AZUR-systemet ma du serge for at det er gjennomstremning fra
saltvannsskyllingen.

Kast innforingshylsen. AZUR-systemet kan ikke fores inn igjen i hylsen etter
innfering i mikrokateteret.

P4 dette tidspunktet bor det startes fluoroskopisk veiledning. Avhengig av
lengden pé& mikrokateteret som brukes, kan oppstart av fluoroskopi utsettes for
& minimere eksponeringen.

For spolen sakte ut av spissen pa mikrokateteret under fluoroskopisk
veiledning. Fortsett & fore spolen inn i lesjonen til optimal utplassering er
oppnadd. Reposisjoner om nedvendig. Hvis spolesterrelsen ikke er egnet, ma
du fierne den og erstatte den med en annen enhet. Hvis uensket bevegelse
av spolen observeres under fluoroskopi etter plassering og for frakobling,

skal spolen fiernes og erstattes med en annen spole av mer passende
storrelse. Spolebevegelse kan tyde pa at spolen kan migrere nér den er
frakoblet. IKKE roter innferingsskyveren under eller etter innfering av spolen

i vaskulaturen. Rotering av innferingsskyveren kan fore til en strukket spole
eller at spolen frakobles for tidlig fra innferingsskyveren, noe som kan resultere
i spolemigrasjon. Angiografisk vurdering ber ogsa utferes for frakobling for

4 sikre at spolemassen ikke stikker ut i uensket vaskulatur.

Fullfer utplasseringen og eventuell reposisjonering slik at spolen frakobles
innenfor reposisjonstiden som er angitt i tabell 1. Etter den angitte tiden kan
svellingen av den hydrofile polymeren hindre passasje gjennom mikro

og skade spolen. Hvis spolen ikke kan plasseres og frakobles rlktlg innen
den angitte tiden, ma du fjerne og

For spolen inn pé ensket sted til den rentgentette markeren pé innferingsskyveren
er pé linje med eller litt distalt for RO-markeren for mikrokateterets distale spiss,
slik at frakoblingssonen er rett utenfor mikrokateterspissen. Se figur 4.

Stram RHV-en for & hindre at spolen beveger seg.

Kontroller gjentatte ganger at det distale skaftet pa innferingsskyveren ikke er
under belastning for spolen frakobles. Aksial kompresjon eller spenning kan
fore til at spissen p& mikrokateteret beveger seg under levering av spolen. Hvis
kateterspissen beveger seg, kan det fore til at aneurismen eller karet perforeres.

Mikrokateter

Den proksimale enden av spolen er pa linje
med mikrokateterets RO-spiss

Spoleimplantat

Distal ende av Proksimal marker
RO-marker for distal spiss innfaringsskyver

pé mikrokateter

Figur 4 - Plassering av markerband for frakobling

FRAKOBLING AV SPOLEN

32.

33.

34.

35.

AZUR-frakoblingskontrolleren er forhandslastet med batteristrom og aktiveres
nér en innfaringsskyver er riktig tilkoblet. Den er i frakoblet modus nar den ikke
er tilkoblet noen innferingsskyver. Det er ikke nedvendig & trykke pa knappen pa
siden av AZUR-frakoblingskontrolleren for & aktivere den.

Kontroller at RHV-en er godt I&st rundt AZUR-innferingsskyveren for du fester
AZUR-frakoblingskontrolleren, for & sikre at spolen ikke beveger seg under
tilkoblingsprosessen.

Selv om innferingsskyverens gullkontakter er utformet for & vaere kompatible
med blod og kontrastmiddel, ber man gjore sitt ytterste for & holde kontaktene
fri for disse elementene. Hvis det ser ut til & veere blod eller kontrastmiddel p&
kontaktene, terker du av kontaktene med sterilt vann eller steril saltlosning for
du kobler til AZUR-frakoblingskontrolleren.

Koble den proksimale enden av innferingsskyveren til AZUR-frakoblingskontrolleren
ved & sette den proksimale enden av innforingsskyveren godt inn i traktdelen pa
AZUR-frakoblingskontrolleren. Se figur 2.

36. Nar AZUR-frakoblingskontrolleren er riktig koblet til innferingsskyveren, hores
det et enkelt lydsignal, og lampen lyser grent for & signalisere at den er klar
til & frakoble spolen. Hvis du ikke trykker pa frakoblingsknappen i lopet av
30 sekunder, vil den grenne lampen blinke sakte grent. Bade blinkende grent og
kontinuerlig grent lys indikerer at enheten er klar til frakobling. Hvis den grenne
lampen ikke lyser, m& du kontrollere at tilkoblingen er opprettet. Hvis tilkoblingen
er korrekt og det ikke vises noe grent lys, bytter du ut
AZUR-frakoblingskontrolleren.

37.  Kontroller spolens posisjon fer du trykker pa frakoblingsknappen.

38.  Trykk pé frakoblingsknappen. N&r du trykker p& knappen, heres det en tone,
og lampen blinker gront.

39. Ved slutten av frakoblingssyklusen heres det tre lydsignaler, og lampen blinker
gult tre ganger. Dette indikerer at frakoblingssyklusen er fullfort. Hvis spolen ikke
frakobles i lopet av frakoblingssyklusen, mé du la AZUR-frakoblingskontrolleren
veere festet til innferingsskyveren og forseke en ny frakoblingssyklus nér lampen
blir grenn.

40.  Lampen blir red etter antallet frakoblingssykluser som er angitt p& merkingen
pé& AZUR-frakoblingskontrolleren. IKKE bruk AZUR-frakoblingskontrolleren hvis
lampen lyser radt. Kast AZUR-frakoblingskontrolleren, og bytt den ut med en ny
nér lampen lyser rodt.

41.  Kontroller at spolen er frakoblet ved forst & losne RHV-ventilen og deretter
trekke leveringssystemet langsomt tilbake og kontrollere at spolen ikke beveger
seg. Hvis implantatet ikke ble frakoblet, m& du ikke forseke & frakoble det
mer enn to ganger til. Hvis det ikke frakobles etter tredje forsok, méa du fierne
innforingssystemet.

42.  Etter at frakoblingen er bekreftet, trekker du innferingsskyveren sakte
tilbake og fjerner den. Fremforing av innferingsskyveren etter at spolen
er frakoblet, innebzerer risiko for aneurisme- eller karruptur. IKKE skyv
innferingsskyveren fremover nér spolen er frakoblet.

43.  Verifiser spolens posisjon angiografisk gjennom ledekateteret.

44,  Ytterligere spoler kan settes inn i lesjonen som beskrevet over. For du fierner
mikrokateteret fra behandlingsstedet, m& du plassere en ledevaier av passende
storrelse helt giennom mikrokateterets lumen for & sikre at ingen deler av den
siste spolen blir igjen i mikrokateteret.

Legen kan etter eget skjonn modifisere teknikken for utplassering av spolen for & ta
hensyn til kompleksiteten og variasjonen i emboliseringsprosedyrer. Enhver modifikasjon
av teknikk mé& veere i samsvar med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler,
forholdsregler og pasientsikkerhetsinformasjon.

SPESIFIKASJONER FOR AZUR-FRAKOBLINGSKONTROLLER
Utgangsspenning: ~9 VDC

* Rengjering, forebyggende inspeksjon og vedlikehold: AZUR-frakoblingskontrolleren
er en engangsenhet, forhandslastet med batteri og pakket sterilt. Ingen rengjering,
inspeksjon eller vedlikehold er nedvendig. Hvis enheten ikke fungerer som
beskrevet i avsnittet om frakobling i denne bruksanvisningen, mé du kaste
AZUR-frakoblingskontrolleren og bytte den ut med en ny enhet.

* AZUR-frakoblingskontrolleren er en engangsenhet. Skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan skade enhetens strukturelle integritet og/eller fere til feil p& enheten, noe
som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan ogsé& medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller
forérsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overfering av
smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade, sykdom eller dod for pasienten.

e Batteriene er forhandslastet i AZUR-frakoblingskontrollerne. Ikke prov & ta ut eller
skifte ut batteriene for bruk.

e Etter bruk skal AZUR-frakoblingskontrolleren kasseres p& en méate som er
i samsvar med lokale forskrifter.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

AZUR-systemet er plassert i en beskyttende dispenserlokke av plast og pakket i en
pose og en enhetseske. AZUR-systemet og dispenserlokken forblir sterile med mindre
pakningen er dpnet, skadet eller utlopsdatoen er overskredet. Oppbevares tert og
beskyttet mot sollys.

Kontroller visuelt alle sterile barrieresystemer som er merket som sterile, umiddelbart
for bruk. Skal ikke brukes hvis det er dpenbare brudd pé det sterile barrieresystemet,
f.eks. hvis posen er skadet eller &pen.

AZUR-frakoblingskontrolleren er pakket separat i en beskyttende pose og eske. AZUR-
frakoblingskontrolleren er bilitt sterilisert. Den forblir sterile med mindre posen er &pnet,
skadet eller utlopsdatoen er overskredet. Oppbevares ved kontrollert romtemperatur
pa et tort sted.

Innferingssystemet og frakoblingskontrolleren skal kastes i henhold til retningslinjene til
sykehuset, administrasjonen og/eller lokale myndigheter etter bruk.

HOLDBARHET
Se produktetiketten for utstyrets utlepsdato. Ikke bruk utstyret etter den angitte
holdbarhetstiden.
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INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Ikke-kliniske tester har vist at spoleimplantatet til AZUR perifert emboliseringssystem
er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system
som oppfyller folgende betingelser:

Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla eller 3 Tesla.

Maksimalt romlig gradientmagnetfelt p& 4000 gauss/cm (40 T/m).

maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pé 2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per
pulssekvens) i normal driftsmodus

Under de ovennevnte skannebetingelsene forventes det at spoleimplantatet til AZUR
perifert emboliseringssystem vil gi en maksimal temperaturekning pa 2,3 °C etter

15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens). Bildeartefakten som
forérsakes av spoleimplantatet til AZUR perifert emboliseringssystem, strekker seg
ca. 5 mm fra denne enheten i ikke-klinisk testing nér den avbildes ved hjelp av en
gradientekko-pulssekvens og et 3 Tesla MR-system. MicroVention, Inc. anbefaler at
pasienten registrerer MR-betingelsene som er beskrevet i denne bruksanvisningen,
hos MedicAlert Foundation eller tilsvarende organisasjon.

MATERIALER
AZUR-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

TILLEGGSMELDING TIL BRUKEREN

*  Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til produsenten og kompetente myndigheter i medlemslandet der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

*  SSCP vil veere tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nér denne er tilgjengelig.

* Permanent implantat. Krever oppfelging etter legens vurdering.

GARANTI

MicroVention og Terumo garanterer at rimelig aktsomhet er brukt i utformingen og
produksjonen av denne enheten. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre
garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige eller underforstatt
ved lov eller p& annen méte, inkludert blant annet underforstatte garantier for
salgbarhet eller egnethet for et bestemt formél. Handtering, oppbevaring, rengjering og
sterilisering av enheten samt faktorer knyttet til pasient, diagnose, behandling, kirurgisk
prosedyre og andre forhold utenfor MicroVentions eller Terumos kontroll, har direkte
innvirkning pa enheten og resultatene som oppnés ved bruk av den. MicroVention eller
Terumos eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon
eller utskifting av dette utstyret fram til utlepsdatoen, og MicroVention og Terumo skal
ikke holdes ansvarlig for eventuelle tilfeldige eller indirekte tap, skader eller utgifter
som direkte eller indirekte oppstér som folge av bruken av dette utstyret. Verken
MicroVention eller Terumo pétar seg, eller autoriserer noen annen person til & pata
seg, annen eller ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret.
Verken MicroVention eller Terumo pétar seg noe ansvar med hensyn til utstyr som
gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt, og gir ingen garantier, uttrykte eller
underforstéatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt
bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.
© Copyright 2026 Terumo Corporation. Alle rettigheter forbeholdes.

Alle merkenavn er varemerker eller registrerte varemerker som tilhorer

TERUMO CORPORATION, tilknyttede selskaper eller ikke-tilknyttede tredjeparter.
Alle tredjepartsprodukter er varemerker™ eller registrerte® varemerker og tilherer
de respektive rettighetshaverne.

MicroVention, Inc.

44

IFU100307 Rev. A



EAAnvVikd
Suotnua mnviou TEPLPEPLKWY ayyEiwv

AZUR™ HydroPack 18 (Amoogmnwpsvo)
0ényieg xprions

NEPITPA®H THZ XYZKEYHE

To amooTWHEVO GUGTNHA TINVIOL TIEPLPEPLKWV ayyeiwv AZUR HydroPack 18
armote)eitat anod éva eppUTELPA TINVLOU TTOU CUVSEETAL pE Eva ovoTnpa
tomobétnong. Ta mnvia eivat nvia AeUKOXPUOOU HE ECWTEPLKT OTPWON
LSPOPLAOL TIOAUPEPOUG. O TipowBNTr|G ToToBETNONG TpoYosoTeital amnod evav
€AeyKT amoolvseang AZUR yLa TNy EMAEKTLKI AMOCUVEEDT TWV TNViwv.

0 eAeyktrg arnoolvdeong AZUR mapéxetal §exwpLotd.

To Tinvio TpémeL va tomoBeteitat povo péow eVIoXUPEVOU pe olppa
HLIKPOKABETHPa PE TNV ECWTEPLKN SLAPETPO TIoL KaBopiletat.

Nivakag 1

EAGXLOTN E0WTEPLKN

. . SLapetpog pLkpokaBetiipa | Xpévog eava-
TOmog mnviou Lt ——
ivtoeg mm
ZUotnpa AZUR HydroPack 18 | 0,021 - 0,027 0,53 - 0,69 10 Aemta

To epuTEVOLPO EEAPTNHA TINVIOU TIOL TTIAPAPEVEL OTOV AOBEVT| PETA TNV
anooVveon amoteleitat amnod:

Nivakag 2
YALKO gputebpatog ZUotnpa AZUR HydroPack 18*
METaMLKEG . . <058
ousiEC Kpdpata Aeukodxpucou <0,58g

Mn * ALACTAUPWHEVO GUUTIOAUPEPEG:
HETAANLKEG aKpUAQUiSLO Kat akpUALKS 080 | <0,005 g
ovoteg « ToAUOAEp{VN, KOMaA

* Katd ripooéyyLon TiepLexOHEVO

MPOBAEIMNOMENOZ 2KOI10Z% / TPOBAEMTOMENH XPH:H

To oVotnpa AZUR mipoopiletal yLa tn Pelwon 1} ToV amoKAELOHO TNG POrG TOU
atpatog ota ayyeia Tou mepLpepLkol ayyelakol ouotripatog. Mpoopidetat

yla Xprjon otnv eMEPBATLKY] AKTLVOAOYLKI) QVTLHETWTILON APTNPLOPAEBWEWY
SUCTIAQOLWY, APTNPLOPAEBWSWY CUPLYYLWV, AVEUPUCHATWY Kat AAMwY BAaBwv
TOU TIEPLPEPLKOV AYYELAKOU CUCTHHATOG.

ANTENAEIZEIS

H xprion tou chtﬁputoc AZUR avtev8eikvutal o€ omtoladnmote amnod TG

aKo)\ouesq nspmtwcstq
‘Otav Gev elvat Suvard n UTEPETEKTLKY ToTTOBETNON TINV{oU.

+  Otav ot TeAkég aptnpieg 0dnyolv ameubeiag o vepa.

+ ‘Otav oL aptnpieg o tpoodotolv tnv Tipog Bepareia PAAPN Sev eivat
QAPKETA PEYANEG yLa va SexBolv épPoAa.

+ ‘Otav n aptnplo@AeBLkr avactopwaon lval peyaAltepn amd to mnvio.

+ ‘Otav undpxel coBapr] aBnpwpatikr vooog.

+  ‘Otav undpxeL ayyeLoomacpog (fj Tlavotnta EPPAviong ayyeLooTIaoou).

NMIGANES ENIMNOKES

TG TLBaVEG ETILITAOKEG TiEpAapBavovTat, HeTagl AAMwv, Ta €€MG: alpdtwpa
oto onpeio elodSou, Stdtpnon ayyelouv/aveuplopatog, avemBupntn anodypagn
HNTPLKAG aptnpiag, ateArg MApwon, ayyelakr BpopPwan, atpoppayia,
Loxapia, ayyeldomacpog, oidnpa, petatomnion r Aavbacpévn tomobetnon
Tinviou, TPowpnN fj SUCKOAN amocUvEeon Tinviou, oxXnUaAtLopog BpopPou,
£MMaVayyelwon, cUVSPOHO PETA aTtd EUPBOALOHO Kat VEUPOAOYLKA ENNElppaTa,
oupTEPAAPBAVOPEVOU EYKEPAALKOU EMELOOSIOU Kal EVEEXOpEVWG Bavatou.

O LaTPOG TIPETIEL VA YVWPLTEL QUTEG TLG EMUTAOKEG KaL VA EVNHEPLVEL TOUG
aoBevelg otav evSeikvutal. Oa Tipémel va eEetaotel n katdAnAn Staxeipton tou
aoBevoug.

AIAITOYMENA TPOZ@ETA STOIXEIA

+  EAeyktrig anoouvdeong AZUR

*  MwKpoKaBeTrpag EVIOYXUPEVOG PE GUPHA, HE AKTLVOOKLEPO SELKTN ATIW AKPOU,
KataAnAou peyéBoug

«  08nydg kabetripag cuPBATOG PE PLKPOKABETPa

+  KateuBuvopeva odnyd ocUppata cupBatd pe Pkpokabetrpa

* 2 TIEPLOTPEPOPEVEG ALPOOTATLKEG BaABiSeg Y (RHV)

+ 1tplodn otpoyilyya

+  Evotdha&n amootelpwpévou ahatolxou StaAlpatog umod Tieon

* 1 povospopn otpd@Lyya

+  Xpovopetpo

TMPOEIAOIMOIHZEIZ KAI TPODYAAZELZ

*  AUTH N GUOKEUN TIPETIEL VA XPNOLHOTIOLELTAL POVO aTIO LATPOUG TTIOU £XOUV
AGBeL TNV KATAAANAN ekTtaidevon otig Stadikaoieg egBoALoHOU Twv
TIEPLPEPLKWV ayYElwY

+  To olotnpa AZUR TtapéxeTal amooTELPWHEVO KAl PN TIUPETOYOVO, EKTOG
€4V ) cuoKeuaoia £xeL avoLytel fj uttootel {nua.

AuTr| n cuokeur| poopiletat yia pia pdvo xprion. Mnv enavayxpnoLHoToLELTe,
HNV enaveregepyaeoTe Kal PNy EMAVATOCTELPWVETE. H emavaypnotporoinon,
n enavenegepyaotia r) n enavaypnotpornoinon propet va Béoel oe

KLv8UVO Tr) SOpLKI) AKEPALOTNTA TNG CUOKEULNG /KAt va o8nyrjoeL og

aotoyia tng CUOKEUN|G, N oTtola, pE T OELPd TG, UTOPEL va 08Ny oEL o€
Tpaupatiopd, achévela rj Bavato tou acBevouc. H emavaypnotpornoinon,

n enavenegepyaotia r) n enavanooteipwon pmopel, niong, va Snptoupyroet
Kiv8UVO ETILPOALVONG TG CUOKEUNG f/Kat va TipokaAéoeL AotpwEn

1) SLactaupoVpevn pOALVON Tou acBevolg, CUPTIEPAAUBAVOpEVNG,
EVSELKTLKA, TNG HETAS00NG HOAUOHATLKAG(-WV) véoou( -WV) aro Tov évav
aoBevr) otov dAov. H smpo)\woq TNG CUOKEUNG EVSEXETAL Va 08Ny OEL OF
Tpaupatiopd, achévela r Bavato tou acBevoug.

Anatteitat ayyeloypagia yia Ty agloAdynaon mpLy amno tov HBOALoHO, ToV
AELTOUPYLKS EAEYXO KAL TV TIAPakoAoUBN G PETA ToV EPBOALOHO.

Mnv wBeite Tov mpowdntr| tomoBétnong pe urepBoALkr) SUvapn.
MpooStopiote v attia tuxdv acuvrBLoTnG avtiotaong, apalpéote To
ovotnua AZUR kat eAéyETe yia {npLég.

Mpow6rote kat avacUpete to cUotnpa AZUR apyd Kat opard. Apatpéate
0AOKANPO Tto clotnua AZUR av StarotwBel utepBoAtkn TpLBr). Eav
mapatnpnBet urtepBoAikr] TPLPN pe SeUtepo olotnua AZUR, eAéyEte Tov
HikpokaBetrpa ya tuxov BAARN 1 cuotpor).

To minvio mpémet va tomoBetnBel owotd oto ayyeio fj oTo avelpuopa evidg
ToU KaBopLopévou XpOVou EMavatoToB£TNonNG ard Tr OTLypr| TTOU I CUCKEUT
€LOAYETAL YLO TIPWTN QYOPA OTOV pLkpokabetripa. EGv to mnvio Sev propet va
TomoBeTnBel KaL va amoouvSeBEL evtdg autol Tou XPOVLKOU SLACTHHATOG,
agpatpEote Tautoxpova tn Statagn Kat tov pikpokabetrpa. H tomobétnon
NG CUOKEUN|G O TIEPLRANNOV XapNArG porig prtopeil va auvgroeL tov xpovo
€navatomoBétnong.

Edv eival amapaitntn n enavatorobétnon, mpoogkte SLaitepa va avacVpete
TO TINV{O UTIO OKTWOOKOTINON HE pLa eviaia Kivnon pe tov mpowdntr
tomob£tnong. Eqv to mnvio Sev kweitat pe pa eviata kivnon pe tov
TipowBntr| TomoBétnong rj av n enavatorobétnon eivat SUOKOAN, To Tvio
pTopel va €xeL TeVTwOEL Kal EVEEXOHEVWG VA OTIAOEL. AQaLPECTTE ATIAAd
OAOKANPN TN SLdtagn kat armoppidte tnv.

Noyw NG evatoBNTNG PUONG TWV TINVIWVY, TWV EALKOELSWY AYYELAKWY 08wV
TI0L 08NyOUV O€ OPLOpEVEG BAABEG, AMAG KaL AdYwW TWV SLAPOPETLKWY
HOPQOAOYLWY TOU AyYELAKOU CUOTIHATOG, KATIOLO TINVIO PTIOPEL TEPLOTAOLAKA
va teviwBel katd t Stevépyela Twv eAtypwy tou. H Stdtaon eivat tpoSpopog
Tubavrig Bpavong Kat HETATOTILONG TOU TtViou.

Edv éva mnvio mpémeL va avacupBel amo to ayyeLakd ocuoTtnua PETd TV
QmooUVSEDT| TOU, HNV ETILXELPIOETE VA TO AVACUPETE PE CUOKEULT) QVAKTNONG,
oG Bpoyxo, péoa otov Kabetripa tomobétnong. Auto Ba puropoloe va
TIPOKAAETEL {NHLA OTO TINVLO KaL va 08Ny oEL 08 SLaXWPLOPO TG CUCKEUNG.
A@aLpéoTe TaUTOXpovVa To TVLo, TOV PIKPOKABETI A KaL OTIOLASHTOTE
GUOKEUT QVAKTNONG ard To ayyeLakod ouoTnpa.

H tomoBétnon moAarmwy mnviwv anatteitat ouvrBwg yla va erteuyBet

n embupnt and@pagn opLopEvwy ayyelakwy cuotnudtwy f BAaBwv. To
€rmBupNTo TEAKO onpelo Tng Stadkaoctag eivat cuvrBwg n ayyeLoypaQLkr
ano@pagn. Ot LSLOTNTEG TANPWONG TwV TNViwV SLEUKOAUVOLY TNV
ayyeloypagikn ardogpagn.

H €AKoeLSr|G fj TTOAUTTAOKN avatopia Twy ayyeiwv UMopel va ennpedoet Ty
akpLPr| tomoBETnon tou mnviou.

H pakpoxpovia enispacn autou Tou TIPOLEVTOG 0TOUG EWayyELaKoUg

LOTOUG SeV €XEL TeKUNPLWBEL, emopévwg, Ba mipénet va Sivetal ipoooxn otn
Slatrpnon autrig TG CUCKEUNG OTOV EVE0ayYELAKO XWPO.

BeBauwveote dvta 0Tt UTIdPXOoUV TOUAAXLOTOV SU0 EAEYKTEG ATOCUVSEDNG
AZUR tipy amo tnyv évapén pag stadtkaotag cuotripatog AZUR.

To minvio Sev pmopel va amocuveBel pe omotadnmote GAAN Tnyr
Tpoodooiag ektog amd vav eAeyktr) anoovvseong AZUR.

MHN toroBeteite Tov powdntr| TomoBETnong oe yupvr) PETaMKN emupdveta.
Na xetpileote aGVToTE TOV POWBNTr| TOTIOBETNONG PE XELPOUPYLKA YAVTLA.
MHN tov xpnotporoLeite o€ cUVSUAOHO HE CUOKEVEG pastoouxvotitwy (RF).

ﬂPOETOIMAZIA TTA XPHZH

Avatpégte otnv Etkdva 1 yia to Staypappa Stapopeuong.

MpooaptroTe pLa MePLoTpedpevn atpootatikr BaABisa (RHV) otnv
TApvVN Tou 08nyoL kabetripa. Mpooaptriote pia Tpiodn oTpoPLyya oTov
TIEUPKO Bpaxiova tng RHV Kat, ot CUVEXELD, CUVSECTE pLd ypappr yla
ouvexn €yxuon SLaAUpPATOG EKTAUCNG.

MNpooaptiiote pra Sevtepn RHV oty ARV Tou pitkpokabetripa.
Mpooaptriote pia HovoSpoun otpdplyya otov MeUpKo Bpaxiova tg
Seutepng RHV kat ouvséate tn ypappr} Tou SLaAUPATOG EKTTAUCNG HE TN
oTpOPLYYa.

AVOLETE TN OTPOPLYYQ KaL EKTAVVETE TOV HIKPOKABETPA HE ATMOCTELPWHEVO
SLaAUpa €KTTAUONG Kal, OTn CUVEXELD, KAELOTE TN oTpoOPLyya. MNa Ty
gA\ayLotormoinon Tou Kwduvou BpopBoeBOALKWY EMUTAOKWY, elval Kpiotpo
va Statnpeitat cuvexrg éyxuorn KatdAnNAou anootelpwpévou SLaAUPATog
£KTTAUONG OTOV 08NYO KABETpa, otn pnpLaia Brikn Kat oTov HikpokabeTrpa.

KAQETHPIAZMOZ THZ BAABHZX

XpnotpomoLivtag Tig ouVrBELG EMEPBATIKEG SLaSIKaateg, amoktrote
TpooPaon oto ayyeio pe 08nyd kabetripa. O 08nyodg kabetripag Tipémet

Va €XEL APKETA PEYAAN ECWTEPLKT) SLAUETPO (ID) WOTE Va EMTPETIEL TNV
£yXuon oKLaypagLkoU evw givat TomoBetnpévog o pikpokabetripag. Autod Ba
ETUTPEPEL TNV AKTWOOKOTILK XApTOypagnon tng mopeiag katd tn Stdpketa
g Stadikaotag.

ETu\éETe vav pkpokaBetripa e TNV KATAAANAN ECWTEPLKT SLAPETPO. AQoU
0 ptkpokaBetripag tomoBetnBel evtog tng BAABNG, apatp£ote To 08nyod
olppa.
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Tpappr npog 1 Mov6Spopn otpoguyya

Sidhupa ékmhuong

To eyylg dkpo tou wBNTpa ToToBETaNG
AZUR ouvbéetat otov eheykt amooivseang

Tpappn Tpog to Stdkupia ékmhuong

Tpiodn otpogiyya

Tpiodn otpopryya

Tpappr Tpog To Sdkupa

ékmuang \

Epgitevpa mviou MukpoxaBetipag
Q < < — 2
{ S
Tawia aktvooKLEpo Skt dmw dkpou pikpokabetipa Augoppo ayyelo
Ewkéva 1 — ALdypappa Tou cusThpatog Stapéppwong AZUR
EMIAOTH MEFEQOYS NMHNIOY 13.  Apaipéote Tov E)\EVKII']VGTKOGUVSEUI'V]C AZUR 'ClT[&') mv T(pO'O'[utEU:ELKﬁ
7 EKTENEGTE QKTWOGKOTILKT] XAPTOYPAPnon TopELac Tou ouokevacta. TpaBr&te T Agukr amooTwyevn yAwttisa amo to
: | A X ' Y o , TIAGL TOU EAEYKTH| AnOCUVSEDNG. ATIoppLYTE TNV AmOoTIWHEVN YAWTTSa
8. Metpriote Kat eEKTLUNOTE To peyeBog tng tpog Bepareia PAGRNG. KQL TOTIOBETHAOTE TOV EAEYKTH AMOCUVSEDNG OTO AMOCTELPWHEVO TES{O.
9. H 8LapeTpog Tou TPWToL Tnviou Sev Ba TpEMeL TIOTE va elval pLkpétepn 0 eheykTrg anooGvdeons AZUR GUOKELAZETAL XWPLOTA WG ATOCTELPWHEVN
artd To TAATOG TOU auxéva TOU aveupUoPatog f T SLAPETPO Tou ayyeiou. ouckeur. Mn xpnotporoLeite omtoLadfote GAAN Tty tpoposociag
. . . . . EKTOG amé Tov EAEYKTH anocVvSecng AZUR yLa tnv anocUvseon
10 a tr]v'cmmppaﬁr] QVEUPUOHATOG, N 5LU}JE(pO§,tw\) Ssurspu{v iy Tou Tnviou. O eAgyKTig artocUVSeong AZUR mpoopiletal yia xprion
bev TIPETEEL TIOTE VA ELVAL ULKPOTEPN ATIO TO nAqtoc Tou AUXEVa tou o< £vav agBevi). Mnv ETILXELPNOETE VA EMAVATIOCTELPWOETE 1) va
aveupUoPatog, SLaPopeTikd Prtopet va augnBel n Tdon PETaTomLoNng TwWvV ETAVaXPIGLHOTIOLAGETE HE GAAO TPOTIO TOV EAEYKTH GTIOGUVSEGNC
Tnviwv. AZUR.
s n;f‘ arsmgpsér];yygmu, Er;:g‘i&_e tg EOEUIEDO HnKkog mviou ylava 14.  AQaLPEOTE TOV SAKTUALO SLaVONG amd TNV anooTELpwéVn GUCKEVaoia,
m npwu' e e P'qu fvﬂ B Br! OTox0- i X (ppovtidovtag va pnv HOAUVETE T GUCKEULN. ZUVSECTE pla cupLyya otn Bupa
12, H owotr emdoyr mnviwv augdvel Ty aroteAeopatikdtna e stadikasiag £KTTAUONG OTN OTEPAVN SLAVOPEQ KAl EKTAUVETE Tr OTEQAVN HE TOUAAXLOTOY
Kat TNV ac@AAELa TwV aoBeVWY. H amoTeAEoHaTIKOTNTA TNG ano@pagng 3 cc ahatoUyou SLaAlpatog.
elval, ev PEPEL, CUVAPTNOT TNG CUPTILEDNG KAt TNG CUVOALKNG padag tou 5. n , . . . P ,
. 2 ; ? H . . . pLv amo ) xprion TG SLAtagng, apatpéote To eyydg Akpo TOU TIpowenTr
rnviou. fa va eMuAgEeTe © Bertiato Tnvio yua nga BMB,”’ r_Er_tacrg a ToT06£TNONG amd ToV SAKTUALO TG ouokeuaoiag. Na eloTe TIPosEKTLKOL
ayyeLoypagpnpara mpLy dro tm Bepareia. To mthr])]m HéyeBog rnviou Ba WOTE va amo@UyETE T HOAUVON AUTOU TOU AKPOU Tou TTpowdntr
TIpEMEL VA sm)\syarm'ps Bdon tv GYYELOYPApLKT EKTLLNON NG &QHEIDOU ToT06£TNONG UE EEVEG OUTLEG, OTIWG atpa i) oklaypagLko. Eloaydyete
TOU ayyelouroTOXou 1 Tou INTPLKOU ayyetou, Tou eu)\pu Tou aveupuopiatog otabepd To £yyUG AKPO TOU TIPOWBNTH TOTIOBETNONG OTO THAKA XOAvNG Tou
KaL Tou auxeva tou aveupuopatoe. Inpetwon: Tamnvia “EPO‘?“B“"OW eva eheyktr| amooVvdeong AZUR. BA. Ekéva 2. Mnv TILEGETE auTh TN oTLypn
E0WTEPLKO OTPWHA ATIO USPOPLAO TIOAUHEPEG, TO OTIOL0 SLOYKWVETAL yLa va €0 KOUITTL ATTOCUVSEs T .
TIANPWOEL TOV ECWTEPLKO XWPO EVTOG TOU Tnviou. u ns.
16.  MepLpévete Tpla SEUTEPOAETITA KAl TIAPATNPIOTE TNV EVSELKTIK Auxvia
TNPOETOIMAZIA TOY ZYZTHMATOZ AZUR T'TA TOITOGETHEH OTOV EAEYKTH amooUVEEong.
« Av 8ev p@aviotel n ipdotvn Auxvia 1) av ePpavioTel Kokkn Auxvia,
QVTLKATAOTIOTE Tr) GUOKEUN).
«  Edv n Auxvia avagel Je TpAcLvo xpwpa Kat, oTn CUVEXELD, OB oEL
OTIOLASHTIOTE OTLYHr) KATA T SLAPKELA TNG TTAPATHPNONG TWV TPLWY
SEUTEPOAETITWY, AVTLKATACTIOTE Tr GUCKEUN.
« Edv n mpdaown Auxvia mapapével otabepd mpdotvn yia OAn tn
EvSewkuik Auyvia SLAPKELX TNG TTAPATAPNONG TWVY TPLWV SEUTEPOAEMTWY, CUVEXLOTE Va
XPNOLHOTIOLELTE TN GUOKELN.
17.  Kpatrote t Stdtagn Alyo o pakpLd amnoé tnv ac@aleLa cuppikvwang Kat

Koupni amoatvéeang

QOnuipag Xodvn

TomoBétnong
e

KateuBuvon eoaywyrig

Ewkéva 2 — EAeykTrg amoclvdsong AZUR

TPAPAETE TNV aoPAAELa GUPPIKVWONG TIPOG TA EYYUG YLa VA ATOKAAUPETE TN
yAwttida ot Brjkn eLoaywynq. BA. Etkdva 3.
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Nwtida ot Brikn eloaywyrg Tpapntre my aopdhewa

oUPPIKVONG TIPOG Tt £yyUg

e —

Ewkova 3 — Tpapr&te tnv acpdAeLta ouppikvwaeng tpog ta £yyug

MpowBriote apyd to mnvio é&§w amd tn Brjkn eLoaywyr|g Kat EMBEwprioTe To
Tnvio yLa tuxév avwpahieg fi BAABec. EGv tapatnpnBel omtotadrmote
InuLd oto Tnvio f) otov powentr) Tomodétnong, MH XpnoLpoToLoETE Tt
GUOKEUH.

Me To dnw Axkpo g 6rjkng £Loaywyrig CTPAPpEVO TIPOG Ta KATW, AVACUPETE
anaAd to ep@UTELHA TARPWE péoa otn Brjkn eLoaywyng Tepimou 1 éwg
2cm.

EIZATQrH KAI EKMTYZH TOY XYSTHMATOZ AZUR

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Avoi&te TV RHV tou pikpokabetripa t6oo wote va SexBel tn Brikn
£LOaywyr|G Tou ouotrpatog AZUR.

Eloaydyete tn Brjkn eLoaywyn|g tou ouotrjpatog AZUR péow tng RHV.
Mpaypatorotjote EKMAUON TNG SLATagng eLoaywyr|g £wg 6Tou kabapLotel
TIAPWG amd agpa Kat pExpL To ahatoUxo SLaAupa EKTAUoNG va eEEABeL amnd
0 £yyUg GKpO.

TomoBetriote To Anw AKPo TNG BKNG ELoaywWYrG OTO AW AKPO TG TARPVNG
TOU HtkpokaBeTripa Kat kKAelote eEAappd tnv RHV yUpw ard tn 6rkn
£Loaywyr|g yta va ac@ahioete tnv RHV otn Statagn eLoaywyr|g.

Mn o@iyyete urtepBoAika tnv RHV yUpw amo tn Brkn eLoaywync.

H uttepBoAtkr} cUo@LEN propei va ipokaAéoel BAAPN 0T GUGKEUN.
QBrjote to Tnvio otov auAd Tou pkpokabetripa. Na elote TipooeKTKol
£T0L WOTE Va PNV TLaotel to minvio otn Stactavpwon petagl tng

BKNG ELoaywyrg Kat TG MARPVNG TOU HIKPOKABETpa. ZEKLVAGTE T
XPOVOUETPNON PE XPOVOHETPO TN GTLYHI) Ttou N Statagn eLoEpxetat
oToV pIkpokaBetiipa. H amoolvseon TPETEL va YiVEL EVTOG TOU
KaBOoPLOUEVOU XPOVOU ETLAVATOTIOBETNONG.

TripwEte to cVotnpa AZUR péow Tou pkpokaBetripa éwg 6Tou To gyyUg
KO TOU TIPOWBNTH TOTIOBETNONG CUVAVTHOEL TO £yyUG AKPO TNG BrKNG
£Loaywyng. XaAapwote tnv RHV. AvacUpete T Brjkn eLoaywyrig éwg dtou
PTAoEL akpLBLG £Ew ard tnv RHV. Khelote tv RHV yUpw ard tov mpowdntr
TomoBétnong. ZUpETe TN Brjkn eLoaywyng éwg 6Tou eEEABEL TIApwG amd
Tov TipowdnTr| TorobEtnong. MpocéEte va pn SnuoupynBolv CUCTPOYES
0T0 oUoTNUA TOTOBETNONG. Ma va ano@UyeTe TV TPOWPN EVUSATWON

Tou cuotrpatog AZUR, BeBawbeite OtL umtdpxet por} amoé tnv EKmAuon pe
aAatouxo StéAupa.

Aropplte tn Brikn eLoaywyrg. To cbotnua AZUR Sev propet va
TOToBEeTNBEL €K VEOUL OE BrjKN HETA TNV ELOAYWYT) OTOV HLKPOKaBeTpa.

Te auto To onpeio, Ba TIPETEL va EEKLVITEL N AKTLWOOKOTILKT KaBodrynon.
AvEAoya pE TO PIKOG TOU XPNOLHOTIOLOUHEVOL HtKpoKaBetripa, n évapén

NG OKTLVOOKOTINGNG PTTOpEL va KaBUCTEPNiOEL yLa TNV eAaxLoToTtoinon Ttg
£kBeong.

YO aKTWVOOKOTILKT KaBodrynan, Tipowdrjote apyd to Tnvio 5w ard to
Gkpo Tou pikpokabetripa. Zuvexiote va ipowBeite to mnvio otn BAABN
HEXPL va eTiteux el n BEATLOTN €KmTtugn. EmavatomoBetriote, £av xpelddetat.
Edv o péyeBog tou mnviou Sev eivat To KATEAANAO, aPaLPECTE TO Kat
QUTLKATAOTAOTE TO pe GAAN Statagn. EGv petd tnv tomoBétnon kat pLv anoéd
™V aroocVvdeon mapatnpnet karota avertBUPNTN pHetakivnon tou mnviouv
UTIO OKTLVOOKOTINGT), AQALPECTE TO TIVIO KAl QVTLKATACTHOTE TO HE €va
&\\o Tnvio kataAnAdTepou peyéBout. H petakivnon tou Tnviou propet va
UTOSNAWVEL OTL TO TINVLO PTIOPEL VA PETATOTILOTEL HETA TNV ATTOCVVSEDT] TOU.
MHN TtepLOTPEPETE TOV TTPOWBNTH| TOTIOBETNONG KATA Tr) SLAPKELA 1} PETA
NV TomoBETnon tou TNviou oTo ayyelakd cUotnpa. H mepLotpopr] Tou
TipowONTr| TomoBETtnong propet va 08nyroet o Stdtaon tou Tnviou 1y oe
TIPOWPI ATOCVVSEDT TOL TINVLOU Ao TOV TIPowBNTr) TOToBETNONG, Yeyovog
TI0L B PTIOPOUCE Va 08NYrOEL OE HETATOTILOT TOU TiNViou. Oa TIPETEL £TTLoNG
va Tipaypatoroteltat ayyetoypagikr a§LoAdynan TpLv ano tny anocuvseon,
yla va Stac@aAtotet 6Tt n pada tou Tnviou Sev TipoeéxeL oTo avert®uunto
QyYELAKO oUoTnpa.

OAOKANPWOTE TV KTTTUEN Kat OToLadNTIoTe epyaoia emavatomobetnong
£T0L WOTE TO TINVio va anocuvsedel evtdg tou xpdvou enavatonobétnong
oL opiletat otov Mivaka 1. Metd Tov KaBopLopiévo Xpovo, n SLoyKwon

29.

30.
31.

Tou USPOPLAOU TIOAUPEPOUG UTTOPEL va EPTOSLoEL Tr) StéAeuon ard tov
HikpokaBetripa kat va ripokaiéoet BAGRN ato mnvio. E&v to Tnvio ev
pmopei va tomoBetnBel Kat va amocuvsedel owotd evtdg autol Tou
XPOVLKOU SLACTIHATOG, apatpEoTe TauTéXpova Tn Statagn Kat tov
HikpokaBetripa.

MpowBrote to TnVvio oto emBUPNTS oNpEio €W GTOU O AKTWOOKLEPOG
Seiktng otov powdntr) tomobEtnong eubuypappLoTeL 1} Bpebel eEhappuwg
QMOPAKPUOHEVOG ATTO TOV AKTIVOOKLEPO SELKTN TOU AW AKPOU TOU
HikpokaBetr)pa, Tomobetvvtag tn {wvn anoclvseong akpLBwe 5w arod to
AKpO Tou pKpokaBetripa. BA. Ewkova 4.

Zoi&te tv RHV yLa va anotpéete tn petakivnon tou mnviou.

BeBatwbeite emavelnppéva OtL o dnw d§ovag tou powdntr torobétnong
Sev Bploketatl uTd Ttieon TPV amod Tty anocvvsear tou Tnviou. Tuxdv
agovikr| oupTtieon 1} tdon 6a PMopoUsE Va TIPOKAAETEL HETAKIVNON TOU
AKPOU TOU PLKPOKABETpa Katd tr SLdpketa tng tomobetnaong tou mnviou.
H petakivnon tou akpou tou kabetrpa Ba PTopoVoe va TPOKAAETEL
SLATpnon Tou aveupuopatog 1y Tou ayyetou.

To €yyUg dkpo tou viou evBuypappiletal pe

T0 AKTWOOKLEPO (kPO TOU PLkpokaBeTipa

MukpokaBetipag

Epgltevpa mviou

Amw dkpo TtpowdnT Eyyug Seikng

TomoBétnong

AKTVOOKLEPOS SeikTng dmuw
akpou pkpokaBetrpa

Elkova 4 — O£0n TWV TAWVLWY SEIKTN yla artocuvseon

AIMOZYNAEZH TOY ITHNIOY

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

0 eAeyktrg armooUvSeong AZUR eival TpopopTwpévog pe pratapia kat

6a evepyortonBei 6tav ocuvsebel owotd évag powdNTrig ToToBETNONG.
BploKeTal o€ KATACTAON «ATEVEPYOTIOiNONG» dTav Sev elval cuVEESEPEVOG
Kavévag TpowbnTrig TomobEtnong. Aev eival anapaitnto va matroete

TO KoupTIL 0To TIAAL TOU €AeyKTH amocVvdecng AZUR yia va tov
EVEPYOTIOLOETE.

BeBawwbeite 6t n RHV eival otabepd ac@ailopévn yUpw armo tov
TipowBNTr| TOTOBETNONG TIPLV CUVSETETE ToV EAEYKTH amooUvseong AZUR,
yla va StacpaAicete Ot To nvio Sev Ba petakwvnel katd tn Stadkacia
oUVEEDNG.

Mapdho Tou ot GUVSESHOL XpUGOU XPWHATOG TOU TipowdnTr Tomobétnong
£xouv oxedLaotel ya va elvat cupBatol pe atpa kat oklaypagikd, Ba Tpemet
va kataBaMetat kdBe Suvatr ipoomdbeta yia va Statnpolvtat kabapoi
amé atpa kat oklaypagikd. Eav paivetat va UTIApxEeL atpa 1) oKlaypagikd
GTOUG OUVSETHOUG, OKOUTILOTE TOUG GUVSEGHOUG HE QTIOOTELPWHEVO VEPO

1) aAatoUxo SLEAUHA TIpLV CUVSECETE Tov EAeyKTH amooUvseong AZUR.
TUVSEOTE TO £yyUG AKPO TOU TIPOWBINTH| TOTIOBETNONG OTOV EAEYKTH
armoouvdeong AZUR wbwvtag otabepd To eyyUg Akpo Tou Tipowdntr|
TOTIOBETNONG OTO THApA X0avnG Tou EAeyKTr amocUvseong AZUR. BA. Ewéva 2.
‘Otav o eAeyKTr|g amoolvdeong AZUR ouvSebel owatd atov ripowdntry
TomoBétnong, 6a akouoTel £vag HOVO NXNTIKOG TOVOG Kat n Auxvia Ba

avaeL e Tpdovo xpwpa yia va Sei&eL 6TL to cvoTtnpa eivat £Totpo yla

TV anooUVSEan tou Tnviou. EQv to kouptt arnooivseong Sev matnBel
£VTOG 30 SeuTEPOAETITWY, N oTaBEPA avappévn Tpdctvn Auxvia Ba apyioet
va avaBoorveL apyd pe tpdovo xpwpa. Téoo n ipdotvn Auxvia ou
avaBooPrvel 600 Kat n otabepd avappévn Tpactvn Auxvia uTtoSetkviouy
OTL N CUOKELN lvat £ToLun yLa anocuvseon. EQv Sev eppaviotel n pactvn
Auxvia, eNéyEte av €xel yivel n oUvSean. EQv n ouvdeon elvat owotr Kat Sev
gp@avidetal mpactvn Auxvid, avTKataoTroTe TOV EAEYKTH) anmocUVSEDNG
AZUR.

EmnaAn6gvote tn B£0n TOU TINVIioU TPLV TIATHCETE TO KOUTIL arooUvSEonG.

Matrjote To koupTtt arnocUvSeonc. ‘Otav atnBel To KoupTtL, akoUyetat évag
NXNTKOG TOVOG Kat n Auxvia Ba avaBooBriceL e TTpActvo xpwpa.

270 TEAOG TOU KUKAOU arooUvSeang, Ba akouoTolV TPELG NXNTLKoL TovoL

Kkat n Auxvia 6a avaBooBrioet pe KitpLvo xpwpa TPELG PopEG. AUTO

SelxveL OTL 0 KUKAOG arooUVEeanG £xeL OAOKANPWOEL. Eav To Tnvio Sev
amoouvSeBEL Katd T SLAPKELA TOU KUKAOU artocUVSEDNG, agrioTe Tov
gAeyKtr] anooVvseong AZUR cuVSESEpEVO GTOV TTPOWONTr) ToTtoBETNONG KaL
ETIXELPNOTE £vav VEO KUKAO armooUv8eong 6tav n Auxvia avapet pe paotvo
XpWHaL.

H Auyvia Ba yivel kokKivn PETA amd tov aptBpd KUKAWY amocVvSeong

TIou kaBopileTal oTnV EMLOHAVON Tou EAeyKTH amooUvseong AZUR. MH
Xpnotportoteite Tov eEAeykTr) armoouvseong AZUR av n Auxvia elvat KOKKLI.
Artoppite TovV EAeYKTr) amoovvseong AZUR Kal QUTLKATACTIOTE TOV pE vav
Vvéo dtav n Auxvia avaet pe KOKKLVO Xpupa.
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41, EMaAN®eVOTE TNV AMocUVSECN TOU TINVIOU XaAAPWYOVTagG TIpWTA T
BaABiSa RHV Kat, otn cuvéxeLa, TpaBwvtag apyd Tpog Ta iow To cuoTnua
TomoB£tnong Kat emaAnBgvovtag 6Tt To Tnvio Sev petakwveitat. EGv to
£p@UTELHA SEV ATTOCUVEEBNKE, NV ETILXELPOETE VA TO ATTOCUVSECETE
TEPLOGOTEPEG amd 500 akoUa Yopég. Eav Sev amocuvSeBel petd tnv tpitn
TIpooTIAbELa, aPaLPECTE TO CUOTNHA TOTOBETNONG.

42, Agou emBeBaiwBel n amoclvSeon, avacUpeTe apyd Kat AQaLpETTE TOV
TipowdNTr| TomobETnone. H mpowdnon tou mpowdntr tomobEtnong
HETA TV anoclVSeon tou Tnviou evéxeL Tov Kivsuvo prgng tou
aveuplopatog 1 tou ayysiov. MHN TipowBrcste Tov mpowentr
ToToBETNaNg HOALG atocuvseBeL to tnvio.

43.  EmaAnBevote tn B€on Tou TNViou ayyeLoypa@ikd pécw tou 08nyol
KaBetrpa.

44,  Mpocbeta mnvia pmopouv va ekmtuxBolv atn BAARN OTwG TepLypageTat
Tapanavw. Mpw ané Ty apaipecn Tou PLKPoKaBeTpa amnod to onpeio
Bepamneiag, TomobeTioTe éva 08nyd cUpHA KATAAANAOU pEYEBOUG TIAPWE
HE€CQ OTOV QUAG TOU HLKPOKABETAPA, yia va SLac@aAlOETE OTL Kavéva THRpa
Tou TeAeuTaiou TNViou Sev TIAPAPEVEL EVTOG TOU HLKPOKABETHpa.

Efvat oTn SLaKpLTLKY EUXEPELD TOU LATPOU VA TPOTIOTIOLACEL TNV TIEPLYPAPOUEVN

TEXVLKN EKTTTUENG ToU TNViou WoTe va AapBavetat uTtdPn n TIOAUTIAOKGTNTA Kat

N ToWAla Twv Stadtkactwy ePPBoALaHoU. OTIOLaSHTIOTE TPOTIOTIOINGN TEXVLKIG

TIPETEL VA GUVASEL PIE TLG SLASIKAGLEG, TLG TIPOELSOTIOLATELS, TLG TIPOYUAGEELG KaL TLG

TIANPOYOPLEG YLA TNV ACPAAELA TWV ACOEVWV TIOU TIEPLYPAPNKAY TIPONYOUHEVWG.

TNMPOAIATPA®EZ TOY EAETKTH AMTOZYNAEZHE AZUR

+  Tdon €§65o0u: ~9 VDC

*  KaBaplopog, mpoAnmtikn emBewpnon Kat cuvtripnon: O eAeyKTrg
amooVvdeong AZUR eival pla cuoKeun piag xpriong, TpoYopTwHEVn pe
pmatapia Kat amooTeELpWHEVN GUCKEUaaia. Asv amatteitatl kabaptopdg,
emBewpnon 1 cuvtripnon. EQv n cuokeur] Sev AeLToupyel OTIWG TIEPLYPAPETaL
TNV EVOTNTA «ATTIOCUVEECT» GE AUTEG TLG O8nyieg, amoppite Tov eAeykTr
amooVvsecng AZUR Kat QUTLKATAGCTIOTE TOV PE pLa véEa povasda.

+ 0 ekeyktig amocUvSeong AZUR eilvat pia cuokeur| piag xpriong. Mnv
£TTAVAYPNOLHOTIOLELTE, UNV eMaveneEepyaleoTe Kat PNV EMAVATIOOTELPUVETE.
H emavaypnaotporoinon, n enavenegepyacia fj n emavaypnotporoinon pmopet
va B£0eL o€ KivEUVO T SOULKN) AKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG /KAt va o8nyrjoet
o€ aotoyla TG CUOKEUNG, N OTtola, HE TN OELPA TNG, HTIOPEL va 08nyroeL oe
Tpavpatiopd, acBévela fi Bavato tou acBevouc. H emavaypnatuomoinon,

n enavenegepyactia r n Emavanooctelpwon pTopel, emiong, va Snutoupyroet
KivEUVO ETILHOAUVGNG TNG CUCKEUNG /KAt Val TIPOKAAETEL AotpHwEn

1 Stactaupolpevn pOALVEN Tou acbevols, CUUTIEPAAPBAVOHEVNG,
EVSELKTIKG, TNG HETAS00NG HOAUCHATLKIG(-WV) VOTOU(-wV) amd Tov évav
aoBevr) otov dAov. H smpo)\uvcn TNG CUOKEUNG EVEEXETAL Va 08Ny OEL OE
tpuupemcpo aoBévela fj Bavato tou aoBevoug.

+ OLpmatapieg lvat poQopTWHEVES 0TOUG EAEYKTEG amoabvdeang AZUR.
MnV ETILXELPGETE VA APALPECETE 1} VA AVTIKATAOTAGETE TUG UMATApLeg TPV
amé m xprion.

+  Metd tn xprion, anoppiyte Tov eAeyktr| amocuvdeang AZUR pe tpdTto Tou
Va GUVASEL PE TOUG TOTILKOUG KAVOVLGHOUG,.

ZYZKEYAZIA KAI ATOOHKEYZH

To cvotnua AZUR elvat TOoTIOBETNHEVO PECT OE £VaV TIPOCTATEUTLKO, TTAACTLKO
SakTUALO SLavoprig Kat elvat GUCKEVATHEVO OE BriKN Kal XapTOKLBWTLO.

To cvotnua AZUR Kat 0 SAKTUALOG SLaVOUG TIAPAPEVOLV ATTOCTELPWHEVA, EKTOG
€4V ) ouokevacia avolytel, uTtooTel {npLd r TapéABet n nuepopnvia AREngG.

Na Statnpeital oTeyvo Kal HakpLd amd To NALAKS Qwe.

ETBEWPriOTE OTITIKG OAA TA ATIOCTELPWHEVA CUCTAHATA PPAYHOU, TIOU PEPOLV
TNV EMLOMNPAVON «QTOCTELPWHEVAR, AKPLBWG TPV artd Tn xprion. Mnv to
XPnOoLpoTIOLELTE €AV UTIAPXOLV EpPavelS evSei&elg TapaBiaong Tng akepatdTnTag
TOU OUCTHATOG ATTOCTELPWHEVOU PpaypoU, OTIwG PBappévn ) avolktr 6rkn.

0 eAeyktrig amooUvseong AZUR GUCKEUAZETAL XWPLOTA OE TPOCTATEVUTLKY BrKn
Kat xaptokBwtio. O eAeykTrig amocUvseong AZUR eival amootelpwpévog kat Ba
nupups'tva omoctslpmpévoq. £KTOG €4V ) CUCKELAGLA AVOLXTEL, UTTOOTEL {NpLd

) TTapEABeL n nuspopqvtu MENG. Na @uAdooetat oe eEAeyxopevn Beppokpacia
Swpatiov og ENpo pépog.

MeTd tn xprion, anoppidte To cUGTNHA TOTIOBETNONG KaL TOV EAEYKTH
amocUVEECNG CUPPWVA PIE TNV TIOALTLKI) TOU VOGOKOHELOU, Tr SLOLKNTLKF TIOALTIKH
/KAt TV TIOALTLKI TNG TOTILKIG QUTOSLOIKNGNG.

AIAPKEIA ZQHE
Ia tn SLdpketa wrig TG CUCKEUNG, QVATPEETE OTNV ETLKETA TOU TIPOLOVTOG.
Mn XPNOLUOTIOLELTE TN CUCKEUN PETA TNV avaypa@opevn SLapketa wrg.

NMAHPO®OPIEZ ITA THN AZ®ANEIA OZON A®OPA TH A
XPHZH KATA TH AIAPKEIA MATNHTIKHE TOMOIPA®IAZ
OL pIN KALWVLKEG SOKIPEG €8ELEav OTL TO EPPUTELPA CUTTHHATOG TNViWY
TEpLPEPLKOU EPBOALOHOU AZUR gival AGPaAég o TLEpLBAAAOV HAYVNTLKAG
Topoypayiag (MR) utt6 TipoioBEcEL. AGBEVH|G E QUTO TO TIPOLGV PTTOpEL
va urtoPAnBet oe odpwon pe acpdieta, oe Mayvntiké Topoypago (MR) umtd Tig
aKkOAOUBEG TIPOUTIOBETELG:
+ Ztatko payvnuko medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla, povo
+ Méylotn xwptkr Babpidwon payvntikol mesiou 4.000 gauss/cm (40 T/m)
+ MéyLotog eL8LKOG puBGG amoppoPnong (SAR) HECOTLHNPEVOG yLa
60 TO OWHA, OTIWG AUTOG avaPEPETaL and To oUOTNHA HayVNTKAg
topoypagplag (MR) ioog pe 2 W/Kg, yia 15 Aemtd odpwong (SnA. ava
akoAoubia TTAAHWY) OTOV KaVOVLKS TPOTIo Asttoupyiag
Y16 TG avwTépw KabBopLopEVES TTPOUTIOBETELG CAPWONG, TO EPPUTEUPA
ouoTrHatog TNViwv TepLpepkoy epBoAtopo’ AZUR avapévetat va TipoKaAEoEL
péytatn abgnon tng Beppokpactag katd 2,3 °C Petd and 15 Aemtd cuvexoUg
odpwong (SnAasdr) avd akoAouBia TaApWVY). Z& pn KAWVLKEG SOKLUEG, TO
TeEXVOUPYNHaA TNG ELKOVAG TIOU TIpOKAAELTaAL artd TO EPPUTEUHA CUOTHHATOG
minviwv mepLpeptkou epBoAtopol AZUR ektelvetal mepimou 5 mm amé autr
T OUOKEUT, OTaV N ATELKOVLOT TIPAYHATOTIOLELTaL PE XPr O pLag akoAoubiag
TIAAPWY BaBPLdwTrg NXoUg Kat VoG CUCTHHATOG PAYVNTLKNAG Topoypagiag
3 Tesla. H MicroVention, Inc. ouviotd otov acbevr] va KataxwploeL TLG KATAOTACELG
HayvnTikng topoypagiag mou arokaAumrovtal og autég TG OX oto 18pupa
MedicAlert Foundation 1 og avtiotolyo opyaviopo.

YAIKA
To cbotnua AZUR 8gv TepLéXEL UALKA artd Adteg 1 PVC.

IMPOZOETH EIAOINOIHZH IMPOZ TON XPHETH

+  Kdbe 0oBapo MePLOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL OE OXETN HIE Tr) CUOKEUN Ba Tipémel
VA QVAQEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KAt TNV apposLa apyr] Tou Kpatoug
HENOUG OTTOU Elval EYKATESTNHEVOG O XPrOTNG r/KalL 0 acBevr|q.

+  HSSCP 6a Bpioketat oTnv eupwaikr) Bdon SeSopévwy yLa ta
LatpotexvoloyLka Tipoidvta (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
otav autr Ba sivat Stabéopn

* Mévipo eppiteupa. Amatteitat mapakoAovBnorn Katd T SLakpLitkr euxépela
ToU (atpou.

ETYHZH

H MicroVention kat n Terumo eyyuwvtat 6Tt €xeL xpriotporonBei n Séovoa
EMLPENELD OTOV OXESLAOUO KAL TNV KATAOKEUT) QUTOU TOU TIPOioVTOG.

H mapovoa eyyUnon avtikablotd Kat armokAELEL OAEG TLG AOLTIEG EYYUIOELG

Tou Sev opifovtat eLSLKA 0To TIapdv, elte PNTES elte oLWTNPEG SLd VOpOU

1) AW, CUPTIEPAAPBAVOPEVNG, EVEELKTLKA, KABE oLwTnpr|G eyyvnong mept
EPTIOPEVOLPOTNTAG 1) KATAAANAGTITAG YLA CUYKEKPLUEVO OKOTIO. O XELPLOHOG,

1 amoBrjkeuar, 0 KaBapLoPGG KaL N AOCTEPWON TOU TIPOLOVTOG, KABLG

Kat TIapAyovTeg Tou oxetiovtat pe tov acbevry, tn Stayvwon, t Bepareia,

TN XELPOUPYLKT EMEPPacn Kat dAa Bépata mou Sev eAéyxovtat amno tn
MicroVention rj tnv Terumo emnnpedouv AUeca To TIPOTOV Kal Ta anoteAéopata
TIOU TIPOKUTITOUV artd TN xprjon tou. H povadikr) unoxpéwon tng MicroVention

1 tng Terumo oto MAatoLo tng apoloag eyyunong TepLOpLeETaL oTnv EMLOKEVN
1 TNV aQVTIKAtdotacn autol Tou TPoiovVTog HEXPL TV nuepopnvia Angng tou,
Kat n MicroVention kat n Terumo Sev uBUvovtal yla omotadnmote tuxaia

1) amoBeTLkn anmwAeLa, {npia rj Sarmavn Tou TIPOKUTITEL AUEDA I £PPETT Ao T
Xprion autol tou Tpoidvtog. H MicroVention kat n Terumo ev avaiapBavouy,
oUTe E£0UCLOS0TOVV OTIOLOSHTIOTE AAAO TIPOCWTIO Va avaAdBeL yLa AoyapLacpo
Toug omotadnmote GAN i} IPOaBeTn ELBUVN 1) UTIOXPEWON OE OXEON HE TO
mapov mpoidv. H MicroVention kat n Terumo Sev avaiapBavouv Kapia EL)BL’Nn og
OXEOn HE Ta TpoiévTa Tou xpnatjoTolobvtat ek véou, unoBu}\ontm O €K VEOU
snsEspyucLu 1] O€ €K VEOU QTOCTELPWON Kat Sev Tapéxouv kapia syyur]cn pnt
1} OLWTNPH, CUNTEPIAAUBAVOHEVNG, EVSELKTLKA, TNG zpnopzumpotntac nng
KATaAANAGTNTAG yia tnv TipoBAEMOpEVN Xprion, avagopikd pe autol tou eidoug
Ta mpoidvra.

OL TLHEG, OL TIPOSLAYPAPEG KaL 1) SLABECLPOTNTA TWV HOVTEAWY UTIOKELVTAL OF
aMay£g xwplig pogtdoroinon.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Me tnv emupUAagn TavTog SIKALWHATOG.

‘OAeG oL EMWVUpLEG Elvat EPTOPLKE Orjpata 1) orjpata Katatedévta mou avrikouv
otnv TERUMO CORPORATION, oTLg Buyatplkég tng j og pn cuvdedepéva tpita
pépn. OAa ta Tipoidvta tpitwy elvat epmopikd orjpata™ r orjpata katateféva®
Kat TIapapiévouy oTnV LELOKTNola Twv avtioTolywy KATOXwVY TOUG.
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Tiirkce
AZUR™ HydroPack 18

Periferik Koil Sistemi (Ayrilabilir)
Kullanim Talimatlari

CIHAZ ACIKLAMASI
Ayrilabilir AZUR HydroPack 18 Periferik Koil Sistemi, bir iletim sistemine takili bir

koil implantindan olusur. Koiller, hidrofilik polimerden olusan bir i¢ tabakaya sahip

platin koillerdir. iletim iticisi, koilleri seici olarak ayirmak icin bir AZUR Dekolman

Kontrol Cihazi tarafindan calistirilir. AZUR Dekolman Kontrol Cihazi ayri temin edilir.

Koil yalnizca belirtilen i¢ capa sahip tel takviyeli bir mikrokateter yoluyla iletilmelidir.

Tablo 1
Minimum Mikrokateter ID'si Tekrar
Koil landirma
ing mm Siiresi
AZUR HydroPack 18 Sistemi 0,021-0,027 0,53-0,69 10 dakika

Ayrilmanin ardindan hastada kalan implante edilebilir koil bileseni sunlardan olusur:

Tablo 2
implant Malzemesi AZUR HydroPack 18* Sistemi
Metalik R
Maddeler Platin Alagimlari <0,58g
Metal « Capraz bagli kopolimer:
olmayan akrilamit ve akrilik asit <0,005g
maddeler « poliolefin, yapistirici

* Yaklasik igerik

KULLANIM AMACI/AMAGLANAN KULLANIM

AZUR sistemi, periferik vaskulattrdeki damarlarda kan akis hizini azaltmak veya
engellemek icin tasarlanmistir. Arteriyoven6z malformasyonlar, arteriyovenéz
fistiller, anevrizmalar ve periferik vaskulattrin diger lezyonlarinin girisimsel
radyolojik tedavisinde kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

AZUR sistemi kullanimi asagidaki durumlardan herhangi birinde kontrendikedir:

«  Super segici koil yerlesimi mimkin olmadiginda.

« Ugarterler dogrudan sinirlere gidiyorsa.

« Tedavi edilecek lezyonu besleyen arterler emboliyi kabul etmek icin yeterli
buytklikte degilse.

* A-Vsantkoilden daha buyuk oldugunda.

« Ciddi ateromat6z hastalik varliginda.

+ Vazospazm varliginda (veya vazospazmin baslama olasiligi oldugunda).

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak Uzere giris bolgesinde
hematom, damar/anevrizma perforasyonu, istenmeyen ana arter okliizyonu,
tam olmayan dolum, vaskdiler tromboz, kanama, iskemi, vazospazm, édem, koil
migrasyonu veya yanlis yerlesimi, erken veya zor koil dekolmani, pihti olusumu,
revaskularizasyon, post-embolizasyon sendromu ve inme ile 6lim olasiligi dahil
norolojik defisitleri icerir.

Hekim bu komplikasyonlarin farkinda olmali ve gerektiginde hastalar
bilgilendirmelidir. Uygun hasta yonetimi dikkate alinmalidir.

GEREKLI EK MALZEMELER

«  AZUR Dekolman Kontrol Cihazi

« Uygun boyutlu distal uglu RO isaretleyici ile tel takviyeli mikrokateter
«  Mikrokateter ile uyumlu kilavuz kateter

«  Mikrokateter ile uyumlu yonlendirilebilir kilavuz teller

« 2 doner hemostatik Y valf (RHV)

« 10gyo6nld musluk

«  Basingli steril salin damlasi

« 1 tek yonli musluk

+  Kronometre veya zamanlayici

UYARILAR VE ONLEMLER

« Bucihaz yalnizca periferik vaskiler embolizasyon proseddrleri konusunda
uygun egitimi almis hekimler tarafindan kullaniimalidir

*  AZUR sistemi, ambalaj agilmadigi veya hasar gérmedigi siirece, pirojenik
olmayan sekilde ve steril bicimde temin edilir.

* Bucihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanmistir. Yeniden kullanmayin, yeniden

islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal butinliginu tehlikeye atabilir ve/

veya cihaz arizasina yol acabilir ve bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina

veya 6limiine neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden
sterilizasyon ayrica, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulagici
hastaliklarin bir hastadan digerine ge¢mesi dahil ancak bununla sinirli
olmamak kaydiyla, hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden
olabilir. Cihazin kontaminasyonu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6lumine yol agabilir.

Anjiyografi pre-embolizasyon degerlendirmesi, ameliyat kontrolii ve post-
embolizasyon takibi igin gereklidir.

fletim iticisini asiri giic uygulayarak ilerletmeyin. Olagan disi direncin nedenini
belirleyin, AZUR sistemini gikarin ve hasar olup olmadigini kontrol edin.
AZUR sistemini yavas ve diizgln bir sekilde ilerletin ve geri ¢cekin. Asirt
stirtiinme tespit edilirse AZUR sisteminin timiini ¢ikarin. ikinci bir AZUR
sistemi ile asiri stirtinme tespit edilirse mikrokateterde hasar veya biikilme
olup olmadigini kontrol edin.

Koil, cihazin mikrokatetere ilk yerlestirildigi andan itibaren belirtilen

tekrar konumlandirma siresi icinde damar veya anevrizma igine uygun
sekilde yerlestirilmelidir. Koil bu sire icinde yerlestiriimez ve ¢ikariimazsa,
cihazi ve mikrokateteri ayni anda gikarin. Cihazin dustik akisl bir ortamda
konumlandiriimasi tekrar konumlandirma stresini artirabilir.

Yeniden konumlandirma gerekliyse koili floroskopi altinda iletim iticisiyle bire
bir hareketle geri cekmeye dikkat edin. Koil, iletim iticisiyle bire bir hareket
etmiyorsa veya yeniden konumlandirmak zorsa koil gerilmis olabilir ve
kirilabilir. Tim cihazi yavasga gikarin ve atin.

Koillerin hassas yapisi, belirli lezyonlara giden kivrimli vaskdiler yollar ve
vaskdlattirin degisen morfolojileri nedeniyle, bir koil manevra sirasinda
zaman zaman gerilebilir. Gerilme, potansiyel koil kirilmasi ve yer degistirme
belirtisidir.

Bir koilin dekolmandan sonra vaskdlatiirden geri gekilmesi gerekiyorsa, koili
kiskag gibi bir pihti alma cihaziyla iletim kateterinin igine cekmeye ¢alismayin.
Bu, koile zarar verebilir ve cihazin ayrilmasina neden olabilir. Koili, mikrokateteri
ve herhangi bir pihti alma cihazini ayni anda vaskdilatirden gikarin.

Bazi vaskdlatiir veya lezyonlarda istenen oklizyonu saglamak igin genellikle
birden fazla koilin iletilmesi gerekir. istenen girisimsel sonlanim noktasi
genellikle anjiyografik okltizyondur. Koillerin doldurma 6zellikleri anjiyografik
okltizyonu kolaylastirir.

Kivrimlilik veya kompleks damar anatomisi, koilin dogru konumlandiriimasini
etkileyebilir.

Bu Urtiniin uzun dénemde ekstravaskiler dokular tizerindeki etkisi
belirlenmemistir, bu nedenle bu cihazin intravaskiler alanda tutulmasina
dikkat edilmelidir.

Bir AZUR sistemi prosedriine baslamadan énce her zaman en az iki AZUR
Dekolman Kontrol Cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

Koil, AZUR Dekolman Kontrol Cihazi disinda herhangi bir gtig kaynagi ile
ayrilamaz.

iletim iticisini ¢iplak metalik bir yiizeye YERLESTIRMEYIN.

fletim iticisini her zaman cerrahi eldivenlerle kullanin.

Radyofrekans (RF) cihazlari ile birlikte KULLANMAYIN.

KULLANIM ICIN HAZIRLIK

Kurulum semasi igin Sekil 1'e bakin.

Kilavuz kateterin gébegine bir déner hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin
yan koluna 3 y6nli bir musluk takin ve ardindan yikama solsyonunun
surekli inflizyonu igin bir hat baglayin.

Mikrokateterin gébegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV'nin yan koluna 1
yonli bir musluk takin ve yikama soltisyonu hattini musluga baglayin.

Muslugu agin, mikrokateteri steril ylkama sollisyonuyla yikayin ve ardindan
muslugu kapatin. Tromboembolik komplikasyon riskini en aza indirmek
icin kilavuz kateter, femoral kilif ve mikrokatetere uygun steril ylkama
soltisyonunun stirekli inflizyonunun saglanmasi kritik 6nem tagimaktadir.

LEZYONUN KATETERIZASYONU

Standart girisimsel proseddirleri kullanarak, kilavuz kateterle damara erisin.
Kilavuz kateter, mikrokateter yerindeyken kontrast enjeksiyonuna izin
verecek kadar buytik bir i¢ capa (ID) sahip olmalidir. By, islem sirasinda
floroskopik yol haritasinin gikariimasina izin verir.

6. Uygun i¢ capa sahip bir mikrokateter segin. Mikrokateter lezyonun igine
yerlestirildikten sonra kilavuz teli gikarin.

KOIL BOYUTU SECIMI
Floroskopik yol haritasini gergeklestirin.

8. Tedavi edilecek lezyonun boyutunu 6lgiin ve hesaplayin.

9. Birinci koilin ¢api asla anevrizma boynunun genisliginden veya damar
capindan kiigtik olmamalidir.

10.  Anevrizma okliizyonu igin ikinci koillerin ¢api asla anevrizma boynunun
genisliginden az olmamalidir; aksi takdirde koillerin yer degistirme
egilimi artabilir.

11. Damar okliizyonu igin, hedef lezyonu yeterince doldurmak amaciyla ikinci
koil uzunlugunu segin.

12.  Dogru koil secimi etkinligi ve hasta gtivenligini artirir. Okluzif etkinlik

kismen sikistirma ve toplam koil kiitlesinin bir fonksiyonudur. Herhangi bir
lezyon igin en uygun koili segmek amaciyla, tedavi 6ncesi anjiyogramlari
inceleyin. Uygun koil boyutu, hedef veya ana damarin, anevrizma kubbesinin
ve anevrizma boynunun ¢apinin anjiyografik degerlendirmesine gére
segilmelidir. Not: Koiller, koil igindeki i¢ katmani doldurmak tizere genisleyen
hidrofilik bir polimerden olusan bir i¢ tabaka igerir.
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Sekil 2 - AZUR Dekolman Kontrol Cihazi

13.  AZUR Dekolman Kontrol Cihazini koruyucu ambalajindan gikarin. Dekolman
kontrol cihazinin yanindaki beyaz ¢cekme tirnagini ¢ekin. Cekme tirnagini atin
ve dekolman kontrol cihazini steril alana yerlestirin. AZUR Dekolman Kontrol
Cihazi steril bir cihaz olarak ayri ambalajlanmistir. Koili ayirmak icin AZUR
Dekolman Kontrol Cihazi disinda herhangi bir gii¢ kaynagi kullanmayin.
AZUR Dekolman Kontrol Cihazi tek bir hastada kullanilmak tizere
tasarlanmistir. AZUR Dekolman Kontrol Cihazini yeniden sterilize
etmeye veya bagka bir sekilde tekrar kullanmaya ¢alismayin.

14.  Cihazi kontamine etmediginizden emin olarak dagitici halkayi steril
ambalajindan ¢ikarin. Dagitici halka tizerindeki yikama portuna bir siringa
takin ve halkayi en az 3 cc salin ile yikayin.

15.  Cihazi kullanmadan dnce, iletim iticisinin proksimal ucunu ambalajlama
halkasindan gikarin. Iletim iticisinin bu ucunun kan veya kontrast gibi
yabanci maddelerle kirlenmesini nlemek icin dikkatli olun. fletim iticisinin
proksimal ucunu AZUR Dekolman Kontrol Cihazinin agiz kismina sikica
yerlestirin. Bkz. Sekil 2. Bu noktad dig ineb .

y

Sekil 1 - AZUR Sistemi Kurulum $emasi

16.  Ug saniye bekleyin ve dekolman kontrol cihazindaki gésterge isigini gézlemleyin.

Yesil 1sik yanmazsa veya kirmizi isik yanarsa cihazi degistirin.

Isik yesile doner ve ardindan ug saniyelik gézlem sirasinda herhangi

bir zamanda sonerse, cihazi degistirin.

Yesil isik Ug saniyelik gézlem boyunca sabit yesil renkte kalirsa cihazi

kullanmaya devam edin.

17.  Cihazi shrink kilidin hemen distalinde tutun ve shrink kilidi proksimale dogru
cekerek introduser kilif izerindeki tirnagi agiga cikarin. Bkz. Sekil 3.

Introdiser kilfi izerindeki trnak

Shrink kilidini proksimale
dogru cekin

—_—

Sekil 3 - Shrink Kilidi Proksimal Olarak Cekme

18.  Koiliintrodiser kiliftan yavasca disari dogru ilerletin ve koili herhangi bir
diizensizlik veya hasar agisindan inceleyin. Koilde veya iletim iticisinde
herhangi bir hasar gézlenirse cihazi KULLANMAYIN.

19. introduser kilifin distal ucu asagi bakacak sekilde, implanti nazikce
introduser kilifin icine dogru yaklasik 1 ila 2 cm tamamen geri gekin.

AZUR SISTEMININ ILETILMEST VE YERLESTIRILMEST

20. Mikrokateter Gizerindeki RHV'yi AZUR sisteminin introdiser kilifini kabul
edecek kadar agin.

21.  AZUR sisteminin introdser kilifini RHV'den gecirin. introdiiser tamamen
havadan arindirilana ve proksimal ugtan salin ¢ikana kadar yikayin.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

introdiiser kilifin distal ucunu mikrokateter gébeginin distal ucuna oturtun
ve RHV'yi introdusere sabitlemek icin RHV'yi introduser kilifin etrafindan
hafifce kapatin.

introdiiser kilifin etrafinda RHV'yi asiri sikkmayin. Asiri sikkma cihaza
zarar vereb

Koili mikrokateterin limenine dogru itin. Introduser kilif ile mikrokateter
gbbegi arasindaki baglantida koilin sikismasini 6nlemek igin dikkatli olun.
Cihaz mikrokatetere girdigi anda bir kronometre veya zamanlayici
kullanarak zamanlamayi baslatin. Ayrilma, belirtilen tekrar
konumlandirma siiresi icinde gergeklesmelidir.

iletim iticisinin proksimal ucu introdiser kilifin proksimal ucuyla bulusana
kadar AZUR sistemini mikrokateterin icinden itin. RHV'yi gevsetin. Introduiser
kilifi RHV'nin hemen disina geri ¢ekin. RHV'yi iletim iticisinin etrafinda
kapatin. introdiiser kilifini iletim iticisinden kaydirarak tamamen cikarin.
iletim sisteminin bukilmemesine dikkat edin. AZUR sisteminin erken
hidrasyonunu 6nlemek igin salin yikamada akis oldugundan emin olun.

introdiiser kilifi atin. AZUR sistemi, mikrokatetere yerlestirildikten sonra
yeniden kilif icine alinamaz.

Bu noktada, floroskopik gérintiileme baslatiimalidir. Kullanilan
mikrokateterin uzunluguna bagli olarak maruziyeti en aza indirmek igin
floroskopi baslangici geciktirilebilir.

Floroskopik rehberlik altinda, koili yavasca mikrokateterin ucundan disari
dogruilerletin. En uygun yerlestirme elde edilene kadar koili lezyona

dogru ilerletmeye devam edin. Gerekirse yeniden konumlandirin. Koil
boyutu uygun degilse, gikarin ve baska bir cihazla degistirin. Yerlestirmenin
ardindan ve ayirmadan 6nce floroskopi altinda koilde istenmeyen bir hareket
gozlenirse, koili gikarin ve daha uygun boyutta baska bir koille degistirin.
Koil hareketi, koilin ayrildiktan sonra yer degistirebilecegini gésterebilir.
Koilin vaskulattre iletilmesi sirasinda veya sonrasinda iletim iticisini
DONDURMEYIN. iletim iticisinin déndurilmesi koilin gerilmesine veya iletim
iticisinden erken ayrilmasina neden olabilir, bu da koilin yer degistirmesine
yol agabilir. Koil kiitlesinin istenmeyen vaskdilattre gikinti yapmadigindan
emin olmak igin ayirmadan 6nce anjiyografik degerlendirme yapilmalidir.

Yerlestirmeyi ve tekrar konumlandirmays, koil Tablo 1'de belirtilen yeniden
konumlandirma stiresi icinde ayrilacak sekilde tamamlayin. Belirtilen stireden
sonra, hidrofilik polimerin sismesi mikrokateterden gegisi engelleyebilir ve
koile zarar verebilir. Koil belirtilen siire icinde diizgiin sekilde yerlestirilmez
ve cikarilmazsa, cihazi ve mikrokateteri ayni anda cikarin.

iletim iticisi tizerindeki radyoopak isaretleyici, mikrokateterin distal ucunun
RO isaretleyicisi ile hizalanana veya biraz distaline gelene kadar koili istenen
bolgeye ilerletin ve ayriima bolgesini mikrokateter ucunun hemen disina
konumlandirin. Bkz. Sekil 4.

Koilin hareketini 6nlemek igin RHV'yi sikin.

Koil ayrilmadan 6nce iletim iticisinin distal saftinin gerilim altinda olmadigini
surekli olarak dogrulayin. Aksiyel kompresyon veya gerilim, koil iletimi
sirasinda mikrokateterin ucunun hareket etmesine neden olabilir. Kateter
ucunun hareketi anevrizmanin veya damarin delinmesine neden olabilir.

Mikrokateter

Koilin proksimal ucu mikrokateter
RO ucu ile hizalanir

Koil implanti

letim iticisinin Proksimal Isaretleyici

Mikrokateter Distal Ug RO Isaretleyicisi distal ucu

Sekil 4 - Ayirma icin Isaretleyici Bantlarin Konumu

KOILIN AYRILMASI

32.

33.

34.

35.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi 6nceden batarya gliciyle yiklenmistir ve bir
iletim iticisi dizgtin sekilde baglandiginda etkinlesecektir. Iletim iticisi takili
olmadiginda “gli¢ kapali” modundadir. Etkinlestirmek i¢in AZUR Dekolman
Kontrol Cihazinin yan tarafindaki digmeye basmaya gerek yoktur.

Baglanti islemi sirasinda koilin hareket etmemesini saglamak icin AZUR
Dekolman Kontrol Cihazini takmadan énce RHV'nin iletim iticisi etrafinda
sikica kilitlendigini dogrulayin.

fletim iticisinin altin konektdrleri kan ve kontrast ile uyumlu olacak

sekilde tasarlanmis olsa da konektorleri bunlardan uzak tutmak icin caba
gosterilmelidir. Konektérlerde kan veya kontrast varsa AZUR Dekolman
Kontrol Cihazini baglamadan énce konektorleri steril su veya salin
soltsyonuyla silin.

fletim iticisinin proksimal ucunu AZUR Dekolman Kontrol Cihazinin agiz
kismina sikica yerlestirerek iletim iticisinin proksimal ucunu AZUR Dekolman
Kontrol Cihazina baglayin. Bkz. Sekil 2.

36. AZUR Dekolman Kontrol Cihazi, iletim iticisine dogru sekilde baglandiginda,
tek bir ses duyulacak ve 151k, koilin ayrilmaya hazir oldugunu belirtmek igin
yesile dénecektir. Ayirma diigmesine 30 saniye icinde basilmazsa sabit yesil
151k yavasca yesil renkte yanip sonecektir. Yanip sénen yesil ve sabit yesil
isiklar cihazin ayrilmaya hazir oldugunu gésterir. Yesil 1sik gériinmezse,
baglantinin saglandigindan emin olmak igin kontrol edin. Baglanti dogruysa
ve yesil 15tk yanmiyorsa AZUR Dekolman Kontrol Cihazini degistirin.

37. Ayirma diigmesine basmadan 6nce koilin konumunu dogrulayin.

38. Ayirma diigmesine basin. Digmeye basildiginda bir ses duyulur ve isik yesil
renkte yanip séner.

39.  Ayirma déngusiniin sonunda Ug sesli uyari duyulur ve isik tig kez sari renkte
yanip soner. Bu, ayirma déngusintin tamamlandigini gésterir. Koil ayirma
dongust sirasinda ayrilmazsa AZUR Dekolman Kontrol Cihazini iletim iticisine
takili birakin ve i1sik yesile déndiigiinde baska bir ayirma dongtisii deneyin.

40.  AZUR Dekolman Kontrol Cihazinin etiketinde belirtilen sayida ayirma
dongusinden sonra isik kirmiziya donecektir. Isik kirmizi renkte yaniyorsa
AZUR Dekolman Kontrol Cihazint KULLANMAYIN. Kirmizi 1sik yandiginda
AZUR Dekolman Kontrol Cihazini atin ve yenisiyle degistirin.

41, Once RHV valfini gevseterek, ardindan iletim sistemini yavasca geri cekerek
ve koil hareketinin olmadigini dogrulayarak koilin ayrildigini dogrulayin.
Implant ayriimadiysa ilave iki defadan fazla ayirmaya calismayin. Ugiincii
denemeden sonra ayrilmazsa, iletim sistemini gikarin.

42.  Ayrilma dogrulandiktan sonra, iletim iticisini yavasca geri ¢ekin ve gikarin.

ILERLETMEYIN.
43.  Anjiyografik olarak kilavuz kateterden koilin konumunu dogrulayin.

44. Yukarida tarif edildigi gibi lezyona ek koiller yerlestirilebilir. Mikrokateteri
tedavi bélgesinden ¢ikarmadan 6nce, son koilin hicbir pargasinin
mikrokateter igcinde kalmadigindan emin olmak icin mikrokateter
ltmeninden uygun boyutta bir kilavuz teli tamamen gegirin.

Embolizasyon prosedurlerindeki karmasikliga ve degiskenlige uyum saglamak
amaciyla, koil ayirma tekniginin degistirilmesi hekimin takdirindedir. Herhangi bir
teknik degisikligi, daha 6nce agiklanan proseddirlerle, uyarilarla, 6nlemlerle ve hasta
guvenligi bilgileriyle tutarli olmalidir.

AZUR DEKOLMAN KONTROL CIHAZI ICIN TEKNIK OZELLIKLER

«  Cikis gerilimi: ~9 VDC

+  Temizlik, 6nleyici kontrol ve bakim: AZUR Dekolman Kontrol Cihazi tek
kullanimlik bir cihazdir, batarya giicii ile dnceden yiiklenmistir ve steril olarak
ambalajlanmistir. Temizlik, kontrol veya bakim gerekli degildir. Cihaz bu
Talimatlarin Ayirma béltiminde agiklandigi gibi calismazsa AZUR Dekolman
Kontrol Cihazini atin ve yeni bir tnite ile degistirin.

+  AZUR Dekolman Kontrol Cihazi tek kullanimlik bir cihazdir. Yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal
battnlaguni tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve bu,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limtine neden olabilir.
Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica, cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan
digerine gegmesi dahil ancak bununla sinirl olmamak kaydiyla, hastada
enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limtine yol agabilir.

+ Bataryalar, AZUR Dekolman Kontrol Cihazlarina énceden yiiklenmistir.
Kullanmadan énce bataryalari gikarmaya veya degistirmeye calismayin.

+  Kullandiktan sonra AZUR Dekolman Kontrol Cihazini yerel yénetmeliklere
uygun bir sekilde bertaraf edin.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

AZUR sistemi koruyucu, plastik bir dagitici halkanin igine yerlestirilir ve bir poset
ile birim kutusu icinde ambalajlanir. Ambalaj agilmadigi, hasar gérmedigi veya son
kullanma tarihi gegmedigi stirece, AZUR sistemi ve dagitici halka steril kalacaktir.
Kuru bir yerde ve glines 1sigindan uzak tutun.

Steril olarak etiketlenmis tiim steril bariyer sistemlerini kullanmadan hemen énce
gozle kontrol edin. Steril bariyer sistemi bittinlugiinde, posetin hasarli veya agik
olmasi gibi ihlaller s6z konusu ise Grind kullanmayin.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi, koruyucu bir poset ve karton iginde ayri olarak
ambalajlanmistir. AZUR Dekolman Kontrol Cihazi sterilize edilmistir ve poset
acilmadigi, hasar gérmedigi veya son kullanma tarihi gegmedigi stirece steril
kalacaktir. Kontrollti oda sicakliinda kuru bir yerde saklayin.

Kullandiktan sonra iletim sistemini ve dekolman kontrol cihazini hastane
politikalarina, idari ve/veya yerel politikalara uygun sekilde bertaraf edin.

RAF OMRU
Cihazin raf 6émri icin Grin etiketine bakin. Etiketteki raf 6mri gegtikten sonra
cihazi kullanmayin.
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MR GUVENLIK BILGILERT A

Klinik disi testler AZUR Periferik Embolizasyon Koil Sistemi implantinin MR kosullu
oldugunu goéstermistir. Bu cihaza sahip olan bir hasta, asagidaki kosullari
karsilayan bir MR sisteminde glivenli bir sekilde taranabilir:

+ Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan
+ 4.000 gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

Normal Calisma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani her bir puls
sekansi icin), MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum, tim viicut
ortalama spesifik emilim orani (SAR) 2 W/kg

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, AZUR Periferik Embolizasyon Koil
Sistemi implantinin 15 dakikalik stirekli taramanin ardindan (yani her bir puls
sekansl icin) maksimum 2,3°C sicaklik artisi tretmesi beklenir. Klinik disi testlerde
AZUR Periferik Embolizasyon Koil Sistemi implantinin neden oldugu gérinti
artefakti, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MRI sistemi ile goéruntilendiginde
cihazdan yaklasik 5 mm 6teye uzanir. MicroVention, Inc. hastanin bu Kullanim
Talimatlarinda agiklanan MR kosullarini MedicAlert Foundation veya esdeger bir
kurulusa kaydettirmesini 6nerir.

MALZEMELER
AZUR sistemi, lateks veya PVC malzemeler icermez.

KULLANICIYA YONELIK EK BILDIRIM

« Cihazlailgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

+  SSCP, mevcut oldugunda Avrupa tibbi cihaz veri tabaninda (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) yer alacaktir.

*  Kalici implant. Hekimin takdirine bagli olarak takip gerekir.

GARANTI

MicroVention ve Terumo, bu cihazin tasariminda ve tretiminde gerekli 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, her turli pazarlanabilirlik veya belirli bir
amaca uygunluk zimni garantileri dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tzere,
kanun geregince veya baska sekilde ifade edilmis, burada agikca belirtiimeyen agik
ya da zimni tim garantilerin yerine geger ve bunlari reddeder. Cihazin kullanimi,
saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi
prosediir ve MicroVention veya Terumo'nun kontrolti disindaki diger konularla ilgili
faktorler, cihazi ve cihaz kullanildiginda elde edilen sonuglari dogrudan etkiler.
MicroVention veya Terumo'nun bu garanti kapsamindaki tek ytikimlalaga, bu
cihazin son kullanma tarihine kadar onarilmasi veya degistirilmesi ile sinirhdir

ve MicroVention ve Terumo, bu cihazin kullanimiyla dogrudan veya dolaylh

olarak ortaya ¢ikan arizi veya netice kabilinden herhangi bir kayip, hasar veya
masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention veya Terumo, bu cihazla baglantili
olarak baska veya ilave bir ytuktmlilik veya sorumluluk Gstlenmez ya da baska
herhangi bir kisinin Gstlenmesine izin vermez. MicroVention veya Terumo, yeniden
kullanilan, yeniden islemden gegirilen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla

ilgili olarak herhangi bir sorumluluk kabul etmez ve bu tur cihazlarla ilgili olarak,
pazarlanabilirlik veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla
sinirl olmamak tizere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, énceden bildirim yapilmaksizin
degistirilebilir.

© Telif Hakki 2026 Terumo Corporation. Tim haklari sakhdir.

Tum marka adlari, TERUMO CORPORATIONa, bagl kuruluslarina veya iliskisiz
Gglinct taraflara ait ticari markalar veya tescilli ticari markalardir. Tim Ggtinct

taraf Granler, ticari markalar™ veya tescilli ticari markalar® olup, ilgili sahiplerinin
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bvnzapcku
lMepugepHa cucmema ¢ HAMOMKa

(omodenawa ce) AZUR™ HydroPack 18
UHcmpykyuu 3a ynompeba

OIMNCAHUE HA U3AE/TMETO

OTaensujata ce cctema ¢ nepudepHa Hamotka AZUR HydroPack 18 ce cbctom ot
VIMNNaHTpyeMa HamMoTKa, NprkpeneHa KbM cMcTeMa 3a nojasaHe. HamoTkunTe ca
NNaTUHEHW C BLTPELLIEH C10li OT XMApodueH noanmep. 3a n3brpaTtenHo oTaensHe
Ha HaMOTKWTe, 3TNAcKBALLIOTO U3/eNne 3a NnoJaBaHe ce 3axpaHBa OT KOHTponep
3a oTgensiHe AZUR. KoHTponepsT 3a otaenaHe AZUR ce npegocTass OTAe/HO.

HamoTkaTa Tpsi6Ba Aa ce nojasa camo npes NoACUIEH C X0 MAKPOKaTeTbP
C NOCOYEHMNs BBTPELLEH AVaMeTbp.

Ta6nuuya 1
Mamananen s | spowe
Tun HamoTKa P P NoBTOpHO
—_— mm no3nUMOHMpaHe
Cucrema AZUR HydroPack 18 0,021 -0,027 | 0,53 -0,69 10 MUHYTK

MmnnaHTupyemata HamoTka, KOSTO OCTaBa B MauvieHTa cnej oTAeNnsHeTo,
ce CbCToun OT:

Ta6nuua 2
MaTepuan Ha UmnnaHTa [Cuctema AZUR HydroPack 18
Merannu MnatviHeHw cnnasun <0,58¢g
BeljecTBa

HemeTanHn | + OMpesxeH kononvmep:
BelecTsa aKpunamua 1 akpunosa
KmncennHa <0005g

. nonmone¢mH. nenvino

* MpBAN3UTENHO CbAbpXaHue

NPEAHA3HAYEHWE/NPEABUAEHA YITOTPEBA

Cucremata AZUR e npeaHasHayeHa 3a HamansiBaHe Ui 61okupaHe Ha
CKOpPOCTTa Ha KPBBHUSA NOTOK B CbA0OBETE Ha I'Ieplllq)EpHaTa Backynatypa. Ta
€ Npe/iHa3HayeHa 3a U3MNoN3BaHe Npu NHTEPBEHLIMOHAIHO PaAVNONOTUHO
NeyeHvie Ha apTepuUoBEHO3HY MandopmaLn, apTepruoBeHO3HN GUCTYNn,
AHEeBPU3MN U ApYrn Ne3nu Ha I'lepl/ld)epHI/lTe KPBBOHOCHW CbAOBE.

NPOTUBOIMOKA3AHUA

Ynotpebata Ha cuctemata AZUR e NpoTuBONoKasHa npu BCAKO OT CieAHuTe

06c‘roa'rencrsa
KoraTo He € Bb3MOXHO cynepcenekTMBHO NOCTaBsAiHeE Ha HAMOTKa;

. Korato KpaMHIATe apTepun BOAAT AVPEKTHO A0 HEpPBUTE;

+  KOraTo apTepuuTe, CHabAABALLW Ne3nATa, KOATO TPBBa /a Ce NlekyBa,
He ca J0CTaTbYHO roNemu, 3a Aa Npuemat em6onv;

. KoraTto A-V WWBHT e No-roasm oT HamoTKaTa.

+ NPV Hanuyuue Ha TeXKO aTepoMaTo3HO 3a6onsBaHe;

. npwv Hann4vne Ha Basocnasem (I/l/1|/| BEpoATHa NnosiBa Ha Ba30CI'|33'bM).

Bb3MOXHU YCNIOXHEHNA

Bb3MOXHWTE YCIOXKHEHWS BKKOYBAT, HO HE Ce OrpaH1YaBar 4o: XeMaToM Ha
MSICTOTO Ha BbBeX/AaHe, nepdpopauys Ha Cbj/aHeBpr3Ma, HenpeaHamepeHa
OK/y3VIst Ha OCHOBHa apTepwisi, HEMb/IHO 3aMb/iBaHe, Cb/l0Ba TPOMG03a,
KPbBOW3NVB, NCXEMVS, Ba30CMa3bM, OTOK, MUATPaLs AN HEMNPaBUAHO
nocTaBsiHe Ha HaMOTKa, NPEXAEBPEMEHHO NV TPYAHO OTAENSHE Ha HAaMOTKa,
o6pasyBaHe Ha CbCypek, peBackynapusaLms, NocTeM60113aLUMOHEH CUHAPOM
1 HEBPONOTUYHMN A€PULUTU, BKKOUUTENHO NHCYAT U B3MOXHA CMBPT.

JlekapAaT Tpsi6Ba /ia e HasiCHO C Te3M YCIOXKHEHNSA U Aa UHCTPYKTUPa nauveHTuTe,
KoraTto e HeobxoauMo. TpAbBa Aa ce 06MUCV NOAXOAALLIO IeYeHVe Ha NauMeHTa.

AOI'IBIIHMTE.HHI/I HEOBXOAUMU ENEMEHTU
KoHTponep 3a otaensHe AZUR

«  ToACWNeH C XWN0 MUKPOKATETbP C PEHTIFeHOKOHTPACTEH MapKep Ha AucTaneH
BPBX, C NOAXOASLLVIA pasmep

+  Bogely KaTeTbp, CbBMECTUM C MUKPOKATETbP

* HanpasnsBaly Bojaun, CbBMECTUMU C MUKPOKATETLP

* 2 BBLPTALM Ce xemocTaTuyHK Y knanu (RHV)

* 1 TPUNBTHO CNMPaTEIHO KpaHye

+  VIHby3MOHHa cucTeMa Cbe cTepunieH GU3VoNoruyeH pasTeop noa HansraHe

+ 1 eAHONOCOYHO CMVPaTeNHO KpaHye

*  XpoHoMeTbp v Taiimep

NPEAYNPEXAEHWNA N NMPEAMA3HU MEPKU

+ ToBa u3penve TpsbBa Aa Ce U3MO/3Ba CaMo OT iekapy, KOUTO UMaT
NOAXOAALLO 06yyeHVe No npoLeaypy 3a neprdepHa CbaoBa eM60M3aLs

+ Cuncremara AZUR ce aocTaBs CTepu/iHa 1 anuporeHHa, 0CBeH ako onakoBKaTta
He e OTBOpPEeHa VK NnoBpejeHa.

ToBa U3jenue e NpejHa3Ha4YeHo CaMo 3a eHoKpaTHa ynotpe6a. [la He ce
13ro/3Ba NOBTOPHO, /@ He Ce MOATOTBA 3a NOBTOPHO W3MON3BaHe 1 Aa He ce
cTepvan3vpa noBTopHo. MoBTopHaTa ynoTpeba, NoAroToBKaTa 3a NoBTOPHO
V3Moa3BaHe UM NOBTOPHATa CTEPUIM3ALIVIA MOXe /ja HapyLIaT CTPYKTypHaTa
LSNOCT Ha U3AeNneTo U/unu Aa A0BeaT A0 NoBpe/a Ha 13jenueTo,

KOETO, OT CBOSI CTPaHa, MOXe Aa J0Beje A0 HapaHsiBaHe, 3a6onsBaHe unu
CMBPT Ha nauveHTa. oBTOpHaTa ynoTtpe6a, NoArotoskara 3a noBTopHO
V3Moa3BaHe UM NOBTOPHATa CTEPUM3aLVIA MOXeE CbLLO Aa Cb3AaAaT pUCK
OT 3aMbpCBaHE Ha U3AENNETO W/MAN A3 MPUUUHSAT UHGEKLMS Ha NaLyieHTa
VAN KPBCTOCaHa MHOEKLMS, BKIIOUNTENIHO, HO He Camo, NpeHacsiHe Ha
VHbekLro3Ho(1) 3a6onsiBaHe(Vs) OT e4VH NaLVeHT Ha Apyr. 3aMbpcaBaHeTo
Ha 3JeNneTo MoXe Aa A0Be/e A0 HapaHs\BaHUs, 3a60/1BaHNS UMV CMBPT Ha
nauueHTa.

AHrviorpadusTa e Heo6X0AVMa 3a OLeHKa Npean eM60Nn3aums, onepaTueeH
KOHTPOJI U Npoc/ieAsBaHe ciej eM6onv3aums.

He npuaBuxBaiiTe N3TNackBaLLOTO U3AeNVe 3a NOAABaHe C NPeKOMepHa cuna.
YcTaHoBeTe NprYMHaTa 3a BCAKO HEOBKYaiHO CbNpOTUBNEHUE, OTCTPaHeTe
cuctemata AZUR v nposepeTe 3a nospeja.

MpuaBwxBalite 1 nsternsiite cuctemata AZUR 6aBHO 1 niaBHO. AKO
3abenexuTe NpekoMepHO Tp1eHe, OTCTpaHeTe Lsinata cuctema AZUR. Ako

ce Hab/oAaBa NPeKoMepHO TprieHe npu BTopa cuctema AZUR, nposepeTe
MUKpOKaTeTbPa 3a NoBpe/a W nperbeaHe.

HamoTkaTa Tpsi6Ba Aa 6be NPaByIHO MO3VLMOHUPaHa B CbAa NN
aHeBpu3MaTa B pamMKuUTe Ha MOCOYEHOTO BPeMe 3a MOBTOPHO MO3NLMOHVIpaHe
OT MOMEHTa, KOraTo V3AeNMeTo 3a MbPBMN MbT € BbBEAEHO B MKPOKaTeTbpa.
AKO HamoTKaTa He MOXe /ja Ce NMO3ULIMOHVIPA 1 OTAENMN B PaMKUTE Ha

ToBa Bpeme, U3Ba/eTe e4HOBPEMEHHO V3AeNVETO U MKPOKaTeTbpa.
MO3VLIMOHNPAHETO Ha U3AENNeTO B Cpeja C HUCHK MOTOK MOXe Aa yBenuyun
BPEMETO 3a MOBTOPHO MO3ULIMOHMPAHE.

AKO € HeO6X0AMMO MOBTOPHO MO3VLMOHMPaHe, 06bpHETe CreLyuranHo
BHUMaHMe Ha NpUBMpaHeTo Ha HamoTKaTa noz ¢p1yopockonuis

B €/JHOBPEMEHHO /JBIXEHVIE C U3TNACKBALLOTO U3/eNue 3a noaaBaHe.

AKO HamMOTKaTa He Ce ABWXM B €JHOBPEMEHHO JIBUXEHWE C U3TNACKBALLOTO
v3jenve 3a NojaBaHe UM ako NOBTOPHOTO MO3ULIMOHVPAHE € TPYAHO,
HamoTKaTa MOoXe /Ja Ce e pasTerHana v Aa ce oTuynu. BHumaTtenHo
OTCTPaHeTe 1 N3XBbP/ETE LSN0TO U3jenue.

Mopaau AennKaTHOTO eCTeCTBO Ha HaMOTKITe, TOPTYO3HUTE ChAO0BY MBTULLA,
KOWTO BOASAT 10 OMpe/AeneHu Nesnu, Kakto 1 Bapupatmute Mophonoruy Ha
Backynatypara, HaMoTKaTa MOXe MOHSKOra Aa Ce pasTerHe no Bpeme Ha
MaHeBpupaHe. Pa3TaraHeTo e NpeABeCTHUK Ha MOTEHLMANHO OTUynBaHe

VN MATPaLMs Ha HamoTKaTa.

AKO /e OTAensiHe HamoTKaTa TpsibBa Aa 6bAe N3BajeHa OT KPbBOHOCHaTA
cucTeMa, He ce ONUTBaTe /ja s U3TerNATe B KaTeTbpa 3a nogaBaHe

C MOMOLLTa Ha U3/eNne 3a U3BANYAHe, KaTo HanpyMep npyMka. ToBa Moxe
/\a NOBpeAU HamoTKaTa U Aa AoBe/je 0 OTAeNsHe Ha n3aenvieTo. M3BaseTe
€/JHOBPEMEHHO OT BackynaTypaTta HamoTKaTa, MUKpoKaTeTbpa 1 BCAKO
v3genve 3a U3BNNYaHe.

OB6VKHOBEHO Ce U3MCKBA MOAABAHETO Ha HAKO/IKO HAMOTKY, 3a /Aa Ce NOCTUTHe
XenaHaTa OKNly3vst Ha HAKOU BacKynaTypu unv nesuu. Xenaxarta npoueaypHa
KpaliHa Touka 06uyaiiHo e aHrnorpagpcka oknysus. 3anbasaliuTe CBOACTBA
Ha HaMOTKUTe yNecHABaT aHrorpadcka okysus.

YcykBaHe Uv CI0XHA aHaTOMUS Ha Cb/J0BETE MOXe /ja MoB/Usie Ha TOUHOTO
rocTaBsiHe Ha HamoTKaTa.

ABArOCPOYHVIAT ePeKT Ha TO3U NPOAYKT BbPXY eKCTPaBaCcKyNapHUTe ThKaH
He e yCTaHOBeH, Taka Ye TpsibBa Aa ce BHMaBa Npu 3a4bpaHeTo Ha ToBa
v3jenve B MHTPaBaCKyapHOTO NPOCTPAHCTBO.

BuHarv ce yBepsiBaiite, Ye ca Ha/MYHW MOHE Ba KOHTPO/EPa 3a OTAeNsHe
AZUR, npeau aa 3anoyHeTe npoueaypa cbe cnctema AZUR

HamoTkaTa He MOXe /a Ce OTAeNN C APYT N3TOUHUK Ha 3aXpaHBaHe, pasnnyeH
OT KOHTponep 3a otgensHe AZUR.

HE nocTassiiTe U3TNackBaLLOTO U3/AeNVe 3a NOjAaBaHe Ha rona MeTanHa
MOBBPXHOCT.

BuHary pa6oTeTe ¢ U3TNACKBALLOTO U3/AeNMe 3a NOAABaHE C XVPYPruyecku
pBbKaBILW.

HE u3snonseatiite 3aegHo ¢ pagunoyectoTHu (RF) nsgenms.

I'IOAI'OTOBKA 3A YNOTPEBA

BuxTe ®durypa 1 3a cxemaTa 3a HacTpoiika.

MpukpeneTe BbpTSLla ce xeMocTaTi4yHa knana (RHV) kbM xbba Ha
BOAELVA KaTeTbp. CBbPXEeTe 3-MBTHO CNMPATENHO KpaHye KbM
CTPaHNYHOTO pamo Ha RHV v cies ToBa CBBpPXETE NIMHIA 3a HenpekbcHaTa
VHY3VA Ha NPOMUBEH Pa3TBOP.

Mpukpenete BTopy RHV KbM xb6a Ha MyKpokaTeTbpa. lMpukpeneTte
€/JHOMOCOYHO CNMPaTe/IHO KPaHue KbM CTPaHUYHaTa YacT Ha BTopata RHV
1 CBBPXeTe IMHVIATA 3a NPOMVIBEH Pa3TBOP KbM CMPATENHOTO KpaHuye.

OTBOpeTe CNUPaTENHOTO KPaHUe 1 NPoMUiiTe MUKPOKAaTeTbPa CbC
cTepvneH NPOMUBEH Pa3TBOP, C/le/ KOETO 3aTBOPETe CpaTesHOTO
KpaHye. 3a Aa ce cBeje 0 MUHMMYM PUCKBT OT TPOME0EME0INYHY
YCNOXKHEHUS, OT peLuaBaLlio 3HaYeHu e e Aa ce NoAAbPXa HenpekbcHaTa
VHY3VA Ha NMOAXOASALL, CTEPUNEH NMPOMUBEH Pa3TBOP BbB BOAELLVS
KaTeTbP, $eMOPanHOTO Ae3nne N MUKPOKaTeTbpa.

I(ATE TEPU3ALUNA HA TE3UNATA

V13non3Baiikv CTaHAAPTHY UHTEPBEHLIMOHANHM NpoLeaypu, ocurypete
[0CTBN 10 Cbja C MOMOLLTa Ha BOAeLL, KaTeTbp. BogewaT kaTeTbp Tps6Ba
/i@ VIMa J0CTaTbYHO ronam BbTpelleH avameTsp (ID), 3a a4a Mmoxe aa ce
VHXEKTVPa KOHTPACT, 40KaTO M1KPOKAaTeTbPLT € Ha MACTOTO cut. ToBa

Lie Aazie Bb3MOXHOCT 3a G/lyopOCKOMNCKO KapTorpadrpaHe rno Bpeme Ha
npoueayparta.
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JuHus 33 NpoMuBaHe C pasTaop, EAHOMOCOUHO CMpaTeNo kpaHue

TpOKCMAAHNAT Kpaii Ha M3TAACKBALL|OTO
w3genve 3a nopasate AZUR ce (Bbp3Ba
CKOHTPONEpa 3a OTAeNsiHe

VimnnauT Ha HamoTKata

VKpoKaTeTbp

ks 3a npoMmMBaHe ¢ pasTeop

3-MBTHO CIMPATENHO KpaHue 3-MTbTHO CIMPATENHO kpare
Tiukms 33 npommsate

Cpasreop

Bogel kateTbp

RO mapkepHa nexTa Ha guctantns
BPBX HA MUKpOKATETbPa

KpbBoHoceH cb

®urypa 1 - Cxema 3a HacTpoiika Ha cuctemaTta AZUR

6. M36epeTe MUKpOKATETBLP C MOAXOASLL, BbTPeLUeH gnameTbp. Cnej kato
MUKPOKATeTLPBT 6b/e NO3ULMOHNPaH B N1e3visTa, U3BajeTe BoAaYa.

MBSOP HA PABMEP HA HAMOTKATA
M3BbpLueTe GpAyopockoncko KapTorpapupaHe.
8.  VI3mepeTe v npeljeHeTe pa3mepa Ha fie3nsTa, KOSTO Lje ce TpeTupa.

9. /[lInaMeTbpbT Ha MbpBaTa HaMoTKa HUKOra He TpsiGea Aa 6bje No-Manbk
OT LUMpUHAaTa Ha LniikaTa Ha aHeBpri3MaTa Unun oT AuaMeTbpa Ha CbAa.

Mpu oKNy31a Ha aHeBPU3MYM AMaMeTbPBLT Ha BTOpaTa HaMoTKa HuKora

He Tps6Ba Zja e NO-MaNbK OT LUMPMHATa Ha WuiikaTa Ha aHeBpy3marTa,

B MPOTVIBEH C/ly4aii CKIOHHOCTTa Ha HAMOTKMTE KbM MUTpaLsi MOXe Aa ce
yBenmuu.

Mpu cbjoBa OK/y3Ks N3bepeTe Ab/KMHATa Ha BTOpaTa HamMoTKa Taka, ye Aa
3anb/IHUTE aZleKBaTHO LieniesaTa nesuns.

M360pBT Ha NpaBWHa HaMOTKa NOBULLIABA epeKTUBHOCTTa

1 6€30MacHOCTTa Ha nauneHTuTe. Oky3uBHaTa epeKTUBHOCT 0THACTH

e GyHKLWA Ha YNILTHABAHETO 1 o6LIaTa Maca Ha HamoTkaTa. 3a Aa
usbepeTe onTManHaTa HamMoTKa 3a AaZieHa Nesvis, pasrneaaiire
aHrvorpamuTe npeav neyeHuneTo. MoAXoAALMAT pa3mep Ha HaMoTKa
Tps6Ba Aa ce n3bepe Bb3 0CHOBA Ha aHrvorpadckara oLeHka Ha
AVaMeTbpa Ha LieNeByst NN OCHOBHUS Cbf, Kyrosia Ha aHeBpu3mata

V wwiikaTa Ha aHeBpu3mara. benexka: HamoTkuTe BK/ItOUBAT BBTPELLEeH
CNOi OT XApoGUNEeH NonvMMep, KOWTO e PasLUpPsBa, 3a Aa 3aMb/HN
BBTPELUHOTO MPOCTPAHCTBO B HAMOTKaTa.

NMOAroToBKA HA CUCTEMATA 3A ITOJABAHE AZUR

WupukatopHa cBetuHa

ByToH 3a oTaensHe

DyHus
V3Tnacksawo
u3genve 3a
nogasate /Y
AZUR Ve
Mocoka Ha BKapBaHe

®urypa 2 - KoHTponep 3a otaensHe AZUR

18.

15.

V3BageTe KOHTpoOnepa 3a otgenaHe AZUR OT 3alimTHaTa My ONakoBKa.
V3abpnaiite 631070 e3v4e 3a U3gbprBaHe OT eAHaTa CTpaHa Ha
KOHTpO/iepa 3a oTAeNsiHe. /I3XxBbp/eTe e3114eTo 3a U3gbprBaHe

1 nocTaseTe KOHTPO/IePa 3a OTAENSHE B CTEPUNHOTO none. KoHTponepsT
3a o1zenaHe AZUR e onaKkoBaH OT/E/IHO KaTo CTEPUNHO n3denue.

He nsnonssaiite Apyr M3TOYHVK Ha 3aXpaHBaHe, pasiyeH oT
KOHTponepa 3a otaensHe AZUR, 3a fa oTaennTe HaMmoTKaTa.
KoHTponepwsT 3a o7, AZUR e np ueH Ja ce M3NoN3Ba 3a
eAVH naumenT. He ce onuTBaiiTe fa CTepuAn3MpaTe NOBTOPHO MW Aa
unsnonsearte NOBTOPHO NO APYr HAYMH KOHTponepa 3a otaensaHe AZUR.

VBBEAETG ANCNeHCbpHNA OGPBH OT CTepunHata onakoBska, KaTo ce ysepute,
ye He 3aMmbpcaBaTte UsaenneTo. anIKpEnETE CNpUHLIOBKa KbM NopTa 3a
npoMuBaHe Ha 06pbYa Ha AUCNeHCbpa U NPoMWiiTe 06pbya C Hali-Manko

3 cm?® dpusnonornyeH pasteop.

Mpeaw Aa n3nonssate N3eNVeTo, OTCTPaHeTe NPOKCUMaNHUA Kpaii

Ha U3TNackBaLLOTO N3/AeNVe 3a NojaBaHe OT OMnakoBalLus 06pbY.
BHuMaBaliTe Aa He 3aMbpCKTe TO3U Kpaii Ha W3TNackBalloTo n3jenve 3a
noaaBaHe C YyXAW BelLecTBa, KaTo KpbB UM KOHTPACT. Bkapaiite nabTHO
NPOKCMMaNHVA Kpali Ha 13TNackBalloTo U3enve 3a nojasaHe B cekumaTa
¢ GpyHUA Ha KOHTponepa 3a oTaensHe AZUR. BuxTe durypa 2. B To3mn
MOMEHT He HaTUCKaliTe 6yToHa 3a oTAensHe.

W34akaiiTe Tpu CeKyHAN v HabntoAaBaiiTe CBETANHHUS UHAMKATOP Ha
KOHTpO/iepa 3a oTAensiHe.

+ AKO 3eneHaTa CBET/MHA He Ce MOSBU WK Ce NOSIBY YepBeHa CBET/VHA,
cmeHeTe U3zenuneto.

AKO CBETNNHHUAT VIHAVNKATOP CBETHE B 3€/1€HO U C/le/, TOBa M3racHe
10 KOeTO U /la e BpeMe Ha TPUCEKYHAHOTO Hab/logeHue, cMeHeTe
n3nenvero.

AKO 3en1eHaTa CBeT/IMHa OCTaHe MOCTOSIHHO 3e/1eHa Npes LsNoTo
TpUCeKYHAHO Hab/loAeHMe, MPOAL/IKETe Aa N3Mo/3BaTe U3jenneTo.
[ApbXTe N3eMeTo TOYHO AUCTANHO OT CBUBALLMS 3ak/10YBaLL, efleMeHT
1 U3AbpNanTe CBMBALLVIA 3aK/1l0YBaLL €1eMeHT NPOKCMAanHo, 3a Aa
OTKPUETE e31UETO Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une. BinkTe durypa 3.

V3abpnaiire cBUBalLYA 3aKK0UBaLL
€/1eMeHT NPOKCUMAHO

—_—

E3nue Ha MHTPOAIOCEPHOTO fe3nne

e~

durypa 3 - Usabpnaiite

3aknyBaly
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BaBHO NpuaBuxeTe Hanpea HamoTkaTa HaBbH OT UHTPOAKCEPHOTO Ae3une
W npoeepeTe HamoTKaTa 3a HepeAHOCTN UK nospean. Axko ce 3a6enexar
noepeawv No HaMoTKaTa UM N3TNIaCKBaLLOTO usgenue sa y

TIpoKCUMANHWAT Kpaii Ha HaMOTKaTa e NoApaBHeH

Mukpokaterbp

HE usnonssaiite nsaenvero.

C Haco4eH HaZoNy AVCTaneH Kpaii Ha HTPOAKCEPHOTO Ae3une
BHVIMaTe/IHO n3TerneTe UMNNaHTa 06PaTHO HaMb/IHO B UHTPOACEPHOTO
Ae3nne okosio 1 4o 2 cm.

BBBEXAAHE U PA3I'bBAHE HA CUCTEMATA AZUR

20.

21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

OtBopeTe RHV Ha MUKpokaTeTbpa TOYHO TONKOBA, Ye Aa NpeMuHe
VIHTPOAIOCEPHOTO Ae3unne Ha cucTemata AZUR.

BbBe/eTe VHTPOAKCEPHOTO Ae3nne Ha cucTemata AZUR npes RHV.
Mpomuiite MHTpoAtOCEPa, AOKATO Ce UBUKCTN HAMB/IHO OT Bb3AyXa
1 OT NPOKCUMAaNHIA Kpaii 13ne3e Gpr3NoNor1yeH pasrsop.

lMocTaBeTe AUCTaNHWS BPBX Ha MHTPOAKCEPHOTO Ae3ne B ANCTANHUS
Kpaii Ha Xb6a Ha MUKpoKaTeTbpa 1 3aTBopeTe ieko RHV okono
VIHTPOZIOCEPHOTO Ae3uie, 3a Aa 3akpenuTte RHV KbM UHTpoAIoCepa.
He cTaraiite npekaneHo RHV 0ko/i0 MHTpoAloCepHOTO Aesune.
MpeKoMepHOTO 3aTAraHe MoXe Aa NOBPeAN U3gzenuneTo.

BKapaVITe HamoTKaTa B lyMeHa Ha MUKpokaTeTbpa. bbjeTe BHAMaTEHN,
3a fja nsberHete ynaBaHe Ha HamoTKaTa Ha MACTOTO Ha CBbp3BaHe

MeXAy NHTPOAKCEPHOTO Ae3nne U Xxbba Ha MUKpoKaTeTbpa. 3anouHeTe
U3mMepBaHeTO Ha BPEMEeTO C NOMOoLUTa Ha XpPOHOMETBLP nnn Tal)’IMep

B MOMEHTa, B KOWTO 711 'TO BNese B P TeTbpa. oTa 'TO
TpHGBa Aa CTaHe B paMKNUTe Ha onpeAeneHoTo Bpeme 3a NOBTOPHO
nosvuynoHupaHe.

Mpokapatite cuctemata AZUR npes MuKpokaTeTbpa, 4oKaTo
NPOKCUMAHUAT Kpali Ha N3TNACcKBaLLOTO U3/Aenue 3a NojaBaHe cpeLiHe
NPOKCMManHWA Kpaii Ha HTPOAKCEpHOTO Ae3une. Pasxnabete RHV.
M3TerneTe MHTPOAIOCEPHOTO Ae3u/e TOUHO 13BbH RHV. 3aTBOpeTe RHV
0KO/10 N3TNACKBALLIOTO W3/eNve 3a NoAaBaHe. Nab3HeTe MHTPOAIOCEPHOTO
/\e31ne Aa Ce OTAENM HaMb/HO OT N3TNACKBaLLOTO U3aenue 3a

noaaBaHe. BHMMaBaiiTe a He NperbHeTe crcTeMaTa 3a nojasaHe. 3a Aa
npefoTBpaTUTE NPeXAeBPEMEHHOTO XiapaTupaHe Ha cuctemara AZUR,
ocurypeTe NoToK OT NPOMYMBKATa C GU3NONOTYEH pasTBOp.

M3xBBbpNETe UHTPOAIOCEPHOTO Ae3unie. CucTemata AZUR He Moxe Aa
ce BKapa OTHOBO B A|e3UNeTO C/ief, BbBEX/AAHETO /i B MUKPOKaTeTbpa.

KBM TO311 MOMEHT Tpsi6Ba @ 3anouHe ¢plyopocKoncku KOHTPO.

B 3aBMCUMOCT OT Ab/KMHATa Ha U3MON3BaHVS MUKPOKATETbP, 3aNo4YBaHeTo
Ha $nyopockonusTa Moxe Aa 6bje 3a6aBeHo, 3a 1a Ce CBeAe A0 MUHUMYM
ekcnosunumsTa.

Moz ¢pyopockoncku KOHTPON 6aBHO NPUABIXKETE Hanpes HaMoTkaTa

OT BbPXa Ha MVKpoKaTeTbpa. Mpogb/XeTe Aa NpUABVXBaTE Hanpes
HaMmoTKaTa B fle3vsiTa, J0KaTo ce NOCTUrHe ONTVMANHO pasrbBaHe. AKO

€ Heo6X0AMMO, NPOMeHeTe No3NLYATa. AKO pa3MepLT Ha HaMoTKaTa He

€ NoAXOASLL, OTCTPAHETe ro 1 ro 3aMeHeTe C APYro n3aenue. AKo cies
NOCTaBAHETO Vi MPeAW OTAENSHETO Ce HabNl/aBa HeXeNaHo ABUXeHNe

Ha HamoTKaTa npy GplyopoCckonvisi, OTCTpaHeTe HaMoTKaTa 1 A 3aMeHeTe

C Aipyra c no-NoAxoAsLL pasmep. /IBUXEHNETO Ha HaMoTKaTa MOXe Aa
03HauaBa, Ye e Bb3MOXHO TS a MATpUpa, Cnej KaTo ce oTaen. HE BbpTeTe
M3TNackBaLLOTO U3jeNvie 3a NogaBaHe Mo Bpeme Ha UNn ce/l NoaaBaHeTo
Ha HamoTKaTa BbB BackynaTypaTa. BbpTeHeTo Ha U3TNackBalLoTO U3genve
3a noZaBaHe MOXe /la J0Be/€ /0 pasTsAraHe Ha HamoTKaTa Uau Ao
npexAeBpeMeHHO OTAeNSHE Ha HaMOTKaTa OT U3TNACKBALLOTO U3jenve

3a noaBaHe, kOETO MoXe Ja NPUYUHI MUTpaLVs Ha HamoTkaTa. Mpean
oTAensiHeTo TPAGBA ChLLO Aa Ce N3BbPLUM aHrorpadcka oLeHKa, 3a

/\a Ce rapaHTVpa, Ye MacaTa Ha HaMoTKaTa He MPOMUHUPa B HeXenaHa
Backynatypa.

3aBbplUeTe pPa3rbBaHeTo 1 BCIKO MOBTOPHO MNO3ULIMOHVPaHe, Taka

ye HamMoTKaTa Aa ce OTAE/M B PaMKWTe Ha BPEMETO 3a NOBTOPHO
No3nLMoHMpaHe, NocodeHo B Tabauua 1. Cneg U3TyaHe Ha onpeaeneHoTo
Bpeme Habb6BAHETO Ha XUAPODUAHUA MONMMEp MOXE Aa Monpeyn

Ha NpeMVHaBaHeTo Npe3 M1KpoKaTeTbpa v Aa NOBPeAV HamoTKaTa.

AKO HaMOTKaTa He MoXe Aa ce i pa v oTaenu Ny

B PaMKuWTe Ha NOCOYEHOTO BpeMe, U3BaAeTe eHOBPEMEHHO
V3AeNMeTo U MUKpOKaTeTbpa.

MpuasyXBaliTe HAMOTKATA B XeNaHOTO MACTO, A0KaTO
PEHTIeHOKOHTPACTHUAT Mapkep Ha 13TNacKBaLLOTO U3jenue 3a NojaBaHe
Ce U3paBHN WU Ce HaMVPa N1eko ANCTanHo oT RO Mapkepa Ha AvcTanHus
BPBX Ha MUKPOKaTeTbPa, KaTo NO3MLVIOHMPaTe 30HaTa Ha OTAeNsIHE TOYHO
M3BBLH BbPXa Ha MVKpoKaTeTbpa. BuxTte durypa 4.

3aTerHete RHV, 3a aa npeaoTepaTnuTe ABNXEHNETO Ha HamoTKaTa.

MpoBepsiBaliTe HEKONKOKPATHO AaNU ANCTANHUAT WAdT Ha U3TNACKBALLOTO
13/ieNne 3a NojaBaHe He e Moj HanpexeHne Npean oTAeNsHe Ha
HaMmoTKaTa. AKCManHaTa KOMNpecus Uan HanpexeHue Moxe Ja Joseae

/0 NpeMecTBaHe Ha Bbpxa Ha MVKpoKaTeTbpa Mo Bpeme Ha nojaBaHe

Ha HamoTKaTa. /]BUKEHMETO Ha BbpXa Ha KaTeTbpa Moxe /a JoBese 0
nepopalyis Ha aHeBpU3MaTa UM CbAa.

MmnnauT Ha HamoTKaTta

THUST BPBX Ha bpa

T

SRERL

[uctanen Kpaii Ha Mpokcumanen Mapkep
W3TNackBallyoTo n3genve

33 N0jaBae

RO mapkep Ha AWCTanHA BPbX
Ha MUKpoKaTeTbpa

®urypa 4 - M Ha Te JIeHTW 3a OTA

OTAENAHE HA HAMOTKATA

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

4.

42,

43.

44,

KoHTponepwsT 3a otaensiHe AZUR e npezBaputenHo 3apejeH c 6atepus

1 e Ce aKTVBMpa, KOraTo 13TNacKBaLLOTO U3jeNe 3a NojaBaHe

€ CBbP3aHOo NpaBuHoO. Tol € B peXuMm ,M3KoueH", Korato He e NocTaBeHo
V3TNackBalLo U3zenvie 3a nojasaHe. He e HeO6X0AVMO /la HaTuckaTe
6yTOHa OTCTPaHWN Ha KOHTponepa 3a oTAensiHe AZUR, 3a ga ro aktusumpare.

MoTtebpaeTe aann RHV e 34paBo 3ak/104EHO OKOO U3TNACKBaLLOTO
v3jieNnvie 3a nojasaHe, Npeav Aa NpuKpenyTe KOHTPONepa 3a oTaensHe
AZUR, 3a fja ce yBepuTe, Ye HaMOTKaTa He Ce ABVXM Mo Bpeme Ha npoueca
Ha CBbp3BaHe.

Bbrpeku Ye 31aTHINTe KOHEKTOPW Ha U3T/IacKBALLOTO U3eNVE 3a NojaBaHe
Ca NPoeKTUpaHW Taka, 4ye Aa ca CbBMeCTUMIN C KPbB U KOHTPaCcTHO
BeLwecTso, TPR6BB Aa Ce NoJsIoXaT BCUYKU YCUTNA KOHEeKTOpUTe Aa He
61:,an 3aMbpCeHU C Te3n enemMeHTU. Ako no KOHeKTopuTe nMa KpbB

W KOHTPACTHO BeLWecTBo, rm VI36'pr|J€Te CbC CTEepuHa BOAa Unn
GrI3M0NOrNYeH Pa3TBOP, MPeAV Aa CBLPXETE KOHTPO/IEPa 3a OTAENsIHE
AZUR

CBbpXeTe NPOKCMMaNHKA Kpaii Ha U3TNackBaLLoTO U3Aenue 3a nogasaHe
KbM KOHTponepa 3a otaensHe AZUR, kaTo BkapaTe NNbTHO MPOKCUManHua
Kpaii Ha N3TN1acKBaLLOTO M3AeNVe 3a NojaBaHe B CeKumuaATa ¢ GyHVa Ha
KOHTponepa 3a otgenaHe AZUR. BuxTe ®urypa 2.

KoraTto KoHTponep®T 3a otaensHe AZUR e NpaBUAHO CBbP3aH KbM
V3TNaCcKBALLOTO M3AeNVe 3a NojaBaHe, e NPOo3ByUMN eAUHNYEH 3BYKOB
CUFHaN 1 CBETIMHHUSAT WHAMKATOP LLie CBETHE B 3e/1eHO, 3a Jla CUrHanusmpa,
Ye e roToB Aa OTAeNM HaMmoTKaTa. AKO 6yTOHBT 3a OTAensHe He 6bae
HaTWCHaT B pamkunTe Ha 30 ceKyHAM, MOCTOSIHHATa 3e/leHa CBeT/MHa 6aBHO
Lje 3aMoYHe Aa MuUra B 3eNeHo. KakTo MuraujaTa 3efeHa CBeT/Ha, Taka

1 NOCTOsIHHATa 3e/1eHa CBeT/IMHA NoKa3gaT, Ye U3/eNneTo e roToso 3a
oTaensiHe. AKo 3e/leHaTa CBeT/IMHa He ce MosBY, NpoBepeTe Aanu Bpb3kaTta
€ oCblecTBeHa. AKo Bpb3kaTa e NpaBu/Ha, a He ce NosiBABa 3e/eHa
CBET/IHa, CMeHeTe KOHTposepa 3a oTaensHe AZUR.

Mpeaw pa HaTVcHeTe 6yToHa 3a OTAeNsHe, MpoBepeTe No3uuuaTa Ha
HamoTkara.

HaTucHeTe 6yTOHa 3a oTAensaHe. Korato 6yTOH1:T 6bje HaTKCHaT, LWe ce uye
3BYKOB CUrHa/ 1 CBETIMHHUAT MHAMKATOP Le MUra B 3e/1eHO.

B Kpasi Ha UMKbIa Ha OTAeNsiHe Le NPo3ByYaT TPU 3BYKOBU CUrHana

1 CBET/IMHHUSAT WHAMKATOP LU MUTHE TPU MbTU B XXbATO. ToBa coun,

Ye UMKLIBT Ha OTAeNsSHE e 3aBbplueH. AKO HamMoTkaTa He ce OTAeNM No
BpeMe Ha LMKb/a Ha OTAensiHe, ocTaBeTe KOHTponepa 3a otaensHe AZUR
nprKpeneH KbM U3TNAcKBaLLOTO U3/eNVie 3a NojaBaHe v onuTalite HOB
UMK/ Ha OTAeNsIHe, KOraTo CBETAUHHUAT UHAVKATOP CBETHE B 3e/1eHO.

CBeTIVHHUAT WHANKATOP Le CBeTHEe B YepBEHO cnes 6PDF| Ha ynknn

Ha oTAeNsiHe, MOCOYEHU Ha eTVKeTa Ha KOHTposepa 3a oTaensHe AZUR.

HE n3nonsBsaiite KoHTponepa 3a otaensHe AZUR, ako CBETIMHHMAT
WHAVKaTOp CBETU B YepBeEHO. KoraTto cBeTIMHHUSAT WHAWKATOp CBeTU

B UepBEHO, U3XBbP/IETe KOHTPO/Eepa 3a oTAensHe AZUR 1 1o 3amMeHeTe C HOB.

rpoBepeTe OTAENAHETO Ha HAMOTKATa, KaTo MbLPBO pasxiabuTe knanara
RHV, cneg ToBa usgbpnate 6aBHO Ha3aj cucTeMara 3a rnogasaHe

“ nposepuTe Aann HAMa ABVXeHWe Ha HaMmoTKaTa. AKO UMMNAHTBT He ce

€ OTAeNWA, He Ce ONUTBAIATE Aa ro OTAENUTE MOBEYE OT ABA AOMbHUTENHN
MbTU. AKO He ce oTAenn u cnej TpetTusa onuT, oTCTpaHeTe cncTemata 3a
nogasaHe.

Cneg kaTo OTAENSHETO Ce NOTBbPAW, 6aBHO M3TerneTe 1 OTCTpaHeTe
V3TNaCcKBALLOTO N3/ 3a Nog; . Npw HeTo Hanpes,

Ha M3TN1IaCKBaLLOTO U3AeNVe 3a NOAABAHE Cej OTAENSHe Ha
HaMoOTKaTa e CBbpP3aHO C pUCK OT pynTypa Ha aHeBpu3mMaTa uam cbpa.
HE ite pea N3 TO U 3a

cnlep KaTo HaMoTKaTa e 61na oTAeneHa.

MpoBepeTe No3nLMATa Ha HaMOTKaTa aHr1orpadcku Upes BojeLus
KaTeTbp.

B nie3vsiTa Moxe Aja ce pasrbpHaT AOMbLAHNTENHN HAMOTKY, KakTo

e onvicaHo no-rope. Mpeay Aa OTCTpaHUTE MUKPOKaTeTbpa OT MACTOTO
Ha fledeHue, BKapaiiTe BoAaY C NOAXOASLL pa3Mep Npe3 Lenus nymeH
Ha MUKpOKaTeTbpa, 3a ja Ce yBepuTe, Ye HUTO eAHa YacT oT nocieaHaTa
HaMoTKa He e oCTaHana B MMKpoKaTeTbpa.
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JNekapsT 1Ma NPaBoTo Aa MPOMEHM TeXHVIKaTa 3a pasrpbLUaHe Ha HaMoTKaTa ¢ Len
npucnoco6siBaHe KbM COXKHOCTTA U BapuaLyvTe B NpoLiesyprTe 3a eM6on3aums.
BC1UKM NPOMEHN Ha TexHkaTa TpsibBa Aa ca B CbOTBETCTBYE C ONUCaHNTe
no-rope npoueaypw, NpeAynpexaeHuns, NpeAnasHn Mepku 1 nHdopmaLys 3a
6€30MacHOCTTa Ha NauyeHTa.

CMEYNOUKALNU 3A KOHTPOJIEPA 3A OTAENIAHE AZUR

*  W3xopHo HanpexeHwne: ~ 9 VDC

+ TlouncTBaHe, NPeBaHTVBHA NPOBEPKa 1 NOAAPBXKA: KOHTPONepLT 3a
otpensHe AZUR e u3zenve 3a ejHOKpaTHa ynotpeba, npejsaputenHo
3apeaeHo ¢ 6aTepus 1 ONakoBaHO CTepPUHO. He ce U3ncKBa MounCTBaHe,
npoBepKa NN NoAAPBXKKA. AKO U3AENNETO He GYHKLIMOHUPA MO HauMHa,
onvcaH B pasaena ,OTAensHe" Ha Te3u UHCTPYKLWW, N3XBbpIeTe KOHTPonepa
3a otaensiHe AZUR U ro 3aMeHeTe C HOB.

+  KoHTponepwT 3a otaensiHe AZUR e nsgenve 3a egHokpaTtHa ynotpeba. [la
He ce 13M0N3Ba NMOBTOPHO, Aa HE Ce MOAroTBS 3a MOBTOPHO U3N0oN3BaHe
1 Jja He ce CTepunr3vpa NoBTopHO. MoBTopHaTa ynoTpe6a, noArotoskaTa 3a
NOBTOPHO V3MON3BaHe WAV NOBTOPHATa CTEPUIN3ALIMA MOXE Aa HapyLuaT
CTPYKTypHaTa UANOoCT Ha U34enneTo n/vuav Aa AoBeAaT A0 NoBpeAa Ha
V3eNneTo, KOeTO, OT CBOS CTPaHa, MOXe Aa A0Beje 10 HapaHsBaHe,
3a6onsBaHe UM CMBPT Ha NauveHTa. MoBTopHaTa ynoTpeba, noArotoBkaTta
3a MOBTOPHO M3MON3BaHE VW MOBTOPHATA CTEPUAN3ALINS MOXE ChLLO
Aa Cb3/43aJaT PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha U3AENNETO W/ Aa NPUUUHSAT
VHOEKLNS Ha NaLMeHTa NN KPbCTOCaHa UHGEKLMS, BKIIOUNTENIHO, HO He
camo, npeHacsiHe Ha NH$eKLMo3Ho(1) 3abonsiBaHe(Vsl) OT eAViH NauvieHT
Ha ipyr. 3aMbPCABAHETO Ha U3/eNNETO MOXeE Aa 0Beje A0 HapaHABaHWs,
3a60N19BaHNSA UM CMBPT Ha NauyeHTa.

+ bBaTepuuTe ca NpeABapuTeNHO 3ape/ieHn B KOHTposepuTe 3a otaensHe AZUR.
He ce onuTBaiiTe Aa U3BaxzaTte Unu cMeHsiTe 6aTepunTe npeaw ynotpe6a.

+ Cnep ynotpe6a nsxebpnieTe KOHTponepa 3a otaensHe AZUR no HauuH,
CbOTBETCTBALL, HAa MECTHWTE Pa3nopes6y.

OINTAKOBAHE VI CbXPAHEHUE

Cucremata AZUR e nocTaBeHa B 3aLiMTeH N1acTMacoB AUCMEHCbpeH

06pBY 11 e onakosaHa B NAMK 1 KapTOHeHa onakoska. Cuctemata AZUR

W AVCNEHCBPHUAT 06PBY L 0CTaHaT CTEPUNIH, OCBEH ako OnakoBKaTa He

€ 0TBOpeHa, NOBPe/EHa N CPOKBLT Ha FOAHOCT He e N3Tekb. ChXpaHsBaiiTe Ha
CYXO 1 3aLYMTEHO OT CTbHYEBA CBET/IMHA MACTO.

HenocpeacTeeHO Npeau ynoTpeba NnposepeTe BU3yanHO BCUUKY CTEPUIHY
6apriepHy CUCTeMM, KOUTO ca 0603HaYUeHN KaTo CTepunHY. He usnonssaiite,
ako UMa BUAVIMU HapyLIEHWUs Ha LeNoCTTa Ha CTepuHaTa 6apriepHa cuctema,
Hamnpumep ako onakoBkaTa e NMoBpejeHa U1 oTBOpeHa.

KoHTponepsT 3a otaensHe AZUR e onakoBaH OTAe/IHO B 3aLyyTeH Mank

1 KapToHeHa kyTusi. KOHTponepsT 3a otaensiHe AZUR e CTepunvsvpat; Toii e
OCTaHe CTepyNeH, OCBEH ako MUKLT He @ OTBOPEH, NOBPEAEH U/ CPOKBLT Ha
roAHOCT He e U3Tekb. CbXpaHsaBaiTe Npy KOHTPONVPaHa CTaliHa Temnepatypa
Ha CyX0 MSACTO.

Cnep ynotpe6a n3xsbp/ieTe c1cTeMaTa 3a NoAaBaHe U KOHTPo/epa 3a oTAeNsHe
B CbOTBETCTBYIE C BONHNYHNTE 1 aAMUHNCTPATABHITE NpaBnaa, W/um
npasuinaTa Ha MeCTHUTE BNacTu.

CPOK HA rogHocT
BuikTe NPO/AYKTOBYA €TVKET 3a CPOKA Ha roAHOCT Ha n3jenveTo. He usnonssaiite
V3eNneTo CNej nsTyaHe Ha 0603HaueHVs CPOK Ha roAHOCT.

VH®OPMALNA 3A BE3OMACHOCT B CPEAA HA ﬂMP
HeknMHUYHWTE TeCTOBE AEMOHCTPUPAT, Ye UMMNAHTBT Ha cucTemata
C HamoTKa 3a nepudepHa embonvsaLms AZUR e cbBmecTum ¢ MP cpesa npu
onpeseneHn yciosus. MalveHT ¢ TOBa U3jenve Moxe 6e3onacHo Aa 6bje
cKaHvpaH B MP cricTema, KOSITO OTroBapst Ha CeAHUTe YCI0BYS:

+ CTaTMyHO MarHUTHO none camo 1,5 Tesla u 3 Tesla

+ MakcvMManeH NPoCTpaHCTBEH rPaAVeHT Ha MarHUTHOTO Mose
4000 Gauss/cm (40 T/m)

+ MakcumanHa otyeTeHa oT MP cucTemata cpedHa cneumdryHa
norbaHaTa MOLHOCT (SAR) 3a Lsino Tsino 2 W/kg npu 15-MUHYTHO
ckaHupaHe (T.e. 3a e/Ha Ny/ICOBa CeKBEHLMS) B HOPMasieH paboTeH pexum

Ipu AedrHMPaHITE YCIOBIS Ha CKaHVPaHE Ce 04aKBa UMMNAHTLT Ha cucTeMaTta

C HamoTKa 3a nepudepHa em6onmzaums AZUR Aa Cb3Aaje MakcManHo
noByiLLIaBaHe Ha Temnepatypara c 2,3°C ces 15-M1HYTHO HeNpPeKbCHATO CKaHpaHe
(T.e. 33 e/Ha NyNCOBa cekBeHLWs). NP HEKNNHUYHI TecToBe apTedakTbT Ha
1306PaXEHMETO, MPUUMHEH OT UMMJaHTa Ha cucTeMata C HamMoTKa 3a nepudepHa
em6onm3aLms AZUR, ce NpocTvipa Ha NpubansuTenHo 5 mm ot ToBa usaenvie

npw Bri3yann3upaHe C ny/coBa rpajvieHT exo cekeHLwst 1 IMP ccTema 3 Tesla.
MicroVention, Inc. npenopbyBa NaLyieHTLT 4a PerucTprpa CbCTosiHATa 3a MP,
onwvicanu B Tesn U3Y, B MedicAlert Foundation nnu ekBrBaneHTHa opraHusaLyst.

MATEPUANTN
Cuncremata AZUR He Cbabpska 1aTekc uau matepuani ot PVC.

ﬂOnb/’HI/ITEIIHO W3BECTUE [0 NOTPEBUTENIA
Bceku ceproseH VHLMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U3enneTo, Tpabea Aa
6b/e Cbo6LLEeH Ha NPOVN3BOAVTENS 1 Ha KOMMETEHTHS OpraH Ha Abpxkasara
UneHKka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENST W/UAN NaLMEHTBT.

+  SSCP we 6bae HannyeH B EBponeiickaTa 6a3a gaHHW 38 MeAVNLIMHCKN
usgenus (EUDAMED: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed), korato nsaenmeTo ctaHe
[OCTBIHO.

+  [MocmosHeH . H

TAPAHUNA

MicroVention v Terumo rapaHTVpaT, 4e npy NPOEKTUPAHETO 1 MPON3BOACTBOTO
Ha TOBa U3/jeNne e NoNoXKeHa pasymMHa rpuxa. Hacrosiiara rapaHums 3amecTsa
1 N3K/II0UBA BCUUKM APYTU FrapaHLMm, KOUTO He Ca U3PUYHO MOCOYEHN B Hes,
HEe3aBMCUMO Aanu ca 13paseHu, v NoApas6upaLLy ce no cuiata Ha 3akoHa
VAV MO APYT HAYVH, BKIOUNTENHO, HO HE CaMO, BCUYKY NoApas6érpaluy ce
rapaHuum 3a NPOAABAEMOCT WV NPUTOAHOCT 3a OnpejeneHa Len. Pabotata
CbC, CbXPaHEHNETO, MOYNCTBAHETO 1 CTEPUNM3ALMSTA HA U3AENNETO, KaKTO

1 paKTopy, CBBP3aHY C NaLUeHTa, AnarHosara, 1e4eHneTo, Xupyprudeckara
npoLeaypa v Apyrvi BbMNpoCK, KOUTO ca U3BbH KOHTpoaa Ha MicroVention nan
Terumo, OKa3BaT NPsiko BAVSHUE BbPXY U3AENETO U Pe3yNTaTuTe, NoyYeHu
npw U3non3saHeTo My. EAVHCTBEHOTO 3aAb/XeHMe Ha MicroVention nnu
Terumo Mo Tasw rapaHLyisi Ce OrpaHKYaBa A0 PEMOHT UNW 3aMsiHa Ha ToBa
13/\eNne 0 N3TUYaHe Ha CPOoKa My Ha roaHoCT, 1 MicroVention 1 Terumo He
HOCSAT OTFOBOPHOCT 3@ HIKaKBU CYHaliHM AW NOCNeABALLY 3ary6u, LLETV Nau
pasxoau, NPsiko VAN HENPSiKo NPOU3TVYALLM OT U3MON3BAHETO Ha TOBA U3jenve.
HuTo MicroVention, HUTO Terumo Moemar, HUTO Y bAHOMOLLABAT APYro nLe
/@ Moema BMecTo TsiX KakBaTo U Ad € Apyra U AOMb/HWUTE/IHA OTFOBOPHOCT,
VNV 33 b/XKeHVIst BbB BPb3Ka C ToBa 3jenvie. Huto MicroVention, HuTo Terumo
noemar KakBaTo 1 Jja e OTFOBOPHOCT M0 OTHOLLEHNE Ha U34S, N3M0N3BaHU
NOBTOPHO, 06PaGOTEHN MOBTOPHO VAW CTEPUAN3VPAHI MOBTOPHO, U He AaBaT
HUKaKBM rapaHLnu, V3pUHHU WV NOAPas6UPaLLV Ce, BKIIIOUUTENHO, HO He
camo, 3a NPOAAaBaeMOCT VAV NPUTOAHOCT 3a yroTpe6a No npejHasHaueHue, no
OTHOLLIEHME Ha TaKoBa U3jenue.

LleHuTe, cneu,vuq)mkaummre W HaNN4YHOCTTa Ha MojenunTe nojnexar Ha NnpomMsaHa
6e3 n3sectaBaHe.

e npocsied; no Ha f1eKaps.

pey

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Bcvyku npasa 3anaseHu.

BCuUKM MMeHa Ha MapKy €a TbProBCKW MapKi UV PerncTpripaHi Tbproseki
Mapku, cob6cteeHocT Ha TERUMO CORPORATION, HeliHuTe dunvanu nnn
HEeCBbP3aHU TPETU CTPaHWU. BCUUKU NPOAYKTU Ha TPETW CTPaHW Ca TbProBcku
MapKku™ Uan perncTpupaHn Tbproscki Mapku® 1 0cTaBaT co6CTBEHOCT

Ha CbOTBETHWTE UM NpUTeXaTeNN.
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Hrvatski
AZUR™ HydroPack 18

Sustav perifernih zavojnica (odvojivi)
Upute za upotrebu

OPIS PROIZVODA

Odvojivi sustav perifernih zavojnica AZUR HydroPack 18 sastoji se od implantata
u obliku zavojnice priévrd¢enog na sustav za uvodenje. Zavojnice su zavojnice od
platine s unutarnjim slojem hidrofilnog polimera. Regulator odvajanja AZUR napaja
potiskiva¢ za uvodenje da bi se mogle selektivno odvojiti zavojnice. Regulator
odvajanja AZUR nabavlja se zasebno.

Zavojnica se mora uvoditi iskljucivo putem mikrokatetera navedenog unutarnjeg
promijera, ojac¢anog zicom.

Tablica 1
. Minimalni ID mikrokatetera Vrijeme
Vrsta ’ repozicioniranja
inci mm P )
Sustav AZUR HydroPack 18 0,021 -0,027 0,53 -0,69 10 minuta

Komponenta implantabilne zavojnice koja ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji se

od sljiedecih materijala:

Tablica 2
Materijal implantata Sustav AZUR HydroPack 18*
Metalne tvari | Legure platine <0,58¢g
Nemetalne * Umrezeni kopolimer:
tvari akrilamid i akrilna kiselina <0,005g
* Poliolefin, liepilo

* Priblizan sadrzaj

NAMJENA / PREDVIDENA UPOTREBA

Sustav AZUR namijenjen je za smanjenje ili blokiranje brzine protoka krvi u perifernim
krvnim Zilama. Namijenjen je za intervencijsko radiolosko lijeenje arteriovenskih
malformacija, arteriovenskih fistula, aneurizama i drugih lezija perifernih krvnih Zila.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba sustava AZUR kontraindicirana je u bilo kojoj od sliedeéih okolnosti:
kada superselektivno postavljanje zavojnice nije moguce.

* kada zavr$ne arterije vode izravno do Zivaca

* kada arterije koje opskrbljuju leziju koju je potrebno lijeciti nisu dovoljno velike
da prihvate embolus

* kada je A-V Sant veci od zavojnice

* u prisutnosti teskih ateromatoznih bolesti

* u prisutnosti vazospazma (ili vierojatne pojave vazospazma).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguée komplikacije medu ostalima obuhvacéaju: hematom na mjestu ulaska,
perforaciju krvnih Zila / aneurizme, nenamjernu okluziju mati¢ne arterije, nepotpuno
popunjavanje, vaskularnu trombozu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, edem, pomak
ili pogresno postavljanje zavojnice, prerano ili otezano odvajanje zavojnice, stvaranje
ugrusaka, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske deficite,
ukljucujuci mozdani udar i eventualno smrt.

Lije¢nik treba biti svjestan tih komplikacija i dati upute pacijentu kada je to indicirano.
Potrebno je razmotriti odgovarajuéu skrb za pacijenta.

POTREBNE DODATNE STAVKE

regulator odvajanja AZUR

mikrokateter odgovarajuce veli¢ine ojacan zicom, s RO oznakom na distalnom vrhu
kateter za uvodenje kompatibilan s mikrokateterom

upravljive vodilice kompatibilne s mikrokateterom

dva rotiraju¢a hemostatska Y-ventila (RHV)

jedan trosmjerni zaporni ventil

drip sterilne fizioloske otopine pod tlakom

jedan jednosmijerni zaporni ventil

zaporni sat ili mjera¢ vremena.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

*  Ovaj uredaj smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su prosli odgovaraju¢u obuku
o postupcima periferne vaskularne embolizacije

* Sustav AZUR isporucuje se sterilan i nepirogen, osim ako je pakiranje otvoreno
ili o8teceno.

*  Ovaj je proizvod namijenjen isklju¢ivo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni |ntegr|tet prolzvoda
i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta. Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu
uzrokovati kontaminaciju proizvoda i/ili infekciju pacijenta ili prijenos infekcije,

Sto uz ostalo ukljucuje prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

* Zaprocjenu prije embolizacije, kontrolu operativnog postupka i pracenje nakon

embolizacije potrebna je angiografija.

Potiskiva¢ za uvodenje nemojte gurati prekomjernom silom. Utvrdite uzrok bilo
kakvog neuobi¢ajenog otpora, izvadite sustav AZUR pa provjerite ima li ostecenja.
Sustav AZUR uvodite i povlacite polako i ravnomjerno. Ako primijetite prekomjerno
trenje, izvadite cijeli sustav AZUR. Ako prekomijerno trenje primijetite i s drugim
sustavom AZUR, provijerite da je mikrokateter nije ostecen ili savijen.

Zavojnica mora biti pravilno postavljena u krvnu Zilu ili aneurizmu unutar
odredenog vremena repozicioniranja od trenutka kada je uredaj prvi put uveden

u mikrokateter. Ako se zavojnica ne moze postaviti i odvojiti unutar tog vremena,
istodobno uklonite proizvod i mikrokateter. Pozicioniranje uredaja u okruzenju
niskog protoka moze povecati vrijeme repozicioniranja.

Ako je potrebno promijeniti polozaj, osobito pazljivo izvucite zavojnicu pod
fluoroskopijom tako da je pomicete za onoliko koliko pomicete i potiskiva¢ za
uvodenje. Ako se zavojnica ne pomice za onoliko koliko pomaknete potiskiva¢ za
uvodenije ili je repozicioniranje otezano, zavojnica se mozda rastegnula te bi mogla
puknuti. PaZljivo uklonite i bacite cijeli proizvod.

Zbog osjetljive prirode zavojnica, zavojitosti vaskularnih puteva do odredenih lezija
te raznovrsnosti morfologije vaskulature ponekad moze doci do istezanja zavojnice
tijekom manevriranja. Istezanje prethodi moguéem pucanju i pomaku zavojnice.
Ako se zavojnica mora izvuci iz vaskulature nakon odvajanja, ne pokusavajte
napravom za izvlacenje, kao $to je om¢a, povuci zavojnicu u kateter za uvodenje.
To bi moglo dovesti do osteéenja zavojnice i razdvajanja dijelova proizvoda. Zavojnicu,
mikrokateter i bilo kakvu napravu za izviaenje istodobno izvadite iz vaskulature.

Da bi se postigla Zeljena okluzija nekih vaskulatura ili lezija obi¢no je potrebno
uvesti viSe zavojnica. Zeljeni je ishod postupka obi¢no angiografska okluzija.
Svojstva punjenja koju imaju zavojnice olakSavaju angiografsku okluziju.

Uvijenost krvnih Zila ili njihova slozena anatomija moze utjecati na to¢nost
postavljanja zavojnice.

Dugoroéni uéinak ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden, stoga
treba paziti da se proizvod zadrZi u intravaskularnom prostoru.

Prije zapocinjanja postupka sa sustavom AZUR obavezno provijerite jesu li
dostupna najmanje dva regulatora odvajanja AZUR.

Regulator odvajanja AZUR jedini je izvor napajanja koji moze odvojiti zavojnicu.
Potiskiva¢ za uvodenje NEMOJTE naslanjati na golu metalnu povrsinu.
Potiskivacem za uvodenije uvijek rukujte u kirur8kim rukavicama.

NE upotrebljavajte u kombinaciji s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

Pogledajte dijagram postavljanja na slici 1.

Pri¢vrstite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV) na spojnicu katetera za uvodenije.
Pri¢vrstite trosmjerni zaporni ventil na boéni krak RHV-a, a zatim spojite vod
za kontinuiranu infuziju otopine za ispiranje.

Pri¢vrstite drugi RHV na spojnicu mikrokatetera. Privrstite jednosmijerni zaporni
ventil na bo¢ni krak drugog RHV-a i spojite vod otopine za ispiranje sa zapornim
ventilom.

Otvorite zaporni ventil pa isperite mikrokateter steriinom otopinom za ispiranje,
a zatim zatvorite zaporni ventil. Da bi se rizik od tromboembolijskih komplikacija
sveo na najmanju mogucu mijeru, kljuéno je odrzavati kontinuiranu infuziju
odgovarajuce sterilne otopine za ispiranje u kateter za uvodenje, femoralnu
ovojnicu i mikrokateter.

KATE TERIZACIJA LEZIJE

Standardnim interventnim postupkom pristupite krvnoj Zili uz pomoc¢ uvodnog
katetera. Uvodni kateter mora imati dovoljno velik unutarnji promijer (ID)

da omogudi ubrizgavanje kontrasta uz postavljen mikrokateter. Time ¢e

se omoguditi fluoroskopsko mapiranje puta tijekom postupka.

Odaberite mikrokateter odgovarajuc¢eg unutarnjeg promjera. Nakon $to postavite
mikrokateter unutar lezije, uklonite vodilicu.

ODABIR VELICINE ZAVOJNICE

7.
8.

Provedite fluoroskopsko mapiranje puta.
Izmierite i procijenite veli¢inu lezije koju treba |

Promijer prve zavojnice nikada ne smije biti manji od $irine vrata aneurizme ili
promjera krvne Zile.

Za okluziju aneurizme promjer druge zavojnice nikada ne smije biti manji od Sirine
vrata aneurizme jer se u suprotnom moze povecati sklonost zavojnica pomicanju.

Za okluziju krvne Zile odaberite duljinu druge zavojnice kako biste adekvatno
ispunili cilinu leziju.

Pravilan odabir zavojnice povecava ucinkovitost i sigurnost pacijenta. Okluzivna
ucinkovitost dijelom je funkcija zbijanja i ukupne mase zavojnica. Da biste
odabrali optimalnu zavojnicu za svaku leziju, pregledajte angiograme napravljene
prije lije¢enja. Odgovarajucu veli¢inu zavojnice treba odabrati na temelju
angiografske procjene promijera ciljne ili mati¢ne krvne Zile, kupole aneurizme

i vrata aneurizme. Napomena: zavojnice sadrzavaju unutarniji sloj hidrofilnog
polimera koji ¢e se prosiriti kako bi ispunio unutarniji prostor zavojnice.
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Vod za otopinu za ispiranje Jednosmjerni zaporni ventil

Proksimalni kraj potiskivaca
za uvodenje AZUR povezuje
se s regulatorom odvajanja

Vod za otopinu za ispiranje

Trosmjerni zaporni ventil

Trosmijerni zaporni ventil

Vod za otopinu za ispiranje

Kateter za uvodenje

Implantat zavojnice Mikrokateter
& < D) >
2 e,
e —
— <5

Radionepropusna traka oznaka na
distalnom vrhu mikrokatetera

Krvna Zila

PRIPREMA SUSTAVA AZUR ZA UVOBENJE

Signalna Zaruljica

AN

Tipka za odvajanje

Lijevak
Potiskivat

za uvodenje
a7

Smjer umetanja

Slika 2 - Regulator odvajanja AZUR

13.  Izvadite regulator odvajanja AZUR iz zastitne ambalaZe. Izvucite bijeli jezi¢ac sa
strane regulatora odvajanja. Bacite jezi¢ac i odloZite regulator odvajanja u sterilno
polje. Regulator odvajanja AZUR zapakiran je zasebno kao sterilan proizvod.
Kao izvor janja za janj jni javajte iskljuci I;

janja AZUR. ja AZUR i je zaup
samo jednol ij janja AZUR ne Savaijte p
sterilizirati niti ga ponovno upotrijebiti na koji drugi nacin.

na

14.  Uklonite obru¢ dozatora iz sterilnog pakiranja pazeci da ne kontaminirate
proizvod. Pricvrstite Strcaljku na otvor za ispiranje na obruéu dozatora i isperite
obru¢ s najmanje 3 ml fizioloske otopine.

15.  Prije upotrebe proizvoda uklonite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje
iz ambalaZnog obruca. Budite oprezni kako biste izbjegli kontaminaciju ovog
kraja potiskivaga za uvodenie stranim tvarima kao §to su krv ili kontrast. Cvrsto
umetnite proksimalni kraj potiskivaa za uvodenje u ljevkasti dio regulatora
odvajanja AZUR. Pogledajte sliku 2. U ovom trenutku nemojte pritiskati tipku
za odvajanje.

Slika 1 - Dijagram postavljanja sustava AZUR

16.  Pricekajte tri sekunde i promatrajte indikatorsko svjetlo na regulatoru odvajanja.
* Ako se ne pojavi zeleno svjetlo ili se pojavi crveno svjetlo, zamijenite proizvod.
* Ako svjetlo postane zeleno, a zatim se iskljuci u bilo kojem trenutku tijekom
promatranja od tri sekunde, zamijenite proizvod.
* Ako zeleno svjetlo ostane neprekidno zeleno tijekom cijelog promatranja od
tri sekunde, nastavite koristiti proizvod.
17.  Drzite proizvod neposredno distalno od obujmice i proksimalno povucite
obujmicu kako biste izloZili jeziac na uvodnici. Pogledajte sliku 3.

Proksimalno povucite
obujmicu

_—

Jezicac na uvodnici

Slika 3 -F i p

18.  Polako izvlacite zavojnicu iz uvodnice i provjerite ima li na zavojnici bilo kakvih
nepravilnosti ili ostecenja. Ako primijetite bilo kakvo oStecenje zavojnice ili
iskivaca za je, NEMOJTE up j i proizvod.
19. Dok je distalni kraj uvodnice okrenut prema dolje, lagano uvucite implantat
natrag u uvodnicu za od 1 do 2 cm.

UVODENJE | POSTAVLJANJE SUSTAVA AZUR

20. Otvorite RHV na kateteru samo koliko je potrebno da prihvati uvodnicu
sustava AZUR.

21, Umetnite uvodnicu sustava AZUR kroz RHV. Ispirite uvodni instrument dok iz
njega ne izade sav zrak te na proksimalnom kraju po¢ne curiti fizioloSka otopina.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Postavite distalni vrh uvodnice na distalni kraj spojnice mikrokatetera i blago
pritegnite RHV oko uvodnice da biste pri¢vrstili RHV na uvodni instrument.
Nemojte prejako pritezati RHV oko uvodne ovojnice. Prekomjerno

pri je moze ostetiti proi

Pogurnite zavojnicu u lumen mikrokatetera. Budite oprezni kako biste izbjegli
zapinjanje zavojnice na spoju izmedu uvodnice i spojnice mikrokatetera. Poénite
mijeriti vrijeme zapornim satom ili mjeraéem vremena u trenutku kada

proi: ude u mikr Do janja mora dodéi unutar propisanog
vremena repozicije.

Gurajte sustav AZUR kroz mikrokateter dok proksimalni kraj potiskivaca za
uvodenje ne dode do proksimalnog kraja uvodnice. Otpustite RHV. Uvodnicu
samo malo izvucite iz RHV-a. Zatvorite RHV oko potiskivaca za uvodenje.
Povucite uvodnicu tako da sklizne s potiskivac¢a za uvodenje. Pazite da ne
presavijete sustav za uvodenje. Da biste sprijecili preranu hidrataciju sustava
AZUR, pripazite da postoji protok fizioloske otopine.

Bacite uvodnicu. Sustav AZUR ne moze se vratiti u uvodnu ovojnicu nakon
Sto je uveden u mikrokateter.

U tom trenutku treba zapodeti fluoroskopsko navodenje. Ovisno o duzini
upotrijeblienog mikrokatetera, pocetak fluoroskopije moze se odgoditi kako
bi se smanjila izlozenost.

Uz fluoroskopsko navodenje polako izvlacite zavojnicu iz vrha mikrokatetera.
Nastavite pomicati zavojnicu dalje u leziju dok ne dode u optimalan polozaj.

Po potrebi promijenite polozaj. Ako veli¢ina zavojnice nije odgovarajuéa,
uklonite zavojnicu i zamijenite je drugim proizvodom. Ako se fluoroskopijom
opazi nezelieno pomicanje zavojnice nakon postavljanja, a prije odvajanja,
uklonite zavojnicu i zamijenite je drugom zavojnicom primjerenije veli¢ine.
Kretanje zavojnice moze ukazivati na to da bi se zavojnica mogla pomaknuti
nakon odvajanja. Potiskiva¢ za uvodenje NEMOJTE zakretati tijekom ili nakon
uvodenja zavojnice u vaskulaturu. Rotiranje potiskivaca za uvodenje moze
uzrokovati istezanje zavojnice ili prerano odvajanje zavojnice od potiskivaca

za uvodenje, $to moze dovesti do pomaka zavojnice. Prije odvajanja treba
provesti i angiografsku procjenu kako bi se osiguralo da masa zavojnice ne strsi
u nezeljenu vaskulaturu.

Dovrsite postavljanje i repozicioniranje tako da se zavojnica odvoji unutar
vremena repozicije navedenog u tablici 1. Nakon propisanog vremena bubrenje
hidrofilnog polimera moze sprijeciti prolazak kroz mikrokateter i ostetiti
zavojnicu. Ako se zavojnica ne moze pravilno postaviti i odvojiti unutar

P y P

Gurajte zavojnicu prema Zeljenom mjestu dok se radionepropusna oznaka na
potiskivacu za uvodenje ne poravna s radionepropusnom (RO) oznakom na
distalnom vrhu mikrokatetera ili ne bude blago distalno od te oznake, a zona
odvajanja ne bude odmah izvan vrha mikrokatetera. Pogledajte sliku 4.
Pritegnite RHV da biste sprijecili pomicanje zavojnice.

Prije odvajanja zavojnice viSe puta provjerite da distalni dio potiskivaca za
uvodenje nije izloZzen naprezanju. Osna kompresija ili tenzija mogu uzrokovati
pomicanje vrha mikrokatetera tijekom uvodenja zavojnice. Pomicanje vrha
katetera moze uzrokovati pucanje aneurizme ili krvne Zile.

Proksimalni kraj zavojnice poravnat je s vrhom
s radi oznakom na mil u

Mikrokateter

Implantat zavojnice

Distalni kraj potiskivaga Froksimaina oznaka

Radionepropusna oznaka na 2 wofenj

distalnom vrhu mikrokatetera

Slika 4 - Polozaj traka oznaka za odvajanje

ODVAJANJE ZAVOJNICE

32.

33.

34.

35.

Regulator odvajanja AZUR ima tvornicko baterijsko napajanje koje se aktivira
kada se pravilno priklju¢i potiskiva¢ za uvodenje. Kad potiskiva¢ za uvodenje
nije priklju¢en, regulator je u ,isklju¢enom” stanju. Nije potrebno pritiskati gumb
na bo¢noj strani regulatora odvajanja AZUR da bi se aktivirao.

Prije nego $to pri¢vrstite regulator odvajanja AZUR, provjerite je li RHV &vrsto
fiksiran oko potiskiva¢a za uvodenje kako biste bili sigurni da se zavojnica ne¢e
pomaknuti tijekom postupka prikljucivanja.

lako su zlatni prikljucci potiskivaca za uvodenje izradeni tako da budu
kompatibilni s krvlju i kontrastom, potrebno je maksimalno paziti da ne dode do
dodira s tim tvarima. Ako se ¢ini da na priklju¢cima ima krvi ili kontrasta, obriSite
prikljuke steriinom vodom ili fizioloSkom otopinom prije nego $to prikljucite
potiskiva¢ na regulator odvajanja AZUR.

Prikljucite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje na regulator odvajanja AZUR
tako da Evrsto umetnete proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje u ljevkasti dio
regulatora odvajanja AZUR. Pogledajte sliku 2.

37.
38.

39.

40.

41.

42.

43.
44,

Kad se regulator odvajanja AZUR i potiskiva¢ za uvodenje pravilno povezu,
aktivirat ¢e se jedan zvuéni signal i ukljucit ¢e se zeleno svjetlo kao znak da

je regulator spreman za odvajanje zavojnice. Ako se tipka za odvajanje ne
pritisne u roku od 30 sekundi, neprekidno zeleno svjetlo polako e treperiti
zeleno. | treperece zeleno i neprekidno zeleno svjetlo oznacavaju da je
proizvod spreman za odvajanje. Ako se zeleno svjetlo ne pojavi, provjerite je li
uspostavljen spoj. Ako je spoj ispravan, a zeleno se svjetlo ne pojavi, zamijenite
regulator odvajanja AZUR.

Prije pritiskanja tipke za odvajanje provjerite polozaj zavojnice.

Pritisnite tipku za odvajanje. Kada pritisnete tipku, oglasit ¢e se zvuéni signal,
a svjetlo e zatreperiti zeleno.

Na kraju ciklusa odvajanja oglasit ¢e se tri zvu¢na signala, a svjetlo ée tri puta
zatreperiti Zuto. To znaci da je ciklus odvajanja zavr$en. Ako se zavojnica ne
odvoji tijekom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja AZUR pri¢vrséen
na potiskiva¢ za uvodenije i pokusajte ponoviti ciklus odvajanja kada svjetlo
postane zeleno.

Nakon broja ciklusa odvajanja navedenog na etiketi regulatora odvajanja AZUR
svjetlo ¢e postati crveno. Ako svjetlo postane crveno, NEMOJTE upotrebljavati
regulator odvajanja AZUR. Kada je svjetlo crveno, bacite regulator odvajanja
AZUR i zamijenite ga novim.

Odvajanje zavojnice potvrdite tako da prvo opustite ventil RHV, a zatim polako
povucete sustav za uvodenije i uvjerite se da nema pomicanja zavojnice. Ako se
implantat nije odvojio, nemojte ga pokusavati odvojiti viSe od dva dodatna puta.
Ako se ne odvoji nakon tre¢eg pokusaja, uklonite sustav za uvodenje.

Nakon potvrde odvajanja polako izvucite i uklonite potiskiva¢ za uvodenje.

F i ji iskivaca za je prema naprijed nakon odvajanja
zavojnice nosi k od pucanja aneurizme ili krvne Zile. NEMOJTE pomicati
potiskivaé za uvodenje prema naprijed nakon odvajanja zavojnice.

Angiografski potvrdite polozaj zavojnice kroz kateter za uvodenje.

U leziju se mogu postaviti dodatne zavojnice kako je prethodno opisano. Prije
uklanjanja mikrokatetera s tretiranog mjesta postavite vodilicu odgovarajuce
veli¢ine kroz cijeli lumen mikrokatetera kako biste bili sigurni da nijedan dio
posljednje zavojnice nije ostao unutar mikrokatetera.

Lijenik moze po vlastitom nahodenju izmijeniti tehniku postavljanja zavojnice kako bi
se prilagodio sloZenosti i varijacijama postupaka embolizacije. Svaka izmjena tehnike
mora biti uskladena s prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, mjerama opreza
i informacijama vezanima uz sigurnost pacijenta.

SPECIFIKACIJE REGULATORA ODVAJANJA AZUR

Izlazni napon: ~9 VDC

Ciééenje, preventivni pregled i odrzavanje: regulator odvajanja AZUR jednokratni je
proizvod s tvorni¢ki ugradenom baterijom i u sterilnom pakiranju. Nije ga potrebno
Cistiti, pregledavati niti odrzavati. Ako regulator odvajanja AZUR ne radi kao $to je
opisano u odjeliku Odvajanje u ovim uputama, bacite ga i zamijenite novim.
Regulator odvajanja AZUR proizvod je za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet
proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti pacijenta. Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu uzrokovati kontaminaciju proizvoda i/ili infekciju pacijenta

ili prijenos infekcije, $to uz ostalo uklju€uje prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti

ili smrti pacijenta.

Baterije su tvornicki ugradene u regulatore odvajanja AZUR. Ne poku$avajte
izvaditi ni mijenjati baterije prije upotrebe.

Regulator odvajanja AZUR nakon upotrebe odlozite u otpad sukladno

lokalnim propisima.

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Sustav AZUR nalazi se u zastitnom plastiénom dozatorskom obrucu te je zapakiran

u vredicu i jediniénu kutiju. Sustav AZUR i dozatorski obru¢ sterilni su pod uvjetom da
pakiranje nije otvoreno ili odteceno ili da nije istekao rok valjanosti. Cuvati na suhom
mjestu i podalje od sunéeve svjetlosti.

Neposredno prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera koji
su oznaceni kao sterilni. Nemojte upotrebljavati ako su vidljiva ostecenja cjelovitosti
sustava sterilne barijere, npr. ako je vredica osteéena ili otvorena.

Regulator odvajanja AZUR zapakiran je zasebno u zastitnu vrecicu i kutiju. Regulator
odvajanja AZUR steriliziran je i ostat ¢e sterilan pod uvjetom da vrecica nije otvorena ili
ostecena ili da nije istekao rok valjanosti. Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi
na suhom mjestu.

Nakon upotrebe sustav za uvodenije i regulator odvajanja odlozite u otpad u skladu
s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim propisima.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti potrazite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati po
isteku naznagenog roka valjanosti.
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INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI SNIMANJU MR-OM

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je sustav zavojnice za perifernu embolizaciju
AZUR implantat koji je uvjetno siguran za MR. Pacijent s ovim proizvodom bit
¢e siguran pri snimanju MR sustavom koji ispunjava sljedece uvjete:

¢ samo staticko magnetsko polieod 1,5 Ti3 T

maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 G/cm (40 T/m)

maksimalna prosje¢na specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
prijavljena za sustav za snimanje magnetskom rezonancijom od 2 W/kg za
15 minuta snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci) u normalnom nacinu rada

U definiranim uvjetima o¢ekuje se da ¢e implantat u obliku sustava zavojnice

za perifernu embolizaciju AZUR proizvesti maksimalan porast temperature

od 2,3 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po pulsnoj sekvenci).

U neklinickom ispitivanju artefakt snimke uzrokovan implantatom u obliku sustava
zavojnice za perifernu embolizaciju AZUR proteze se oko 5 mm od proizvoda kada
se snima primjenom gradijentne eho impulsne sekvence i sustava za snimanje
magnetskom rezonancijom (MRI) od 3 T. Drustvo MicroVention, Inc. preporu¢uje da
pacijent registrira uvjete primjene MR-a objavljene u ovim uputama za upotrebu pri
organizaciji MedicAlert Foundation ili jednakovrijednoj organizaciji.

MATERIJALI
Sustav AZUR ne sadrzava lateks niti PVC.

DODATNA OBAVIJEST KORISNIKU

* Sve ozbiline incidente povezane s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste
odnosno prebivaliste.

* SSCP ce se nalaziti u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) kada ona bude dostupna.

*  Trajni implantat. Daljnje pracenje u skladu s odlukom lijecnika.

JAMSTVO

MicroVention i Terumo jamée da je pri dizajnu i proizvodniji ovog proizvoda
primijenjena razumna paznja. Ovo jamstvo zamjenjuje i isklju¢uje sva druga jamstva
koja ovdije nisu izri¢ito navedena, bez obzira na to je li rije¢ o izri¢itom jamstvu ili
jamstvu koje se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljuujuci, izmedu
ostaloga, sva implicitna jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost za
odredenu svrhu. Rukovanje proizvodom, skladistenje, ¢isc¢enje i sterilizacija proizvoda
te ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lije¢enje, kirurske postupke i druga
pitanja izvan nadzora drustva MicroVention ili Terumo izravno utje¢u na proizvod

i rezultate dobivene njegovom upotrebom. Jedina obveza drustva MicroVention ili
Terumo na temelju ovog jamstva ograniena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda
do isteka njegova roka trajanja, a drustva MicroVention i Terumo nisu odgovorna za
bilo kakve slu¢ajne ili posljedi¢ne gubitke, Stete ili troskove koji izravno ili neizravno
proizlaze iz upotrebe ovog proizvoda. Ni drustvo MicroVention niti Terumo ne
preuzimaju nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom
niti ovlaséuije bilo koju drugu osobu da to ucini. Ni MicroVention niti Terumo ne
preuzimaju nikakvu odgovornost za proizvode koji se ponovno upotrebljavaju,
obraduju ili steriliziraju i ne daje nikakva izricita ili implicitna jamstva, uklju¢
izmedu ostaloga, jamstva u vezi s takvim proizvodom koja se odnose na trzisni
potencijal ili prikladnost za predvidenu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjeni bez prethodne obavijesti.
© Autorska prava — 2026. Terumo Corporation. Sva su prava pridrzana.

Svi nazivi robnih marki zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi u vlasnistvu
drustva TERUMO CORPORATION, njegovih povezanih drustava ili nepovezanih

tredih strana. Svi proizvodi trecih strana su zigovi™ ili registrirani ® Zigovi i pripadaju
svojim vlasnicima.
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Cestina
AZUR™ HydroPack 18

Systém periferni spiraly (odpojitelny)
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Systém odpojitelné periferni spirdly AZUR HydroPack 18 se skladd ze spirdlového
implantatu pFipevnéného k zavédécimu systému Spirély jsou vyrobené z platiny
je poh&nén odpoutavacim ovladatem AZUR, ktery slouzi k odpoutam spiraly.
Odpoutavaci ovlada¢ AZUR se dodava samostatné.

Spirala musi byt zavedena mikrokatétrem s draténou vyztuhou a uvedenym
vnitfinim prdmérem.

Tabulka 1

Minimalni vnitfni primér
mikrokatétru Cas na zménu

Typ spiraly misténi

palce mm

Systém AZUR HydroPack 18 0,021-0,027 0,53-0,69 10 minut

Samotna implantabilni spirala, kterd po odpojeni setrvava v téle pacienta, obsahuje:

Tabulka 2
Material implantatu Systém AZUR HydroPack 18*
Kovové latky | Slitiny platiny <0,58¢g
Nekovové ® Zesitény kopolymer:
latky akrylamid a kyselina akrylova <0,005g
* polyolefin, lepidlo

* Priblizny obsah

URCENY UCEL / URCENE POUZITI

Systém AZUR je urcen ke snizeni nebo zablokovani rychlosti priitoku krve v cévach
periferniho cévniho fecisté. Je urCen k pouziti pfi intervenéni radiologické l1éEbé
arteriovenéznich malformaci, arteriovenéznich pistéli, aneuryzmat a dal$ich lézi
periferniho cévniho recisté.

KONTRAINDIKACE

Pouziti systému AZUR je kontraindikovano za nasledujicich okolnosti:

* Pokud neni mozné superselektivni umisténi spiraly.

* Koncové tepny vedou pfimo k nerviim.

* Tepny zasobuijici Iézi, ktera ma byt oSetfena, nejsou dostatecné velké,
aby pfijaly embolii.

* Arteriovendzni zkrat je vétsi nez spirdla.

e Pfitomnost zavazného ateromatézniho onemocnéni.

e Pfitomnost vazospazmu (nebo pravdépodobny vyskyt vazospazmu).

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patfi napriklad: hematom v misté pfistupu, perforace cévy ¢i
aneuryzmatu, nezadouci okluze materské tepny, netiplna vypli, cévni trombéza, krvéceni,
ischemie, vazospazmus, edém, migrace nebo nespravné umisténi spirdly, predéasné
nebo obtizné odpoutani spirdly, vznik srazenin, revaskularizace, postembolizacni syndrom
a neurologické deficity véetné mozkové piihody, pfipadné smrti.

Lékar si musi byt téchto komplikaci védom a v pfipadé potfeby pacienty poucit.

Je tfeba zvazit vhodnou péci o pacienta.

POTREBNE DOPLNKOVE POLOZKY

e odpoutavaci ovlada¢ AZUR,

*  mikrokatétr vhodné velikosti s draténou vyztuhou a rentgenkontrastni znackou
na distalnim konci,

* vodici katétr kompatibilni s mikrokatétrem,

* fiditelné vodici draty kompatibilni s mikrokatétrem,

e 2 otocné hemostatické rozdélovaci ventily (RHV),

e 1 tficestny uzaviraci kohout,

* tlakova kapacka se sterilnim fyziologickym roztokem,

* 1 jednocestny uzaviraci kohout,

* stopky nebo ¢asovac

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Tento prostfedek sméji pouzivat pouze Iékafi zplsobili k provadéni embolizace
perifernich cév.

* Systém AZUR je dodavan sterilni a apyrogenni (pokud se jeho obal pfed¢asné
neoteviel ani neposkodil).

e Tento prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nesmi byt pouzivan
opakované, obnovovan ani opétovné sterilizovan. Opakované pouziti, obnova
nebo opétovna sterilizace mize narusit celistvost prostfedku a zplsobit jeho
selhani, coz mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. PFi
opakovaném pouziti, obnové nebo opakované sterilizaci navic hrozi kontaminace
prosttedku, infekce pacienta nebo zkizena infekce, tedy napriklad prenos
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku
muze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

* Pro hodnoceni pred embolizaci, opera¢ni kontrolu a sledovani po embolizaci se
vyZzaduje angiografie.

K posouvani zavadéciho pusheru nepouzivejte nadmérnou silu. Zjistéte pficinu
neobvyklého odporu, vyjméte systém AZUR a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
Systém AZUR zasouvejte a vysouvejte pomalu a hladce. Zaznamenate-li
nadmérné treni, cely systém AZUR vyjméte. Pokud i pfi zavadéni druhého systému
AZUR zaznamenate nadmérné tfeni, zkontrolujte, zda pouzivany mikrokatétr neni
poskozeny nebo zalomeny.

Spiradla musi byt do lé¢ené cévy nebo aneuryzmatu spravné zavedena v ¢ase na
umisténi, ktery za¢ina v okamziku prvniho zavedeni prostfedku do mikrokatétru.
Pokud béhem této doby nelze spirdlu umistit a odpoutat, vyjméte soucasné
prostiedek i mikrokatétr. P¥i zavadéni prostfedku do prostiedi s nizkym pratokem
mize byt ¢as na umisténi delsi.

Pokud je nutné zménit polohu spirdly, zatahuijte ji pomoci skiaskopického obrazu
a soubézné se zavadécim pusherem. Pokud se spirdla nepohybuje stejnou
rychlosti jako zavadéci pusher nebo pokud je pfemistovani obtizné, spirdla se
mize protahnout a pfipadné i rozlomit. V takovém pfipadé cely prostfedek opatrné
vyjméte a zlikvidujte.

JelikoZ je spirdla kiehka a vaskularni cesty vedouci k urgitym Iézim jsou klikaté,
mize se spirdla pfi manévrovani pfileZitostné protahnout. Protazeni je pfedzvésti
mozného zlomeni a migrace spirdly.

Je-li tfeba spiralu vytahnout z vaskulatury po odpouténi, nepokousejte se spiralu
zatahnout do zavadéciho katétru pomoci vytahovaciho prostredku, jako je smyc&ka.
Mohlo by dojit k poskozeni civky a naslednému oddéleni prostfedku. Spiralu,
mikrokatétr a pfipadny vytahovaci prostfedek z cévy vyjimejte soucasné.

K dosazeni pozadované okluze nékterych cév nebo lézi je obvykle tieba zavést
nékolik spirdl. Pozadovanym vysledkem zakroku obvykle byva angiograficky patrna
okluze. Plnici vlastnosti spiral usnadriuji dosazeni angiograficky patrné okluze.
Pfesné umisténi spirdly mlze znesnadiiovat tortuozita nebo sloZita anatomie cév.
Dlouhodoby téinek tohoto produktu na extravaskularni tkané nebyl hodnocen,
proto je tfeba tento prostfedek ponechat v intravaskuldrnim prostoru.

Pred zahdjenim zakroku se systémem AZUR se vzdy uijistéte, Ze mate k dispozici
nejméné dva odpoutavaci ovlada¢e AZUR.

Spiralu nelze odpoutat prostrednictvim jiného zdroje napajeni, nez je odpoutavaci
ovlada¢ AZUR.

Zavédéci pusher NEPOKLADEJTE na obnazeny kovovy povrch.

Se zavadécim pusherem vzdy manipulujte v chirurgickych rukavicich.
NEPOUZIVEJTE spolu s radiofrekven&nimi (RF) prostredky.

PRIPRAVA K POUZITI

Viz schéma sestaveni na obrazku 1.

K hrdlu vodiciho katétru pfipojte otoény hemostaticky ventil (RHV). K boénimu
ramenu ventilu RHV pfipojte tficestny ventil a poté pripojte hadicku k nepretrzité
infuzi proplachovaciho roztoku.

K hrdlu mikrokatétru pfipojte druhy ventil RHV. K bo¢nimu ramenu

druhého ventilu RHV pfipojte jednocestny ventil a pfipojte k nému hadi¢ku

s proplachovacim roztokem.

Otevrete uzaviraci ventil, proplachnéte mikrokatétr sterilnim proplachovacim
roztokem a poté ventil uzaviete. Abyste minimalizovali rizika tromboembolickych
komplikaci, je velmi dllezité, aby byla do vodiciho katétru, femoralniho
zavadéce a mikrokatétru udrzovana kontinudini infuze vhodného sterilniho
proplachovaciho roztoku.

KATETRIZACE LEZE

5.

P¥i pouziti standardnich intervenénich postupli ziskejte pistup k cévé pomoci
vodiciho katétru. Vodici katétr musi mit dostate¢né velky vnitini primér (ID),
aby bylo mozné vstiiknout kontrastni latku, zatimco je mikrokatétr zaveden.
To umozni skiaskopické mapovani béhem zéakroku.

Vyberte mikrokatétr s vhodnym vnitinim primérem. Po umisténi mikrokatétru
do léze vyjméte vodici drat.

WBEH VELIKOSTI SPIRALY

1.
12.

Provedte skiaskopické mapovani cesty.

Zméfte a odhadnéte velikost Iéze, kterd ma byt oSetiena.

Pramér prvni spirdly nesmi byt nikdy mensi nez $irka kréku aneuryzmatu nebo
primér cévy.

P¥i okluzi aneuryzmatu nesmi byt priimér druhé spirdly nikdy mensi nez $itka
kréku aneuryzmatu, jinak se méize zvysit nachylnost spiral k migraci.

Pfi okluzi cévy zvolte délku druhé spirly tak, aby dostatecné vyplnila cilovou Iézi.
Spravny vybér spiraly zvysuje uginnost a bezpe¢nost pacienta. Uginnost okluze
z&asti zavisi na kompaktnosti a celkové hmoté spiraly. Abyste pro danou lézi
vybrali optimalni spiralu, je tfeba prostudovat si angiogramy porizené pred
zéakrokem. Vhodnou velikost spirdly uréete na zakladé angiografického odhadu
priiméru matefské cévy, domu aneuryzmatu a kréku aneuryzmatu. Poznamka:
Spiraly obsahuji vnitini vrstvu hydrofilniho polymeru, ktery se rozpina, aby vyplinil
vnitini prostor spiraly.
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Pfipojka proplachovaciho roztoku Jednocestny uzaviraci ventil
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PSS

Ventil RHV

Proximaini konec zavadéciho pusheru AZUR
se pripojuje k odpoutdvacimu ovladadi.

Implantabilni spirala Mikrokatétr

Pfipojka proplachovaciho roztoku

) . - Tricestny uzaviraci kohout
Tricestny uzaviraci kohout Pfipojka proplachovacino

roztoku \

s @“\fq

Ventil RHV

Vodici katétr

{

Prouzek rentgenkontrastni znacky
distainiho hrotu mikrokatétru

Krevni céva

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR K ZAVEDEN|

AN

Tlacitko na odpojeni

Rozsifend ¢ast
Zavéadéci
pusher AZUR/,v
Smér zavedeni

Obrazek 2 - Odpoutavaci ovladaé AZUR

13.  Vyjméte odpoutavaci ovlada¢ AZUR z ochranného obalu. Vytahnéte bilé poutko
z boku odpoutavaciho ovladace. Poutko zlikvidujte a umistéte odpoutavaci

Obrazek 1 - Schéma sestaveni systému AZUR

16.  Vyckejte i sekundy a sledujte kontrolku na odpoutdvacim ovladadi.
* Pokud se nerozsviti zelena kontrolka nebo se rozsviti cervena kontrolka,
prostiedek vymérite.
¢ Pokud se rozsviti zelena kontrolka, ktera nasledné béhem tfi sekund
sledovani zhasne, prostfedek vymérite.
¢ Pokud bude zelena kontrolka svitit zelené po celé tfi sekundy sledovani,
miizete prostiedek pouzit.
17.  Prostiedek drzte pouze distdiné od smrstovaciho zamku a zatahnéte za
smrstovaci zamek proximaing, abyste odkryli jazyCek na zavadédi. Viz obrazek 3.

Jazyjek na pouzdru zavadéce Zatahnéte za smrétovaci
zamek proximalné

 —

ovladag do sterilniho pole. Odpoutavau ovladaé AZUR je zabalen samo: lame

jako sterilni prostredek K od| i spiraly jte jiny zdroj aj
nez je od i ovlada¢ AZUR. Od| avaci ovlad: 'AZURjeurcen
k pouziti u jednoh Od a i ovlada¢ AZUR se

znovu sterilizovat nebo jinak znovu pouzit.

14.  Vyjméte davkovaci objimku ze sterilniho obalu tak, aby nedoslo k jeji
kontaminaci. Pfipojte stikacku k proplachovacimu portu na davkovaci objimce
a proplachnéte obru¢ minimalné 3 ml fyziologického roztoku.

15.  Pred pouzitim prostiedku vyjméte proximaini konec zavédéciho pusheru z obalové
objimky. Dbejte opatrnosti, aby nedo$lo ke kontaminaci tohoto konce zavadéciho
pusheru cizimi latkami, jako je krev nebo kontrastni latka. Pevné zatlacte
proximalni konec zavadéciho pusheru do rozsitené Easti odpoutavacho ovladace
AZUR. Viz obrézek 2. V tomto okamziku ckejte tlacitko od|

Obrazek 3 - Zatahnéte za smrstovaci zamek proximalné

18.  Pomalu spirdlu vysurite z pouzdra zavadéce a zkontrolujte, zda nevykazuje
znamky nepravidelnosti nebo poskozeni. Pokud narazite na jakékoli
poskozeni spiraly nebo adéciho pusheru, pi i NEPOUZIVEJTE.

19.  Namifte distélni konec pouzdra zavadéce dold a o pfiblizné 1 az 2 cm implantat
Setrné stahnéte zpét do pouzdra zavadéce.

ZAVEDENI A UMISTENI SYSTEMU AZUR

20. Oteviete ventil RHV na mikrokatétru jen natolik, aby jim proslo pouzdro
zavadéce systému AZUR.

21.  Vlozte pouzdro zavadéce systému AZUR do ventilu RHV. Proplachujte zavadéc,
dokud z négj zcela nevytlacite vzduch a dokud fyziologicky roztok nezacne
vytékat z proximalniho konce.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Nasadte distélni hrot pouzdra zavadécée na distélni konec hrdla mikrokatétru
a lehce uzaviete ventil RHV kolem pouzdra zavadéce, aby byl ventil RHV
upevnén k zavadéci.

Ventil RHV kolem pouzdra zavadéée neutahuijte pFilis silné. Pi
utazeni by mohlo vést k poskozeni prostfedku.

silné

Zatlacte spirdlu do lumenu mikrokatétru. Dbejte opatrnosti, aby se spirala
nezachytila na spoji mezi pouzdrem zavadéce a hrdlem mikrokatétru.

V okamziku, kdy pi T vstoupi do mil étru, spustte méreni asu
pomoci stopek nebo ¢asovaée. K odpoutani musi dojit béhem stanoveného
¢asu na umisténi.

Zatlacte systém AZUR do mikrokatétru tak, aby se proximalni konec zavadéciho
pusheru dostal do kontaktu s proximalnim koncem pouzdra zavadéce. Povolte
ventil RHV. Vytahnéte pouzdro zavadéce tésné mimo ventil RHV. Uzaviete
ventil RHV kolem zavadéciho pusheru. Pouzdro zavadéce zcela stahnéte ze
zavadéciho pusheru. Dbejte opatrnosti, abyste zavadéci systém nezalomili.
Abyste zabranili pfed¢asné hydrataci systému AZUR, ovérte, Ze fyziologicky
roztok vytéka z otvoru pro proplach.

Zlikvidujte pouzdro zavadéce. Systém AZUR nelze po zavedeni do mikrokatétru
znovu do pouzdra zavadéce zasunout.

Od tohoto kroku je jiz nezbytna skiaskopicka kontrola. Podle délky pouZitého
mikrokatétru mizete zahajeni skiaskopie odlozit, abyste expozici omezili
na minimum.

Pomoci skiaskopického obrazu spirdlu pomalu vysurite z hrotu mikrokatétru.
Pokraduijte v zavadéni spirdly do léze, dokud nedosahnete optimalniho umisténi.
V pfipadé potieby zmérte polohu. Pokud spirdla nema vhodnou velikost,
vyjméte ji a nahradte ji jinym prostfedkem. Pokud po umisténi spirdly a pred
jejim odpoutanim pod skiaskopickym zobrazovanim zaznamenate nezadouci
pohyb, spirdlu vyjméte a nahradte ji jinou spirdlou s vhodnéjsi velikosti. Pohyb
spirdly mize naznacovat, ze by mohla po odpoutani migrovat. Pfi zavadéni
spirly do cévniho feisté ani po jejim zavedeni NEOTACEJTE zavad&cim
pusherem. Otageni zavadécim pusherem mize mit za nasledek natazeni spirdly
nebo pfed&asné odpoutani spirdly od zavadéciho pusheru a naslednou migraci
spirdly. Pfed odpoutanim je rovnéz tfeba provést angiografické posouzeni

a ovéfit, ze télo spirdly nezasahuje do nezadoucich cév.

Dokoncete umisténi a pfipadné premisténi tak, aby doslo k odpoutani spiraly
pred uplynutim doby pfemisténi uvedené v tabulce 1. Po stanovené dobé mize
nabobtnani hydrofilniho polymeru zabranit prachodu mikrokatétrem a poskodit
spirdlu. Pokud se isténi a ani spiraly ve é dobé nezdafi,
vyjméte soucasné prostfedek i mikrokatétr.

Zasouvejte spirdlu do pozadovaného mista, dokud rentgenkontrastni znacka na
zavadécim pusheru nebude zarovnana nebo mirné distalné od rentgenkontrastni
znacky na distalnim hrotu mikrokatétru. Oddélovaci zéna tak bude umisténa
t&sné mimo hrot mikrokatétru. Viz obréazek 4.

Utahnéte ventil RHV, abyste zamezili pohybu spiraly.

Pred odpouténim spirdly nékolikrat zkontrolujte, zda neni distaini dik zavadéciho
pusheru namahan. Axialni komprese nebo tah muze zpUsobit pohyb hrotu
mikrokatétru v prabéhu zavadéni spirély. Pohyb hrotu katétru by mohl zplsobit
perforaci aneuryzmatu nebo cévy.

Proximalni konec spiraly zarovnany

Mikrokatétr
hrotem

Implantabilni spiréla \

Rentgenkontrastni znacka
distalniho hrotu mikrokatétru

/ Distlni konec Proximalni znacka
zavadéciho pusheru

Obrazek 4 - Umisténi znacek pro odpoutani

ODPOUTANI SPIRALY

32.

33.

34.

Odpoutavaci ovlada¢ AZUR je z vyroby osazen baterii a aktivuje se po spravném
pripojeni zavadéciho pusheru. Pokud neni pfipojen zadny zavadéci pusher,

je v rezimu ,,vypnuto“. K aktivaci odpoutavaciho ovladace AZUR neni tieba
mackat tlacitko na boku.

Pfed pfipojenim odpoutédvaciho ovladac¢e AZUR zkontrolujte, Ze je ventil RHV
pevné utaZeny kolem zavadéciho pusheru, aby se spirdla béhem pfipojovani
neposunula.

Prestoze jsou zlaté konektory zavadéciho pusheru navrzeny tak, aby byly
kompatibilni s krvi a s kontrastni latkou, je tfeba se maximalné snazit, aby krev
ani kontrastni latka konektory nepotfisnily. Pokud na konektory pronikne krev
nebo kontrastni latka, otfete konektory pfed pfipojenim odpoutavaciho ovladace
AZUR sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

4.

42.

43.
44,

Pripojte proximalni konec zavadéciho pusheru k odpoutavacimu ovladaci AZUR
pevnym zasunutim proximainiho konce zavadéciho pusheru do rozsitené ¢asti
odpoutavaciho ovladace AZUR. Viz obrazek 2.

Kdyz je odpoutavaci ovladaé AZUR spravné pripojeny k zavadécimu pusheru,
ozve se jeden slysitelny ton a kontrolka se rozsviti zelené na znameni,

Ze je odpoutani spirdly pfipraveno. Pokud do 30 sekund nestisknete tlacitko
odpoutani, zelena kontrolka za¢ne pomalu blikat zelené. Blikajici zelend i trvale
svitici zelena kontrolka znamena, Ze je prostredek pfipraven k odpoutani.
Pokud se zelena kontrolka nerozsviti, zkontrolujte spravné vytvoreni spojeni.
Je-li spojeni v pofadku a zelena kontrolka presto nesviti, vymérite odpoutavaci
ovlada¢ AZUR za jiny.

Pred stisknutim tladitka odpoutani zkontrolujte polohu spiraly.

Stisknéte tlacitko odpoutani. Po stisknuti tladitka zazni zvukovy signal
a kontrolka za¢ne zelené blikat.

Po dokonéeni cyklu odpoutani zazni tfi zvukové signaly a kontrolka tikrat Zluté
zablikd. To znamena, Ze cyklus odpoutani byl dokoncen. Pokud se spirdla
béhem cyklu odpoutavani neoddéli, ponechte odpoutavaci ovladaé AZUR
pripojeny k zavadécimu pusheru, a jakmile se kontrolka rozsviti zelené, pokuste
se provést dalsi cyklus odpoutavani.

Po provedeni po¢tu cyklt odpoutavani uvedeného na $titku odpoutavaciho
ovladage AZUR se kontrolka rozsviti ervené. NEPOUZIVEJTE odpoutavaci
ovlada¢ AZUR, pokud sviti Cervena kontrolka. Jakmile se rozsviti ervena
kontrolka, odpoutavaci ovlada¢ AZUR zlikvidujte a vymérite ho za novy.

Ovérte odpoutani spirdly tak, Zze nejprve povolite ventil RHV, poté pomalu
zatahnete za zavadéci systém a ovéfite, Ze se spirdla nepohybuje. Pokud se
implantat neodpoutal, nepokousejte se ho znovu odpoutat vice nez dvakrat.
Pokud se neodpouta ani po tretim pokusu, zavadéci systém vyjméte.

Je-li odpoutani potvrzeno, zavadéci pusher pomalu zatahnéte a vyjméte.

p4 ani adé pusheru po ani spiraly pr je riziko
ruptury aneuryzmatu nebo cévy. Po odpoutani spiraly zavadéci pusher
jiz dale NEZASOUVEJTE.

Angiograficky pres vodici katétr ovéfte polohu spiraly.

Vyse popsanym postupem do léze miizete zavést dalsi spirdly. Pfed vyjmutim
mikrokatétru z opera¢niho pole protahnéte luminem mikrokatétru vodici drat
vhodné velikosti, abyste zkontrolovali, Ze v mikrokatétru nezlstala zadna ¢ast
posledni spirdly.

Lékai mize podle svého vyhradniho uvazeni upravit techniku zavedeni spiraly tak, aby
vyhovovala slozitosti a odlinostem emboliza&nich zékrokd. Jakékoli Upravy techniky
musi byt v souladu s dfive popsanymi postupy, varovanimi, bezpe¢nostnimi opatienimi
a informacemi o bezpec¢nosti pacienta.

SPECIFIKACE ODPOUTAVACIHO OVLADACE AZUR

Vystupni napéti: pfibl. 9 VDC

Cisténi, preventivni kontrola a Gidrzba: Odpoutavaci ovladag AZUR je jednorazovy
prostiedek osazeny baterii a sterilné zabaleny. NevyZzaduje zadné ¢isténi, kontrolu
ani Uudrzbu. Pokud prostredek nefunguje tak, jak je popsano v ¢asti Odpoutani
tohoto navodu, odpoutdvaci ovlada¢ AZUR zlikvidujte a vymérite ho za novy.
Odpoutavaci ovlada¢ AZUR je jednorazovy prostiedek. Nesmi byt pouzivan
opakovang, obnovovan ani opétovné sterilizovan. Opakované pouziti, obnova
nebo opétovna sterilizace mize narusit celistvost prostfedku a zplsobit jeho
selhani, coz mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. PFi
opakovaném pouziti, obnové nebo opakované sterilizaci navic hrozi kontaminace
prostiedku, infekce pacienta nebo zkfizena infekce, tedy napfiklad pfenos
infek&nich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku
mize vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Baterie jsou do odpoutavacich ovladacd AZUR vlozeny pfi vyrobé. Nepokousejte
se baterie pred pouzitim prostfedku vyjmout nebo vyménit.

Po pouziti zlikvidujte odpoutéavaci ovladaé AZUR zpUsobem odpovidajicim mistnim
predpistim.

BALENI A SKLADOVANI

Systém AZUR je umistén v ochranné plastové davkovaci objimce a zabalen v sa¢ku

a kartonu. Systém AZUR a davkovaci objimka ziistanou sterilni, dokud se baleni
neotevie ¢i neposkodi nebo dokud neuplyne doba pouzitelnosti. Uchovavejte v suchu
a chrarite pred sluneénim zarenim.

Bezprostiedné pred pouzitim vizualné zkontrolujte véechny systémy sterilni bariéry,
které jsou oznaceny jako sterilni. Nepouzivejte, pokud je zjevné poruseni integrity
systému sterilni bariéry, napfiklad pokud je sa¢ek poskozeny nebo otevieny.

Odpoutavaci ovlada¢ AZUR je zabalen samostatné v ochranném sacku a kartonu.
Odpojovaci ovlada¢ AZUR byl sterilizovéan a zlistane sterilni, dokud se sa&ek neotevie
¢&i neposkodi nebo dokud neuplyne doba pouzitelnosti. Skladujte na suchém misté

s fizenou pokojovou teplotou.

Po pouziti zavadéci systém a odpoutdvaci ovladac zlikvidujte v souladu
s nemocnicnimi, spravnimi a mistnimi predpisy.

DOBA POUZITELNOSTI
Dobu pouzitelnosti prostfedku naleznete na $titku produktu. Nepouzivejte prostredek
po uplynuti uvedené doby pouZitelnosti.
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BEZPECNOSTNI INFORMACE K MR

Neklinické zkousky prokazaly, ze implantabilni systém periferni emboliza¢ni spiraly
AZUR je inéné ¢ény v prostiedi MR. Pacienta s timto prostfedkem Ize
bezpe¢né snimat v systému MR splriujicim tyto podminky:

pouze statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Ta3 T,

maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 gauss(/cm (40 T/m),

maximalni systémem MR uddvana primérna specificka mira absorpce (SAR)
celého téla 2 W/kg za 15 minut snimani (tj. za sekvenci impulzd) v normalnim
provoznim rezimu.

Za uvedenych podminek snimani se predpokladd, Ze implantovany systém periferni
embolizaéni spirdly AZUR za 15 minut nepfetrzitého snimani (tj. za sekvenci impulz()
zpUsobi navyseni teploty o nanejvys 2,3 °C. Pfi neklinickych zkouskach se obrazovy
artefakt zptsobeny systémem periferni embolizaéni spiraly AZUR rozprostira do
oblasti pfiblizné 5 mm od tohoto prostiedku, kdyz je zobrazen prostfednictvim
sekvence impulzd s gradientnim echem a systémem MRI s intenzitou 3 T. Spole¢nost
MicroVention, Inc., doporuéuje, aby si pacient zaregistroval podminky MR uvedené

v tomto ndvodu u nadace MedicAlert Foundation nebo jiné obdobné organizace.

MATERIALY
Systém AZUR neobsahuije latex ani materidly z PVC.

DODATECNE UPOZORNENI PRO UZIVATELE

*  Veskeré zavazné nezadouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
uzivatel nebo pacient sidli.

*  Souhrn Udajt o bezpe&nosti a klinické funkci (SSCP) bude po zprovoznéni
k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostedk( (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

*  Trvaly implantat. Lékar musi dle svého usudku provadét kontrolni vysetreni.

ZARUKA

MicroVention a Terumo zarucuiji, ze pfi ndvrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla pouzita
pfiméfena péce. Tato zaruka nahrazuje a vylu€uje véechny ostatni zaruky, které zde
nejsou vyslovné uvedeny, at uz vyjadiené, nebo predpokladané ze zakona nebo jinak,
mimo jiné vetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti pro
urgity ucel. Manipulace s prostfedkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace, jakoz

i faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, lé¢bou, chirurgickym postupem a dal$imi
aspekty, které spole¢nost MicroVention ani spole¢nost Terumo nemohou ovlivnit,
maji primy vliv na prostfedek a vysledky dosazené jeho pouzitim. Jedinym zavazkem
spole¢nosti MicroVention nebo spole¢nosti Terumo vyplyvajicim z této zaruky je
povinnost opravit nebo vyménit prostfedek do uplynuti doby jeho pouZzitelnosti.
Spole¢nosti MicroVention a spole¢nost Terumo nenesou odpovédnost za nahodné,
nepiimé, zvlastni ani nasledné ztraty, Skody &i vydaje, které pfimo ¢i nepfimo vyplynou
z pouzivani tohoto prostredku. Spole¢nost MicroVention ani spole¢nost Terumo

v souvislosti s timto prostfedkem nepfejimaji Zzadnou dal$i odpovédnost a nepovéfuji
zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim jménem. Spole¢nost MicroVention

ani spole¢nost Terumo nenesou zadnou odpovédnost za opakované pouzité,
obnovené ani znovu sterilizované prostredky a neposkytuji na né zadné vyslovné ani
predpokladané zaruky, mimo jiné vEetné jakychkoli zaruk prodejnosti nebo vhodnosti
k zamy$lenym uceltm.

Ceny, technické parametry a dostupnost modelti se mohou zménit bez pfedchoziho
upozornéni.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. VSechna prava vyhrazena.

Vsechny nazvy obchodnich znagek jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné
znamky spolec¢nosti TERUMO CORPORATION, jejich pfidruzenych spolecnosti nebo
nesouvisejicich tfetich stran. VSechny vyrobky tfetich stran jsou ochranné znamky™
nebo registrované® ochranné znamky a zlstavaji majetkem pfislugnych viastnikd.

MicroVention, Inc.
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Eesti keel
AZUR™ HydroPack 18

perifeerne méhissiisteem (eemaldatav)
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Eraldatav perifeerne mahisstisteem AZUR HydroPack 18 koosneb mahisimplantaadist,
mis on kinnitatud sisestussisteemi kiilge. Méhised on plaatinamahised, millel on
htidrofiilsest poltimeerist sisekiht. Mahiste valikuliseks eraldamiseks kasutatakse
eralduspuldiga AZUR kaéitatavat sisestustdukurit. Eralduspult AZUR on saadaval eraldi.

Mahist tohib sisestada ainult Iabi traadiga tugevdatud mikrokateetri, mille siselabimaot
on kindlaks méératud.

Tabel 1
Mikrokateetri minimaalne .
Mahise titip siselabimoot Umberpaigutamise
aeg
tollid mm
Ststeem AZUR S
HydroPack 18 0,021-0,027 0,53-0,69 10 minutit

Implanteeritava méhise komponent, mis j&4b parast eraldamist patsiendi sisse,
koosneb jérgmistest osadest.

Tabel 2
Implantaadi materjal Siisteem AZUR HydroPack 18*

Metallilised

. Plaatina sulamid <0,58g
ained

Mittemetallilised | * Ristseotud kopoltiimeer:
ained akritlamiid ja akritlhape <0,005g

 poluolefiin, lim

* Ligikaudne sisaldus

SIHTOTSTARVE / KASUTUSOTSTARVE

Stisteem AZUR on méeldud verevoolu kiiruse vahendamiseks v&i blokeerimiseks
perifeerses veresoonkonnas. See on ette nahtud kasutamiseks arteriovenoossete
malformatsioonide, arteriovenoossete fistulite, aneurlismide ja muude perifeerse

veresoonkonna kahjustuste interventsionaalseks radioloogiliseks raviks.

VASTUNAIDUSTUSED
Susteeml AZUR kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel.

Kui Uliselektiivne spiraali paigaldamine ei ole voimalik.
*  Kui I6pparterid viivad otse narvideni.
*  Kui ravitavat kahjustust varustavad arterid ei ole emboli vastuvGtuks piisavalt suured.
*  Kui A-V $unt on suurem kui méahis.
.
.

Raske ateromatoosse haiguse olemasolu.
Vasospasmi (vGi toenéolise vasospasmi tekkimise) olemasolu.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalikud tlsistused on muu hulgas jargmised: hematoom sisenemiskohas,
veresoone/aneuriismi perforatsioon, tlemarteri tahtmatu oklusioon, mittetaielik
taitumine, vaskulaarne tromboos, verejooks, isheemia, vasospasm, turse, mahise
nihkumine véi valesti paigutamine, méhise enneaegne voi raske eemaldamine, trombi
teke, revaskularisatsioon, embolisatsioonijargne stindroom ja neuroloogilised héired,
sealhulgas insult ja véimalik surm.

Arst peab olema neist tusistustest teadlik ja juhendama patsiente, kui see on
naidustatud. Tuleb kaaluda patsiendi asjakohast ravi.

VAJALIKUD LISAVAHENDID

* Eralduspult AZUR

* Traadiga tugevdatud mikrokateeter koos sobiva suurusega distaalse otsa
réntgenkontrastse markeriga

* Mikrokateetriga Ghilduv juhtkateeter

* Mikrokateetriga Gihilduvad juhitavad juhtetraadid

* 2 pdorlevat hemostaatilist Y-klappi (RHV)

* 1 kolmesuunaline sulgurkraan

* Survestatud steriilse fiisioloogilise lahuse tilguti

* 1 Ghesuunaline sulgurkraan

*  Stopper voi taimer

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

* Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud asjakohase véljadppe
perifeersete veresoonte emboliseerimisprotseduuride alal.

* Siisteem AZUR tarnitakse steriilse ja mittepiirogeensena, kui pakendit ei ole
avatud v6i kahjustatud.

*  See seade on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt,
taastoddelge ega steriliseerige uuesti. Korduskasutamine, taastéétlemine voi
resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklust ja/voi pohjustada
seadme rikke, mis omakorda voib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi
surma. Korduskasutamine, taastéétlemine voi resteriliseerimine voib tekitada ka
seadme saastumise riski ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist,
muu hulgas nakkushaigus(t)e tilekandumist tihelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v6i surma.

* Angiograafia on vajalik embolisatsioonieelseks hindamiseks, operatsiooniaegseks
kontrolliks ja embolisatsioonijérgseks jélgimiseks.

o Arge likake sisestustéukurit ligse jduga edasi. Tehke kindlaks ebatavalise takistuse
pbhjus, eemaldage siisteem AZUR ja kontrollige seda kahjustuste suhtes.

e Liigutage slisteemi AZUR aeglaselt ning sujuvalt edasi ja tagasi. Eemaldage
kogu slisteem AZUR, kui taheldate liigset hddrdumist. Kui tdheldate ka teise
stisteemi AZUR puhul liigset hddrdumist, kontrollige mikrokateetrit kahjustuste
Vv&i vadndumise suhtes.

e Maéhis tuleb ettenahtud Umberpaigutusaja jooksul alates seadme esmakordsest
mikrokateetrisse sisestamisest digesti paigutada veresoonde véi aneurlismi. Kui
mahist ei ole véimalik selle aja jooksul paigutada ja eraldada, eemaldage seade ja
mikrokateeter Uheaegselt. Seadme paigutamine madala vooluga keskkonda véib
pikendada timberpaigutusaega.

e Kui imberpaigutamine on vajalik, siis tommake méhis sisestustdukuriga
fluoroskoopia all vaga ettevaatlikult sammhaaval sisse. Kui mabhis ei ligu
sisestustoukuriga sammhaaval ligutamisel sisse voi kui imberpaigutamine on
raske, voib méhis venida ja puruneda. Eemaldage ettevaatlikult kogu seade ja
visake see &ra.

* Maéhiste 6rna olemuse, teatud kahjustuste juurde viivate kaanuliste veresoonte ning
veresoonte erineva morfoloogia tttu voib mahis manédverdamise ajal aeg-ajalt
venida. Venimine annab mérku, et mahis voib puruneda ja nihkuda.

e Kui mahis tuleb pérast eraldumist veresoonest vilja votta, drge pliiidke seda
sisestuskateetrisse tommata eemaldusseadme, naiteks lingu abil. See voib koili
kahjustada ja pbhjustada seadme eraldumise. Eemaldage méahis, mikrokateeter ja
mis tahes eemaldusvahend veresoonest ihekorraga.

e Teatud veresoonte voi kahjustuste soovitud oklusiooni saavutamiseks on tavaliselt
vajalik mitme méhise sisestamine. Soovitud protseduuriline tulemusnéitaja
on tavaliselt angiograafiline oklusioon. Spiraalide taiteomadused holbustavad
angiograafilist oklusiooni.

e Kéaanuline voi keerukas veresooneanatoomia voib méjutada méhise
tépset paigutamist.

¢ Selle toote pikaajaline moju ekstr: k kudedele ei ole kindlaks tehtud,
mistottu tuleb olla ettevaatlik, et hoida seda seadet intravaskulaarses ruumis.

* Enne silisteemi AZUR protseduuri alustamist veenduge alati, et saadaval oleks

vahemalt kaks eralduspulti AZUR.

Mahist ei saa eraldada (ihegi muu vahendiga peale eralduspuldi AZUR.

ARGE asetage sisestustéukurit paljale metallpinnale.

Kasitsege sisestustoukurit alati kirurgiliste kinnastega.

ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE
Vaadake seadistusskeemi jooniselt 1.

2. Kinnitage poorlev hemostaatiline klapp (RHV) juhtkateetri jaoturi kiilge.
Kinnitage RHV kiilgharu kiilge kolmesuunaline sulgurkraan ja Gihendage
seejarel loputuslahuse pidevaks infusiooniks vajalik liin.

3. Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kiilge. Kinnitage Gihesuunaline sulgurkraan
teise RHV kiilgharu kiilge ja Gihendage loputuslahuse liin sulgurkraaniga.

4. Avage sulgurkraan ja loputage mikrokateetrit steriilse loputuslahusega, seejarel
sulgege sulgurkraan. Trombemboolsete tiisistuste riski minimeerimiseks on
oluline, et juhtkateetrisse, reiehilssi ja mikrokateetrisse infundeeritaks pidevalt
sobivat steriilset loputuslahust.

KAHJUSTUSE KATETERISEERIMINE
Standardseid sekkumisprotseduure kasutades viige juhtkateeter veresoonde.
Juhtkateetri siselabimaat (ID) peab olema piisavalt suur, et mikrokateetri
paigaldamisel oleks vGimalik kontrastainet stistida. See véimaldab teha
protseduuri ajal fluoroskoopilist teekaardistamist.

6. Valige sobiva siselabimddduga mikrc . Kui mikre on kahjustuse
sisemusse joudnud, eemaldage juhtetraat.

MAHISE SUURUSE VALIK
Tehke fluoroskoopiline teekaardistamine.
8. M@oatke ja hinnake ravitava kahjustuse suurust.
9. Esimese mahise 1abimaat ei tohi kunagi olla véiksem kui aneuriismikaela laius

VvGi veresoone |abimoot.

10.  Aneuriismi oklusiooni korral ei tohi teise mahise 1&bimo6t kunagi olla vaiksem
kui aneurlismikaela laius, muidu v6ib suureneda méhiste paigaltninkumise oht.

11.  Veresoone oklusiooni korral valige teise spiraali pikkus nii, et see tdidaks
sihtkahjustuse piisavalt.

12.  Oige mahisevalik suurendab téhusust ja patsiendi ohutust. Oklusiooni
tohusus séltub osaliselt tihendusest ja mahise Gldmassist. Iga kahjustuse
jaoks optimaalse mahise valimiseks uurige ravieelseid angiogramme. Sobiv
mahisesuurus tuleb valida lahtuvalt angiograafilisest hinnangust sihtveresoone
voi tilemveresoone, aneuriismikupli ja aneurlismikaela 1&bimaddu kohta. Markus.
Mahised sisaldavad hidrofiilsest pollimeerist sisekihti, mis paisub ja taidab
mahisesisese ruumi.

IFU100307 Rev. A 65

MicroVention, Inc.
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AZUR-i paigaldustdukuri proksimaalne
ots tihendub eralduskontrolleriga

Kolmesuunaline sulgurkraan

Kolmesuunaline sulgurkraan

Loputuslahuse liin
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Juhtkateeter

Méhisimplantaat Mikrokateeter
7 = X >
= e
= - %7§‘=S)
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Mikrokateetri distaalse otsa
rontgenkontrastne markerriba

Veresoon

Joonis 1.

SUSTEEMI AZUR ETTEVALMISTAMINE SISESTAMISEKS

Indikaatorituli

AN

Eraldamisnupp

Lehter

AZUR-

aigaldustoukur
b2l - Sisestussuund

Joonis 2. Eralduspult AZUR

13.  Votke eralduspult AZUR kaitsepakendist vélja. Tommake eralduspuldi kiiljest dra
valge tdmbelipik. Visake tdmbelipik dra ja asetage eralduspult steriilsesse vélja.
Eralduspult AZUR on pakendatud eraldi steriilse seadmena. Arge kasutage
mahise iseks muud vahendit kui AZUR. Er

AZUR on thel

AZUR uuesti steriliseerida ega muul

dil. Arge piiiidke eralduspulti
| uuesti kasutada.

14. Eemaldage dosaatorvoru steriilsest pakendist, jalgides, et seade ei saastuks.
Uhendage stistal dosaatorvéru loputuspordi kiilge ja loputage véru vahemalt
3 cm? fiisioloogilise lahusega

15.  Enne seadme kasutamist eemaldage sisestustoukuri proksimaalne ots
pakkevdrust. Olge ettevaatlik, et véltida sisestustoukuri selle otsa saastumist
vGorainetega, nagu veri voi kontrastaine. Sisestage sisestustoukuri proksimaalne
ots kindlalt eralduspuldi AZUR lehtriossa. Vt joonis 2. Arge vajutage sel ajal
eraldamisnuppu.

16.  Oodake kolm sekundit ja jalgige eralduspuldi margutulesid.

Kui roheline tuli ei siitti voi stttib punane tuli, vahetage seade vélja.

Kui roheline tuli siittib ja seejarel kolme sekundi jooksul kustub, vahetage
seade vilja.

Kui roheline tuli jaab kolmesekundilise jélgimise ajaks pusivalt polema,

jatkake seadme kasutamist.

17.  Hoidke seadet kokkutombelukust vahetult distaalselt ja tommake
kokkutombelukku proksimaalselt, et paljastada sisestushtilsil olev lipik. Vt joonis 3.

Lipik sisestushilsil Tommake kokkutdmbelukku

proksimaalselt

_—

Joonis 3. T6 pr

18.  Viige mahis aeglaselt sisestushiilsist vélja ja kontrollige méahist véimalike
ebakorrapérasuste voi kahjustuste suhte§_. Kui tdheldate mahisel voi
i ] il mis tahes j i, ARGE seadet kasutage.

19. Hoides sisestushiilsi distaalset otsa allapoole suunatuna, tommake implantaat
ettevaatlikult umbes 1-2 cm taielikult tagasi sisestushilssi.

SUSTEEMI AZUR SISESTAMINE JA PAIGALDAMINE

20.  Avage RHV mikrokateetril just niipalju, et slisteemi AZUR sisestushiilss
sisse mahuks.

21.  Sisestage stisteemi AZUR sisestushtilss labi RHV. Loputage sisestit, kuni see on
taielikult 8hust tiihjendatud ja flisioloogiline lahus véljub proksimaalsest otsast.
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22. Asetage sisestushiilsi distaalne ots mikrokateetri jaoturi distaalse otsa juurde ja
sulgege RHV kergelt iimber sisestushiilsi, et kinnitada RHV sisestile.
Arge pi RHV-d si: tilsi imber liiga tugevalt. Liigne
pingutamine v6ib seadet kahjustada.

23.  Lukake mahis mikrokateetri valendikku. Olge ettevaatlik, et valtida mahise
kinnija@mist sisestushdilsi ja mikrokateetri jaoturi vahelisele ihenduskohale.
Alustage ajamootmist stopperi voi taimeri abil hetkel, mil seade

i b mil ine peab toil a

isse.

Umberpaigutusaja jooksul.

24.  Likake slisteem AZUR labi mikrokateetri, kuni sisestustdukuri proksimaalne
ots kohtub sisestushlilsi proksimaalse otsaga. Lodvendage RHV-d. Tommake
sisestushdilss veidi RHV-st vélja. Sulgege RHV Umber sisestustoukuri.
Libistage sisestushlilss sisestustoukurilt taielikult maha. Olge ettevaatlik,
et sisestussuisteem ei vaanduks. Ststeemi AZUR enneaegse hiidreerumise
véltimiseks kontrollige, kas fiisioloogiline lahus voolab.

25.  Visake sisestushilss &ra. Stisteemi AZUR ei saa parast mikrokateetrisse
sisestamist uuesti hillssi sisestada.

26. Sel ajal tuleks alustada fluoroskoopilist vaatlust. Séltuvalt kasutatava
mikrokateetri pikkusest voib fluoroskoopia alustamist edasi likata, et
minimeerida ekspositsiooni.

27.  Viige mahis fluoroskoopilise juhtimise all aeglaselt mikrokateetri otsast vélja.
Jétkake méhise edasiviimist kahjustusse, kuni on saavutatud optimaalne
paigutus. Vajaduse korral paigutage Umber. Kui méhise suurus ei ole sobiv,
eemaldage see ja asendage teise seadmega. Kui parast paigaldamist ja enne
eraldamist tdheldate fluoroskoopia all mahise soovimatut likumist, eemaldage
mabhis ja asendage teise sobiva suurusega méhisega. Méahise likumine voib
viidata sellele, et see véib pérast eraldamist paigalt ninkuda. ARGE poérake
sisestustoukurit mahise vaskulatuuri sisestamise ajal ega jarel. Sisestustoukuri

37.  Kontrollige mahise asendit enne eraldamisnupu vajutamist.

38.  Vajutage eraldamisnuppu. Nupu vajutamisel kdlab helisignaal ja tuli hakkab
roheliselt vilkuma.

39. Eraldamistsiikli Iopus kdlab kolm helisignaali ja tuli vilgub kolm korda
kollaselt. See naitab, et eraldamistsiikkel on I6ppenud. Kui méhis ei eraldu
eraldamistsikli ajal, jatke eralduspult AZUR sisestustdukuri kiilge ja proovige uut
eraldamistsUiklit, kui tuli muutub roheliseks.

40.  Tuli muutub pérast eralduspuldi AZUR mérgisel méaératud arvu eraldustsikleid
punaseks. ARGE kasutage eralduspulti AZUR, kui tuli on punane. Visake
eralduspult AZUR &ra ja asendage see uuega, kui tuli pdleb punaselt.

41.  Kontrollige mahise eraldumist, vabastades koigepealt RHV, seejérel tommates
sisestussilisteemi aeglaselt tagasi ja veendudes, et méhis ei liiguks. Kui implantaat
ei ole eraldunud, arge plitidke seda rohkem kui veel kaks korda eraldada. Kui see
ei eraldu ka parast kolmandat katset, eemaldage sisestusstisteem.

42.  Kui eraldamine on kinnitatud, tdmmake sisestustoukur aeglaselt tagasi ja
eemaldage. Si 0 i iviimi: parast mahise eraldamist
kaasneb aneuriismi v6i veresoone rebenemise risk. ARGE viige
sisestustoukurit edasi, kui mahis on eraldatud.

43.  Kontrollige mahise asukohta angiograafiliselt |abi juhtkateetri.

44,  Kahjustuskohta voib paigaldada taiendavaid méhiseid, nagu on tlalpool
kirjeldatud. Enne mikrokateetri eemaldamist ravikohast viige sobiva suurusega
juhtetraat taielikult Iabi mikrokateetri valendiku tagamaks, et tikski vimase
mahise osa ei jad mikrokateetri sisse.

Arstil on digus méhise paigaldustehnikat modifitseerida, et kohandada seda vastavalt
embolisatsiooniprotseduuride keerukusele ja variatsioonidele. Mis tahes tehnika
maodifikatsioonid peavad olema kooskédlas eelnevalt kirjeldatud juhiste, hoiatuste,

poéoramine voib pbhjustada méhise venimise v6i enneaegse eraldumise
sisestustéukurist, mille tagajarjeks véib olla mahise nihkumine. Enne eraldamist
tuleb teha ka angiograafiline hindamine veendumaks, et mahise mass ei ulatuks
soovimatusse veresoonde.

28.  Viige paigaldamine ja voimalik Gmberpaigutamine IGpule nii, et méhis eraldataks
tabelis 1 maaratud Umberpaigutusaja jooksul. Pérast ettendhtud aja méddumist
voib hidrofiilse polimeeri paisumine takistada mikrokateetri Iabimist ja mahist
kahjustada. Kui mahist ei saa ettendhtud aja jooksul digesti paigutada
ja seade ja mil uihekorraga.

29.  Viige mahis soovitud piirkonda, kuni réntgenkontrastne marker
sisestustéukuril on tihel joonel voi veidi kaugemal mikrokateetri distaalse otsa
réntgenkor markerist, asetades eralduspiirkonna veidi véljapoole
mikrokateetri otsa. Vit joonis 4.

30. Pingutage RHV-d, et véltida méhise liikumist.

31.  Kontrollige korduvalt, et sisestustdukuri distaalne vars ei oleks enne méhise
eraldamist pinge all. Aksiaalne kokkusurumine voi pinge vaib pohjustada
mikrokateetri otsa likumist mahise sisestamise ajal. Kateetri otsa liikumine
voib pdhjustada aneuriismi voi veresoone perforatsiooni.

Mikrokateeter

Mihise proksimaalne ots on joondatud
mikrokateetri réntgenkontrastse otsaga

Mahisimplantaat

AN
Mikrokateetri distaalse otsa distaalne ots
rontgenkontrastne marker

marker

Joonis 4. Markerribade asend eraldamiseks

MAHISE ERALDAMINE

32.  Eralduspult AZUR sisaldab laetud patareid ja aktiveerub, kui sisestustdukur
uhendatakse nduetekohaselt. See on véljallitatud reZiimis, kui sisestustéukur
ei ole ihendatud. Eralduspuldi AZUR kiiljel olevat nuppu ei ole vaja selle
aktiveerimiseks vajutada.

33.  Enne eralduspuldi AZUR kinnitamist kontrollige, et RHV oleks kindlalt timber
sisestustoukuri lukustatud, tagamaks et méahis ihendamise ajal ei liguks.

B4.  Ehkki sisestustoukuri kuldklemmid taluvad verd ja kontrastainet, tuleb teha
koik endast olenev, et need materjalid klemmidele ei satuks. Kui klemmidel
tundub olevat verd véi kontrastainet, plihkige klemme enne eralduspuldi AZUR
Uhendamist steriilse vee Vvdi fisioloogilise lahusega.

35.  Uhendage sisestustdukuri proksimaalne ots eralduspuldiga AZUR, sisestades
sisestustdukuri proksimaalse otsa kindlalt eralduspuldi AZUR lehtriossa. Vt joonis 2.

36. Kui eralduspult AZUR on sisestustéukuriga digesti Gihendatud, kolab lks
helisignaal ja tuli muutub roheliseks, andes marku, et seade on valmis méahise
eraldamiseks. Kui eraldamisnuppu 30 sekundi jooksul ei vajutata, hakkab
roheline tuli aeglaselt roheliselt vilkuma. Nii vilkuv kui ka pidev roheline tuli
néitavad, et seade on eraldamiseks valmis. Kui rohelist tuld ei ilmu, siis
kontrollige, kas tihendus on loodud. Kui tihendus on korrektne, kuid rohelist
tuld ei ilmu, vahetage eralduspult AZUR vélja.

isabindude ja patsiendi ohutusteabega.

ERALDUSPULDI AZUR SPETSIFIKATSIOONID

e Viljundpinge: ~ 9 V alalisvool

* Puhastamine, ennetav kontroll ja hooldus: eralduspult AZUR on (ihekordselt
kasutatav seade, mis sisaldab laetud patareid ja on steriilselt pakendatud.
Puhastamine, kontrollimine ega hooldus ei ole vajalik. Kui seade ei toimi nii, nagu
on kirjeldatud selle juhendi jaotises ,Eraldamine”, visake eralduspult AZUR &ra ja
asendage uuega.

e Eralduspult AZUR on iihekordselt kasutatav seade. Arge kasutage korduvalt,
taastoddelge ega steriliseerige uuesti. Korduskasutamine, taastéétlemine voi
resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklust ja/voi pohjustada
seadme rikke, mis omakorda voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi
surma. Korduskasutamine, taastéotlemine vai resteriliseerimine voib tekitada ka
seadme saastumise riski ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist,
muu hulgas nakkushaigus(t)e tlekandumist tihelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v6i surma.

e Eralduspult AZUR sisaldab laetud patareid. Arge piitidke patareisid enne
kasutamist eemaldada ega asendada.

e Pérast kasutamist korvaldage eralduspult AZUR vastavalt kohalikele maarustele.

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE

Siisteem AZUR on asetatud kaitsvasse plastist dosaatorvorusse ning pakendatud kotti
ja Uksikkarpi. Stisteem AZUR ja dosaatorvoru jaavad steriilseks, valja arvatud juhul, kui
pakend on avatud voi kahjustunud v6i aegumiskuupdev on médédunud. Hoidke kuivas

ja péikesevalguse eest kaitstult.

Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt kdiki steriilseid barjaarististeeme, mis
on margistatud steriilsena. Arge kasutage, kui steriilse barjaarististeemi terviklikkus on
néhtavalt rikutud, nt kui kotike on kahjustatud véi avatud.

Eralduspult AZUR on pakendatud eraldi kaitsekotti ja karpi. Eralduspult AZUR on
steriliseeritud ning jadb steriilseks, valja arvatud juhul, kui kott on avatud véi kahjustunud
voi aegumiskuupéev on méddunud. Sailitada kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas.

Pérast kasutamist korvaldage sisestusstlisteem ning eralduspult vastavalt haigla,
haldus- ja/v6i kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

KOLBLIKKUSAEG
Seadme kdlblikkusaeg on mérgitud toote etiketile. Arge kasutage seadet parast
margitud kélblikkusaja 16ppu.

MRT OHUTUSALANE TEAVE /\

Mittekliinilised katsed on naidanud, et perifeerse embolisatsiooniméhise ststeemi
AZUR implantaat on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab ohutult skannida
MR-sUsteemis, mis vastab jargmistele tingimustele.

* Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat voi 3 teslat
* Magnetvalja maksimaalne ruumiline gradient 4000 Gs/cm (40 T/m)

* MR-siisteemi maksimaalne teatatud kogu keha keskmine
erineelduvusmaar (SAR) 15-minutilisel skannimisel (st impulsijada kohta)
tavalises t6oreziimis 2 W/kg

Ulalpool maaratletud skannimistingimustel on perifeerse embolisatsiooniméhise
slisteemi AZUR implantaadi maksimaalne temperatuuritdus 15-minutilise pideva
skannimise jarel (st impulsijada kohta) eeldatavalt 2,3 °C. Mittekliinilistes katsetes
ulatus perifeerse embolisatsiooniméahise siisteemi AZUR implantaadi pohjustatud
kujutiseartefakt seadmest ligikaudu 5 mm kaugusele, kui seda kuvati gradientkaja
impulsijada ja 3-teslase MRT-slisteemi abil. MicroVention, Inc. soovitab patsiendil
registreerida selles kasutusjuhendis avalikustatud MR-tingimused asutuses MedicAlert
Foundation v6i samavéérses organisatsioonis.
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MATERJALID
Ststeem AZUR ei sisalda lateks- ega PVC-materjale.

LISAMARKUS KASUTAJALE

* |gast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ning selle
likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

* SSCP asub Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kui see on kattesaadav.

*  Pisivimplantaat. Jarelkontroll on vajalik arsti drandgemisel.

GARANTII

MicroVention ja Terumo garanteerivad, et selle seadme véljaté6tamisel ja valmistamisel
on kasutatud maistlikku hoolt. See garantii asendab ja valistab kdik muud garantiid, mis
ei ole siinkohal sénaselgelt satestatud, olenemata sellest, kas need on valjendatud véi
tulenevad seadusest voi muul viisil, muu hulgas kdik kaudsed garantiid turustatavuse
voi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Seadme késitsemine, hoiustamine,
puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri

ja muude ettevotte MicroVentioni voi Terumo kontrolli alt valjas olevate asjaoludega
seotud tegurid méjutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi.
MicroVentioni v6i Terumo ainus kohustus selle garantii alusel piirdub selle seadme
parandamise voi asendamisega kuni selle kehtivusaja 16puni ning MicroVention ega
Terumo ei vastuta selle seadme kasutamisest otseselt v6i kaudselt tulenevate juhuslike
Voi kaudsete kahjude, kahjustuste véi kulude eest. MicroVention ega Terumo ei vota
ega volita Uihtegi teist isikut votma enda eest mingit muud voi taiendavat kohustust ega
vastutust seoses selle seadmega. MicroVention ega Terumo ei véta mis tahes vastutust
korduskasutatavate, imbertéddeldud voi uuesti steriliseeritud seadmete eest ning ei
anna sellise seadmega seoses mingeid véljendatud véi kaudseid garantiisid, muu hulgas
turustatavuse voi kasutuskolblikkuse osas.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus voivad muutuda ilma ette teatamata.
© Autoridigus 2026 Terumo Corporation. Koik igused kaitstud.

Koik kaubamargid on ettevotte TERUMO CORPORATION, selle sidusettevotete voi
soltumatute kolmandate isikute kaubamargid voi registreeritud kaubamargid. Kéik
kolmandate osapoolte tooted on kaubamérgid (™) voi registreeritud kaubamargid®
ja jadvad nende vastavate omanike omandiks.
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Magyar
AZUR™ HydroPack 18

periférias spiralrendszer (levalaszthato)
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA
A levélaszthaté AZUR HydroPack 18 periférias spirdlrendszer egy
behelyezérendszerhez régzitett spirdlimplantatumbal &ll. A spirélok platinaspirdlok,

amelyek belsd rétege hidrofil polimer. A behelyezéeszkozt az AZUR levélasztasvezérld

latja el arammal a
levélasztasvezérld

irdlok szelektiv levalasztasa érdekében. Az AZUR
16n kaphato.

A spiral csak a megadott belsé atmérdjd, drottal megerésitett mikrokatéteren keresztil

juttathaté be.

1. tablazat:

Mikrokatéter minimalis,
Spiraltipus bels§ atmér§ Athelyezési id6
hiivelyk mm

AZUR HydroPack 18

0,021-0,027
rendszer

0,53-0,69 10 perc

A levélasztast kovetden a betegben maradé bediltethetd spirdlkomponens
a kovetkez6kbdl all:

2. téblazat:
Implantatum anyaga AZUR HydroPack 18* rendszer
Fémes Platinadtvozetek <0,58g
anyagok
Nem fémes * Térhalositott kopolimer:
anyagok akrilamid és akrilsav <0,005g
* poliolefin, ragaszté

* Hozzavetdleges tartalom

ALKALMAZASI TERULET / RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az AZUR rendszer célja, hogy csokkentse vagy blokkolja a véraramlast a periférias
érrendszer véredényeiben. Arteriovenosus malforméciok, arteriovenosus fisztulak,
aneurizmak és a periférids érrendszer egyéb elvaltozasainak intervencios radiologiai
kezelésére szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Az AZUR rendszer hasznalata az alabbi Imények barmelyike esetén ellenjavallt:

*  Amikor a szuperszelektiv spirdlelhelyezés nem lehetséges.

* Ha a végartéridk kozvetlenil idegekhez vezetnek.

* Ha a kezelendd elvaltozast ellato artériak nem elég nagyok embolusok
befogadasahoz.

* Haaz A-V sont nagyobb, mint a spiral.

* Sulyos ateromas betegség jelenléte esetén.

*  Ergorcs jelenlétében (vagy érgércs valészind kialakuldsakor).

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények kozé tartoznak tébbek kozétt, de nem kizardlagosan,

a kovetkezdk: véromleny a behatolds helyén, ér-/aneurizmaperforacio, a féartéria

szandékolatlan elzarédasa, nem teljes kitoltés, érrendszeri trombdzis, vérzés, iszkémias

Vérzeés, érgores, 6déma, a spirdl elvandorlasa vagy nem megfelelé elhelyezése, korai

vagy nehéz spirallevalas, vérrogképzbdés, revaszkularizacio, posztembolizacios

szindroma és neuroldgiai hianyossagok, beleértve a sztrokot és esetleg a halalt.

Az orvosnak tisztaban kell lennie ezekkel a sz6védmeényekkel, és sziikség esetén
tajékoztatnia kell a betegeket. A betegek megfeleld tajékoztatasarol gondoskodni kell.

SZUKSEGES KIEGESZITO TETELEK

* AZUR levélasztasvezérld

* Drottal megerdsitett mikrokatéter a disztalis hegyében 1évé megfelelé méreti
sugarfogé (RO)-jeldl6vel

Mikrokatéterrel kompatibilis vezetSkatéter
Mikrokatéterrel kompatibilis iranyithatd vezetédrotok
2 db forgo vérzésgatlo Y szelep (RHV)

1 db haromutas zarécsap

Nyomas alatt &llo, steril séoldatos infizio

1 db egyutas zarécsap

Stopperdra vagy id6zité

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

* Ezt az eszkdzt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfelelé képzésben
részestiltek a periférias érrendszeri embolizacios eljarasokat illetéen.

* Az AZUR rendszer steril €és nem pirogén, amennyiben a csomagolasa bontatlan
és sértetlen.

* Ezaz eszkoz csak egyszeri hasznalatra készult. Ne haszndlja fel Ujra, ne dolgozza
fel Ujboli hasznalathoz, és ne sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami utana a beteg egészségkarosodasahoz,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas az eszkdz szennyezédésének kockazatat is magaban
hordozza, és/vagy a beteg megfert6z6dését vagy keresztfert6zédését okozhatja,

beleértve, de nem kizarélagosan, a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra
torténd atvitelét. Az eszkdz szennyezédése a beteg egészségkarosodasahoz,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Angiografidra van sziikség az embolizaciét megel6z6 értékeléshez, a miitét alatti
ellen6rzéshez és az embolizaciét kdvetd nyomon kdvetéshez.

Ne tolja elére tdlzott erével a behelyezéeszkozt. Allapitsa meg a szokatlan
ellenallas okat, tavolitsa el az AZUR rendszert, és ellenérizze a sériiléseket.
Lassan és egyenletesen tolja el6re és hlizza vissza az AZUR rendszert. Ha

tulzott surlddast észlel, tavolitsa el a telies AZUR rendszert. Ha egy masodik
AZUR rendszerrel is tulzott surlédast észlel, ellendrizze, hogy a mikrokatéter
nincs-e megsériilve vagy megtorve.

A spirdlt az eszkoznek a mikrokatéterbe torténd elsé bevezetésétdl szamitott
meghatarozott athelyezési idén bellil kell megfeleléen elhelyezni az érben vagy

az aneurizmaban. Ha a spirélt nem lehet ezen idén bell elhelyezni és levalasztani,
egyidejlileg tavolitsa el az eszkdzt és a mikrokatétert. Az eszkoz alacsony aramlasi
sebességl kdrnyezetben torténd elhelyezése megnévelheti az athelyezési idét.
Ha athelyezésre van szikség, forditson kiilénés gondot arra, hogy a spiralt
fluoroszkopia alatt a behelyezGeszk6zzel egy az egyben hizza vissza. Ha a spirdl
nem mozog egy az egyben a behelyezéeszkdzzel, vagy ha az athelyezés
nehézkes, akkor a spiral megnyulhatott, és esetleg elszakadhatott. Ovatosan
tavolitsa el és dobja ki az egész eszkozt.

A spirdlok kényes jellege, az egyes elvaltozasokhoz vezetd kanyargos érpalyak,
valamint az érrendszer eltéré morfoldgidja miatt a spiral idénként megnyulhat

a mandverezés soran. A megnyulds a spiral esetleges elszakadasanak és
elvandorlasanak eléjele.

Ha egy spirdlt a levalasztas utan ki kell huzni az érrendszerbdl, ne probalja

meg a spirdlt visszahlzni egy visszahlUzoeszkozzel, példaul egy hurokkal,

a behelyez6katéterbe. Ez kérosithatja a spiralt, és az eszkoz levalasat
eredményezheti. Egyidejlileg tavolitsa el a spirdlt, a mikrokatétert és barmilyen
visszahlizéeszkozt az érrendszerbol.

Egyes érteriiletek vagy elvaltozasok kivant elzarasanak eléréséhez altalaban tobb
spirdl behelyezése sziikséges. A kivant eljarasi végpont éltaldban az angiografias
elzarédas. A spirdlok térkitoltd tulajdonsagai megkonnyitik az angiografias elzarast.
A kanyargos vagy bonyolult éranatémia befolyasolhatja a spiral pontos elhelyezését.
A termék érrendszeren kiviili szvetekre gyakorolt hosszu tavu hatdsa nem
bizonyitott, ezért tigyelni kell arra, hogy az eszkdz az érrendszeren bellil maradjon.
Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy legalabb két AZUR levalasztasvezérlé
rendelkezésre dll, miel6tt megkezdené az AZUR rendszer eljarasat.

A spirdl nem vélaszthato le mas dramforrassal, mint az AZUR levalasztasvezérlé
aramforrésa.

NE helyezze a behelyezéeszkozt csupasz fémfeliiletre.

A behelyezbeszkozt mindig sebészeti kesztyliben kezelje.

NE haszndlja egyutt radiofrekvencias (RF) eszkozokkel.

HASZNALATRA VALO ELOKESZITES

1.
2.

Az 6sszeszerelési dbrat lasd az 1. abran.

Csatlakoztasson egy forgé vérzésgatlo szelepet (RHV) a vezetdkatéter
bemeneti csatlakozdjahoz. Csatlakoztasson egy haromutas zarécsapot az
RHV oldalagahoz, majd ehhez csatlakoztasson egy vezetéket az 6blitéoldat
folyamatos infazidja céljabodl.

Csatlakoztasson egy masik RHV-t a mikrokatéter bemeneti csatlakozdjahoz.
Csatlakoztasson egy egyutas zarécsapot ennek a masodik RHV-nek az
oldalagahoz, és ehhez is csatlakoztasson infuziés , Oblitésre
szolgdld sdoldattal.

Nyissa ki a zarécsapot, és dblitse at a mikrokatétert steril dblitéoldattal,
majd zarja el a zarécsapot. A tromboembdlids szévédmeények kockazatanak
minimalizalasa érdekében kritikus fontossagu a megfeleld steril Gblitéoldat
infuziéjanak folyamatos fenntartasa a vezetGkatéterbe, a femordlis hivelybe
és a mikrokatéterbe.

AZ ELVALTOZAS KATETEREZESE

5.

A szokvanyos eljarassal juttassa el a vezetGkatétert a célérbe. Olyan belsé
atmeérdjl (ID) vezetSkatétert kell haszndlni, amely lehetévé teszi kontrasztanyag
injektalasat olyankor is, amikor benne van a mikrokatéter. Ez lehetévé teszi

a fluoroszkoépos Uttérképezést az eljaras soran.

Vélassza ki a megfelel6 belsé atmérsjii mikrokatétert. Miutan a mikrokatétert
elhelyezte az elvéltozasban, tavolitsa el a vezetédrotot.

A SPIRALMERET KIVALASZTASA
7.

8.
9.

Végezzen fluoroszkopos uttérképezést.
Mérje meg és becsiilie meg a kezelend§ elvéltozas méretét.

Az elsé spiral a&tmérje soha ne legyen kisebb, mint az aneurizma nyakanak
szélessége vagy az ér atmérdje.

Aneurizma-occlusio esetén a masodik spiral atméréje soha nem lehet kisebb,
mint az aneurizma nyakanak szélessége, kiilonben megndhet a spirdlok
elvandorldsanak kockézata.

Erelzarashoz valassza ki a masodik spiral hosszat a célelvaltozas megfelelé
kitéltése érdekében.

A spirdlok helyes kivalasztasa noveli a hatdsossagot és a betegbiztonsagot.

Az elzéras hatdsossaga, részben, a tomoritéstdl és a spirdl teljes témegétdl fugg.
Az adott elvaltozashoz optimalis spirdl kivalasztasahoz vizsgélja meg a kezelést
megel6z6 angiogramokat. A megfelel6 spiral méretét a célér vagy a féér, az
aneurizma kupoldja és az aneurizma nyakanak angiogréfias értékeléssel kapott
atmérdje alapjan kell kivalasztani. Megjegyzés: A spiralok egy hidrofil polimer
belsé réteget tartalmaznak, amely kitagulva kitolti a spirdlon beluli belsé teret.
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2. abra - AZUR levaélasztasvezérlé
13.  Vegye ki az AZUR levélasztasvezérl6t a véd6csomagolasbol. Hizza le

a levélasztasvezérl6 oldalérdl a fehér lehlizhato fiilet. Dobja el a hizdlapot,

és helyezze a levélasztasvezérl6t a steril mezébe. Az AZUR levalasztasvezérlé
kulon, steril eszkdzként van csomagolva. A spiral levalasztasahoz ne
hasznaljon az AZUR levalasztasvezérl6n kiviil mas aramforrast.

Az AZUR a érl6 egy b 6. Ne prébilja

meg Ujrasterilizalni vagy mas médon ujrafelhasznalni az AZUR
levalasztasvezérlGt.

14.  Vegye ki az adagologyirtit a steril csomagolasbdl, ligyelve arra, hogy az eszkéz
ne szennyezddjon. Csatlakoztasson egy fecskendét az adagologydiriin 1évé
Oblitényilashoz, és oblitse at a gydirtit legaldbb 3 cm? séoldattal.

15. Az eszkdz haszndlata el6tt tavolitsa el a behelyez6eszkdz proximdlis végét

a csomagolasi gy(irlibdl. Vigyazzon, hogy a behelyezéeszkoznek ez a vége ne
szennyezédjon idegen anyagokkal, példaul vérrel vagy kontrasztanyaggal. Szorosan
illessze be a behelyezéeszkoz proximalis végét az AZUR levalasztasvezérlé
tolcséres részébe. Lasd a 2. dbrat. Ekkor ne nyomja meg a levalasztégombot.

1. abra - Az AZUR rendszer 6sszeszerelési abraja

16.  Vérjon harom mésodpercet, és figyelje a levélasztasvezéridn 1évé jelzéfényt.

Ha a zold fény nem jelenik meg, vagy ha piros fény jelenik meg, cserélje ki
az eszkozt.

Ha a fény zoldre valt, majd a harom masodperces megfigyelés idétartama
alatt barmikor kialszik, cserélje ki az eszkozt.

Ha a zold fény a harom masodperces megfigyelés teljes idStartama alatt

folyamatosan z6ld marad, folytassa az eszk6z hasznélatét.
17. Tartsa az eszkOzt a zsugorzartdl disztélisan, és huzza a zsugorzarat

proximalisan, hogy feltarja a bevezetéhiively fiilecskéjét. Lasd a 3. abrét.

A bevezetéhiivelyen Iéva fill Hiizza a zsugorzérat

proximélisan

ﬁ

3. abra - A zsugorzar kihtzasa proximalisan

18. Lassan tolja ki a spirdlt a bevezetéhiivelybdl, és ellendrizze a spiralt,

hogy nincs-e rajta szabdlytalansag vagy sériilés. Ha a spiral vagy

a behelyezéeszk6z barmilyen sériilését észleli, NE hasznadlja az eszkozt.
19. Mikdzben a bevezetdhiively disztdlis vége lefelé néz, évatosan huzza vissza

az implantatumot teljesen a bevezet6hivelybe kb. 1-2 cm-re.

AZ AZUR RENDSZER BEVEZETESE ES BEHELYEZESE

20. A mikrokatéteren lévé RHV-t csak annyira nyissa ki, hogy az AZUR rendszer
bevezetdhlivelye beleférjen.
21.  Helyezze be az AZUR rendszer bevezetéhiivelyét az RHV-n keresztiil. Oblitse at

a bevezetét, amig a levegé teljesen ki nem uriil beldle, és a séoldatos oblités ki
nem Iép a proximalis végén.

MicroVention, Inc. 70

IFU100307 Rev. A




22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Helyezze a bevezetShively disztélis végét a mikrokatéter bemeneti
csatlakozéjanak disztalis végére, és a bevezetéhuvely koril enyhén zarja
le az RHV-t a bevezet6hoz térténd rogzitéséhez.
Ne huzza til az RHV-t a bevezetShiively koriil. A talzott meghuzas
karosithatja az eszkozt.

Tolja a spirdlt a mikrokatéter lumenébe. Legyen 6vatos, hogy elkerllje a spirdl
megakadasat a bevezetbhiively és a mikrokatéter bemeneti csatlakozéja
kozom keresztezdési ponton. Kezdje el az id6mérést stopperdraval vagy

éro abban apil amikor az eszk6z belép a mikrokatéterbe.
A al a & y i id6n beliil kell megtorténnie.

Nyomija &t az AZUR rendszert a mikrokatéteren, amig a behelyezéeszkéz
proximalis vége nem taldlkozik a bevezetShiively proximalis végével. Lazitsa
meg az RHV-t. Hlzza vissza a bevezetShiivelyt éppen csak az RHV-bdl. Zarja
le a behelyezbeszkoz koriili RHV-t. Csusztassa le teljesen a bevezetShiivelyt

a behelyez8eszkozrdl. Vigyazzon, hogy ne torie meg a behelyezérendszert.

Az AZUR rendszer idd el6tti hidratalédasanak megelézése érdekében biztositsa
a séoldatos 6blités dramlasat.

Dobja ki a bevezetéhiivelyt. Miutan az AZUR rendszert bevezette
a mikrokatéterbe, mar nem helyezhet6 vissza a bevezetdhtivelybe.

llyenkor meg kell kezdeni a fluoroszkdpos iranyitast. Az alkalmazott mikrokatéter
hosszatdl fuggden a fluoroszkdpia megkezdése késleltethetd a kitettség
minimalizéldsa érdekében.

Fluoroszkopos iranyitas mellett lassan tolja ki a spiralt a mikrokatéter hegyébdl.
Folytassa a spirdl eléretoldsat az elvéltozasba, amig el nem éri az optimalis
behelyezést. Sziikség esetén helyezze &t. Ha a spirdl mérete nem megfeleld,
vegye ki és cserélje ki egy masik eszkdzre. Ha a spirdl nemkivanatos mozgasat
észleli a fluoroszkdpia soran a behelyezést kvetden és a levalasztas el6tt,
tavolitsa el a spirdlt, és cserélje ki egy masik, megfelelébb méreti spirdlra. A spiral
mozgasa azt jelezheti, hogy a spiral elvandorolhatott, miutan levalt. NE forgassa
a behelyezeszkozt a spirdl érrendszerbe juttatdsa kzben vagy azt kévetéen.

A behelyezéeszkoz forgatasa a spirdl megnylilasat vagy a spirdl id6 el6tti levalasat
eredményezheti a behelyezéeszkozrdl, ami a spirdl elvandorlasahoz vezethet.

A levélasztas el6tt angiogréfias vizsgdlatot is kell végezni annak biztositasa
érdekében, hogy a spirdlmassza ne nyuljon nem kivant érterdletre.

Fejezze be a behelyezést és az esetleges athelyezést Ggy, hogy a spirdl az

1. tablazatban megadott athelyezési idén belil levaljon. A meghatarozott idé
elteltével a hidrofil polimer duzzadasa megakadalyozhatja a mikrokatéteren vald
athaladast és karosllha!]a a splralt Ha aspi 'It nem Iehet a meghatarozott
idén belil y és itsa el az eszkozt

és a mikrokatétert.

Tolja elére a spirdlt a kivant helyre, amig a behelyezéeszkéz sugarfogo jelolsje
egybe nem esik vagy kissé disztalis helyzetbe nem kertil a mikrokatéter
disztélis hegyében Iévé sugarfogd jeldlvel, hogy a levélasztasi teriilet

a mikrokatéterhegyen kiviilre essen. Lasd a 4. dbrat.

Huzza meg az RHV-t, hogy megakaddlyozza a spiral elmozdulasét.

A spirdl levélasztésa el6tt tobbszor ellendrizze, hogy a behelyezéeszkéz

disztalis szara nincs-e fesziiltség alatt. A tengelyiranyt nyomas vagy fesziiltség

a mikrokatéter hegyének elmozdulasat okozhatja a spiral behelyezése soran.

A katéter hegyének elmozdulédsa az aneurizma vagy az ér perforaciojat okozhatja.

A spirdl proximalis vége a mikrokatéter Mikrokatéter

sugarfogd hegyével egy vonalban van

Spiralimplantatum

Abehelyezbeszkoz Proximalis jeldld

A mlkrukalete dlsztalls hegyének disztalis vége

A SPIRAL LEVALASZTASA

32.

33.

34.

Az AZUR levélasztasvezérlét elére feltoltott akkumulatorral 1attak el, és akkor
aktivalodik, ha egy behelyez6eszkdzt megfeleléen csatlakoztattak. Kikapcsolt
tizemmadban van, ha nincs csatlakoztatva behelyezéeszkoz. Az AZUR
levalasztasvezérl6 oldalan Iévé gombot nem sziikséges megnyomni az aktivalashoz.

Az AZUR levélasztasvezérl§ csatlakoztatasa el6tt ellendrizze, hogy
a behelyezéeszkoz koriil az RHV szorosan van-e rogzitve, hogy a spirdl
ne mozduljon el a csatlakoztatési eljards soran.

Bér a behelyez6eszkoz arany csatlakozoit Uigy tervezték, hogy kompatibilisek
legyenek a vérrel és a kontrasztanyaggal, mindent meg kell tenni annak
érdekében, hogy a csatlakozék mentestilienek ezekt6l az anyagoktdl. Ha
ugy tiinik, hogy a csatlakozékon vér vagy kontrasztanyag van, térélje le

a csatlakozokat steril vizzel vagy séoldattal, miel6tt csatlakoztatja az AZUR
levalasztasvezériét.

35. Csatlakoztassa a behelyez6eszkoz proximalis végét az AZUR
levélasztasvezérléhoz Ugy, hogy a behelyezéeszkdz proximalis végét szorosan
behelyezi az AZUR levélasztasvezérld tolcsér alaku részébe. Lasd a 2. dbrat.

36. Amikor az AZUR levélasztasvezérlé megfeleléen csatlakozik
a behelyez6eszkdzhoz, egyetlen hangjelzés hallhatd, és a lampa zoldre
Valt, jelezve, hogy a spiral készen all a levélasztasra. Ha a levalasztogombot
30 masodpercen beliil nem nyomja meg, az allandé z6ld fény lassan zold szinnel
villogni kezd. Mind a villogé z6ld, mind az &llandé z6ld fény azt jelzi, hogy az
eszkoz készen dll a levalasztasra. Ha a zold fény nem jelenik meg, ellendrizze,
hogy a csatlakozas megtortént-e. Ha a csatlakozas megfelelS, és nem jelenik
meg zold fény, cserélje ki az AZUR levalasztasvezérl6t.

37.  Ellendrizze a spirdl helyzetét a levalasztégomb megnyomasa elétt.

38. Nyomja meg a levalasztégombot. A gomb megnyomasakor egy hangjelzés
hallhatd, és a lampa z6ld szinnel villog.

39. Alevélasztasi ciklus végén harom hangjelzés hallhato, és a lampa haromszor
sargan villan fel. Ez azt jelzi, hogy a levalasztasi ciklus befejez6détt. Ha a spirdl
nem valik le a levélasztasi ciklus soran, hagyja az AZUR levalasztasvezérl6t
a behelyez6eszkdzhoz csatlakoztatva, és probalkozzon meg egy tjabb
levélasztasi ciklussal, amikor a lampa zéldre valt.

40. Aladmpa az AZUR levalasztasvezérlé cimkén megadott szamu levalasztasi ciklus
utan pirosra valt. NE hasznélja az AZUR levalasztasvezérl6t, ha a lampa pirosan
vilagit. Dobja ki az AZUR levalasztasvezérlét, és cserélje ki egy Uijjal, ha a lampa
pirosan vilagit.

41.  Ellendrizze a spirdl levalasat ugy, hogy elészor meglazitjia a RHV-szelepet,
majd lassan visszahulzza a behelyezérendszert, és meggy6zédik arrél, hogy
a spirdl nem mozog. Ha az implantatum nem valt le, ne prébalja meg tovabbi
két alkalomnal tobbszor levélasztani. Ha a harmadik probélkozés utan sem
vélasztodik le, tavolitsa el a behelyezérendszert.

42.  Gy6z6djon meg rola, hogy a levalas megtortént, majd lassan huzza vissza
és tavolitsa el a behelyezGeszkozt. A behelyezéeszkdz elGretolasa a spiral
levalasztasa utan az aneurizma vagy az ér repedésének a kockazataval jar.
A spirdl levalasztasa utan NE tolja elére a behelyezGeszkozt.

43.  Ellendrizze a spirdl helyzetét angiografia segitségével a vezetdkatéteren keresztul.

44.  Tovabbi spirdlok helyezhetdk be az elvaltozasba a fentebb leirtak szerint. Miel6tt
eltavolitia a mikrokatétert a kezelési helyrél, egy megfelelé méret( vezetédrotot
vezessen &t teljesen a mikrokatéter lumenén, hogy az utolsé spirdl egyetlen
része se maradjon a mikrokatéterben.

Az orvos sajat belatasa szerint modosithatja a spirdllevélasztasi technikat, alkalmazkodva
az embolizacids eljarasok dsszetettségéhez és eltéréseihez. A technikat csak a fent

leirt folyamatokkal, figyelmeztetésekkel, dvintézkedésekkel és betegbiztonsagi
informacidkkal 6sszhangban szabad médositani.

AZ AZUR LEVALASZTASVEZERLG SPECIFIKACIO!

¢ Kimeneti fesziiltség: ~ 9 VDC

o Tisztitas, megel6zé ellendrzés és karbantartas: Az AZUR levalasztasvezérlé
egy egyszer haszndlatos eszkoz, eldre feltoltott akkumulatorral és steril
csomagolasban. Nincs szlkség tisztitasra, ellenérzésre vagy karbantartasra. Ha az
eszkdz nem az Utmutato levalasztéasi szakaszaban leirtak szerint miikodik, dobja ki
az AZUR levalasztasvezérlét, és cserélje ki egy Uj egységre.

* Az AZUR levélasztasvezérld egy egyszer hasznélatos eszkdz. Ne haszndlja fel
Ujra, ne dolgozza fel Gjboli hasznalathoz, és ne sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Uijrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami utana a beteg
egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet. Az
Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizalas az eszkoz szennyez6désének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg megfertézédését vagy
keresztfert6zédését okozhatja, beleértve, de nem kizardlagosan, a fert6zé
betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét. Az eszkdz szennyezédése
a beteg egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

* Az akkumulatorok elére be vannak helyezve az AZUR levalasztasvezériGkbe.
Hasznalat el6tt ne kisérelje meg eltavolitani vagy kicseréini az akkumulatorokat.

* Haszndlat utan a helyi eléirasoknak megfelelé médon artalmatlanitsa az AZUR
levalasztasvezérl6t.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

Az AZUR rendszert egy mlianyag védé adagologytirtibe helyezik, majd egy tasakba
és egységkartonba csomagoljak. Az AZUR rendszer és az adagoldgy(irii steril marad,
kivéve, ha a csomagolast felnyitjak, megsériil, vagy ha a lejarati id6 lejart. Napfénytdl
védett, széraz helyen tarolando.

Kozvetleniil a hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az sszes sterilnek jelolt
sterilgat-rendszert. Ne haszndlja, ha a sterilgat-rendszer épsége sériilt, példaul ha

a tasak sérlilt vagy nyitott.

Az AZUR levélasztasvezérl kilon van csomagolva, védécsomagolasban

és kartondobozban. Az AZUR levélasztasvezérlét sterilizaltak; steril marad,
kivéve, ha a tasakot felnyitjak, megséril, vagy ha a lejarati id6 lejart. Ellenérzétt
szobahémeérsékleten, szaraz helyen kell tarolni.

Hasznalat utan a behelyezérendszer és a levalasztasvezérlé hulladé
a kdrhazi iranyelveknek és/vagy a helyileg hatalyos jogszabalyi eléirasoknak
megfeleléen kell végezni.
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FELHASZNALHATOSAGI IDG
A felhasznalhatésagi idét lasd az eszkoz cimkéjén. A feltiintetett felnasznalhatosagi
id6tartam letelte utan nem szabad felhasznéalni az eszkézt.

MR-BIZTONSAGI INFORMACIOK A

A nem Klinikai tesztek kimutattak, hogy az AZUR periférias embolizéciés spirdlrendszer
implantatum MR kor é i a Az ezzel az eszkozzel
ellatott beteg biztonsagosan vizsgalhaté olyan MR-rendszerben, amely megfelel

a kovetkez feltételeknek:

Kizardlag 1,5 tesla és 3 tesla er6sség(i statikus magneses mez6
* Maximum 4000 gauss/cm (40 T/m) térgradiens(i magneses mezé

* Az MR-rendszer dltal jelentett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcids rata (SAR) 2 W/kg, 15 perces szkennelési idé alatt
(azaz impulzusszekvencianként) normal izemmoddban

A fentebb megadott szkennelési feltételek mellett az AZUR periférids embolizacios
spirdlrendszer implantatum varhatéan legfeljebb 2,3 °C-os hémérséklet-emelkedést
okoz 15 perces folyamatos szkennelés alatt (azaz impulzusszekvencianként). A nem
klinikai tesztek soran az AZUR periférias embolizaciés spirdlrendszer implantatum

altal okozott képi mitermék koriilbellil 5 mm-re terjedt ki az eszkoztél, amikor gradiens
echo impulzussorozattal és 3 tesla er6sségli MRI-rendszerrel késziilt a felvétel.

A MicroVention, Inc. azt javasolja, hogy a beteg regisztraltassa a jelen haszndlati
utmutatéban (IFU) kozolt MR-feltételeket a MedicAlert Foundation szervezetnél vagy
egy annak megfelel6 szervezetnél.

ANYAGOK
Az AZUR rendszer nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

TOVABBI TAJEKOZTATAS A FELHASZNALONAK

* Az eszkOzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell
gyarténak, valamint a felnasznald és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti
tagallam illetékes hatosagéanak.

* Az SSCP az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lesz elérhetd, amint az rendelkezésre all.

* Végleges implantdtum. Utdnkdvetés az orvos beldtdsa szerint sziikséges.

JOTALLAS

A MicroVention és a Terumo garantdlja, hogy az eszkoz tervezése és gyartasa
soran az elvarhatd gondossaggal jartak el. Ez a jotallas helyettesiti és kizar minden
mas, itt kifejezetten meg nem hatarozott, kifejezett, illetve a torvény erejénél fogva
vagy mas modon hallgatdlagos jotallast, igy tobbek kozott az eladhatosagra vagy
a meghatarozott célra vald alkalmassagra vonatkozo hallgatélagos jotallasokat.

Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitdsa és sterilizlasa, valamint a beteggel,

a diagnozissal, a kezeléssel, a miitéti eljarassal kapcsolatos tényezék és egyéb,

a MicroVention vagy Terumo vallalat hataskérén kiviil esé tényezék kézvetlendl
befolyasoljdk az eszkdzt és az annak hasznalatabdl szarmazé eredményeket.

A MicroVention vagy Terumo kizardlagos kotelezettsége a jelen jotallas értelmében
az eszkoz javitasara vagy cseréjére korlatozddik annak lejarati datumaig, és

a MicroVention vagy Terumo nem vallal felelésséget semmilyen véletlen vagy
kovetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért, amely kdzvetlentil vagy
kozvetve az eszkdz haszndlatabdl ered. Sem a MicroVention, sem a Terumo nem
véllal felelésséget, illetve nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette barmilyen
mas vagy tovabbi felelésséget véllaljon ezzel az eszkdzzel kapcsolatban.

Sem a MicroVention, sem a Terumo nem véllal felelésséget az Ujrafelhasznalt,
Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkozok tekintetében, és nem vallal semmilyen
kifejezett vagy hallgatdlagos jotéllast, beleértve tobbek kozétt az eladhatésagra
vagy a rendeltetésszer(i haszndlatra val6 alkalmasségra vonatkozd jotallast, az ilyen
eszkozok tekintetében.

Az arak, a miszaki adatok és a rendelhet6 tipusok elézetes értesités nélkil valtozhatnak.
© Copyright 2026 Terumo Corporation. Minden jog fenntartva.

Minden markanév a TERUMO CORPORATION, annak leanyvallalatai vagy fliggetlen
harmadik felek védjegye vagy bejegyzett védjegye. Valamennyi harmadik félhez
tartozo termék védjegy™ vagy bejegyzett® védjegy, és a megfelel6 tulajdonosok
tulajdondban marad.
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Latviski
AZUR™ HydroPack 18

periféra spiralu sistéma (atvienojama)
Lietosanas instrukcija

IERICES APRAKSTS

Atvienojama AZUR HydroPack 18 periféra spiralu sistéma sastav no spirales implanta,
kas ir pievienots ievadianas sistémai. Spirales ir izgatavotas no plafina, un tam ir hidrofila
poliméra iek$€jais slanis. Lai selekfivi atvienotu spirales, AZUR atvienoSanas kontrolleris
vada ievadi$anas stiméju. AZUR atvieno$anas kontrolleris tiek piedavats atseviski.
Spirali drikst ievadit tikai, izmantojot ar stiepli pastiprinatu mikrokatetru ar noradito
iek$gjo diametru.

1. tabula
Minimalais mikrokatetra
- : ieks. diam. ParvietoSanas
Spirales veids .
laiks
collas mm
AZUR HydroPack 18 sistema 0,021-0,027 0,53-0,69 10 minutes

Implantéjams spirales komponents, kas péc atvienosanas paliek pacienta un sastav no
talak noraditajam dalam.

2. tabula
Implanta materials AZUR HydroPack 18* sistema
Metallskas Platina sakaus&jumi <0,58¢g
vielas
Nemetaliskas | ¢ Skérssiits kopolimérs:
vielas akrilamids un akrilskabe <0,005g
* Poliolefins, ime

* Aptuvenais saturs

PAREDZETAIS MERKIS / PAREDZETAIS LIETOJUMS

AZUR sistéma ir paredzéta asins plismas atruma samazinasanai vai nosprostosanai
periférajos asinsvados. Ta ir paredzéta arteriovenozo malformaciju, arteriovenozo
fistulu, aneirismu un citu periféro asinsvadu bojajumu arstésanai ar invazivas
radiologijas metodém.

KONTRINDIKACIJAS
AZUR sistémas lietoSana ir kontrindicéta jebkura no talak noraditajiem gadijumiem:
* Jasuperselektiva spirales ievietoSana nav iesp&jama.
e Jagala artérijas ir virzitas tiesi uz nerviem.
e Jaartérijas, kas apgada arstéjamo bojajuma vietu, nav pietiekami lielas,
lai veiktu embolizaciju.
e JaA-V Sunta izmérs ir lielaks par spirales izméru.
e Jair smaga ateromatoza slimiba.
e Jair vazospazmas (vai iespéjamas vazospazmas).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas (saraksts nav pilnigs): hematoma ievadiSanas vieta,
asinsvadu / aneirismas perforacija, nejausa pamata artérijas oklizija, nepietiekama
aizpildisana, asinsvadu tromboze, asino$ana, i$émija, vazospazmas, pietakums,
spirales migracija vai nepareizs novietojums, priekslaiciga vai sarezgita spirales
atvienosanas, receklu veido$anas, revaskularizacija, pécembolijas sindroms un
neirologiski deficiti, tostarp insults, iesp&jams, ari nave.

Arstam jazina par §im komplikacijam un vajadzibas gadijuma jainformé pacienti.
Jaapsver atbilsto$a pacientu parvaldiba.

NEPIECIESAMIE PAPILDU MATERIALI

* AZUR atvieno$anas kontrolleris

* Atbilsto$a izméra ar stiepli pastiprinats mikrokatetrs ar starojumnecaurlaidigu
markieri distalaja gala

* Ar mikrokatetru saderigs vaditajkatetrs

* Ar mikrokatetru saderigas vadamas vaditajstigas

* 2 rotéjosi hemostatiski Y veida varsti (RHV)

* Viens trispuséjs noslégkrans

* Zem spiediena esoss sterils fiziologiskais $kidums infuzijai

e Vienpuséjs noslégkrans

* Hronometrs vai taimeris

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

o So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir atbilstosi apmaciti par periféro asinsvadu
embolizacijas procediram

* AZUR sistéma tiek piegadata sterila un nepirogéna, ja vien ierices iepakojums
nav atvérts vai bojats.

« Siierice paredzéta tikai vienreizégjai lietosanai. Nelietot atkartoti, neparstradat
un nesterilizét atkartoti. Atkartota izmantosana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraistt ierices atteici,
kas, savukart, var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lieto$ana,
atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var izraisit ar ierices piesarnojuma
risku un/vai izraistt pacienta infekciju vai krustenisko infekciju, tostarp, bet ne tikai,
infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var
izraistt pacienta traumu, slimibu vai navi.

¢ Pirmsembolizacijas novértésanai, operativai kontrolei un pécembolizacijas
novérosanai ir nepiecie$ama angiografija.

® \Virzot uz priekSu ievadi$anas stimeéju, nepiemérojiet parmérigu speku. Nosakiet
jebkadas neparastas pretestibas céloni, iznemiet AZUR sistému un parbaudiet,
vai nav bojajumu.

® Virziet uz priek$u un atvelciet AZUR sistému lIénam un vienmérigi. Iznemiet visu
AZUR sistemu, ja pamanat parmerigu berzi. Ja ari ar otru AZUR sistému pamanat
parmeérigu berzi, parbaudiet mikrokatetru, lai noteiktu iesp&jamus bojajumus
vai samezglo$anos.

e Spiralei jabt pareizi novietotai asinsvada vai aneirisma noteiktaja atkartotas
ievieto$anas laika no briza, kad ierice pirmo reizi tiek ievietota mikrokatetra. Ja
spirali nevar ievietot un atvienot $aja laika perioda, vienlaikus iznemiet ierici un
mikrokatetru. lerices novieto$ana vidé ar zemu plismu var pagarinat atkartotas
novieto$anas laiku.

¢ JanepiecieSama parvieto$ana, ievérojiet ipasu piesardzibu, lai atvilktu spirali
fluoroskopijas kontrolé, veicot vienu nepartrauktu kustibu ar ievadi$anas stiméju.
Ja spirale nekustas, veicot individualas kustibas ar ievadi$anas stiméju, vai ja
parvieto$ana ir apgratinata, spirale, iespéjams, ir izstiepusies un var parlizt.
Uzmanigi iznemiet un izmetiet visu ierici.

e Taka spirales ir trauslas un ta ka asinsvadi, pa kuriem var piek|ut noteiktiem
bojajumiem, ir |oti lilkumaini, un ta ka asinsvadiem ir dazada morfologij
manevrésanas laika spirale var dazkart izstiepties. IzstiepSanas ir novérojama
pirms iespéjamas spirales parli$anas un migracijas.

e Jaspiréle ir jaiznem no asinsvadiem péc atvieno$anas, neméginiet ievilkt spirali
ar iznemsanas ierici, pieméram, cilpu, ievadi$anas katetra. Tas var sabojat spirali
un izraisit ierices atdali$anos. Vienlaikus iznemiet spirali, mikrokatetru un visas
iznems$anas ierices no asinsvadiem.

e Parasti ir nepiecieS$ama vairaku spiraju ievadi$ana, lai panaktu dazu asinsvadu
vai bojajumu vélamo noslégsanu. Procediras vélamais rezultats parasti ir
angiografiski apstiprinata noslégsana. Spiralu spéjas aizpildit asinsvadus atvieglo
angiografisko okluziju.

* Precizu spirales ievieto§anu var traucét izliekta vai sarezgita asinsvadu anatomija.

o 3 izstradajuma ilgtermina ietekme uz arpus asinsvadiem esosajiem audiem nav
noteikta, un tapéc ir jaievéro piesardziba, lai noturétu $o ierici asinsvados.

¢ Pirms AZUR sistémas proceduras uzsak$anas vienmér parliecinieties, ka ir
pieejami vismaz divi AZUR atvienoSanas kontrolleri.

e Spirali drikst atvienot tikai tada gadijuma, ja ka baro$anas avots tiek izmantots
AZUR atvienosanas kontrolleris.

¢ NENOVIETOT ievadi$anas stiméju uz neparklatas metala virsmas.

¢ Rikojoties ar ievadi$anas stiméju, vienmér uzvelciet kirurgiskos cimdus.

e NELIETOT kopa ar radiofrekvencu (RF) iericém.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI
Sastava shému skatiet 1. attéla.

2. Pievienojiet pagriezamo hemostatisko varstu (RHV) vaditajkatetra mezglam.
Pievienojiet trispuséjo noslégkranu pie RHV sanu zara un tad pievienojiet liniju
pastavigai skalo$anas $kiduma infazijai.

3. Piestipriniet otru RHV pie mikrokatetra savienojuma mezgla. Pievienojiet
vienvirziena noslégkranu pie otra RHV sanu atzarojuma un skalo$anas $kiduma
liniju pie noslégkrana.

4. Atveriet noslégkranu un izskalojiet mikrokatetru ar sterilu skalo$anas $kidumu,
péc tam aizveriet noslégkranu. Lai lidz minimumam samazinatu tromembolisku
komplikaciju risku, ir loti svarigi pastavigi veikt infUziju ar piemeérotu sterilu
skalosanas $kidumu pa vaditajkatetru, femoralo apvalku un mikrokatetru.

BOJAJUMA KATETRIZACIJA
|Izmantojot standarta intervences proceduras, piek|Ustiet asinsvadam ar
vaditajkatetru. Vaditajkatetra iek$éjam diametram (ID) jabut pietiekami lielam,
lai dotu iespéju injicét kontrastvielu, kamer ir ievietots mikrokatetrs. Tas laus
veikt fluoroskopisku cela kartésanu procedras laika.

6. Izvélieties mikrokatetru ar atbilstosu iek$€jo diametru. Kad mikrokatetrs ievietots
bojajuma iek$pusg, iznemiet vaditajstigu.

SPIHALES IZMERA IZVELE
Veiciet fluoroskopisko cela kartésanu.

8. |Izmériet un aprékiniet arstéjama bojajuma veidu.

9. Pirmas spirales diametrs nekad nedrikst biit mazaks par aneirismas kaklina

platumu vai asinsvada diametru.

10.  Aneirismas oklzijai otras spirales diametrs nekad nedrikst but mazaks
par aneirismas kaklina platumu, pretéja gadijuma var palielinaties spiralu
migracijas risks.

11.  Asinsvadu okluzijas gadijuma izvélieties otro spirales garumu, lai pienacigi
aizpilditu mérka bojajuma vietu.

12.  Pareiza spirales izvéle palielina efektivitati un uzlabo pacienta drosibu.
Noslégsanas efektivitate daléji ir atkariga no noblivéjuma pakapes un kopéjas
spirales masas. Lai jebkuram bojajumam izveélétos optimalu spirali, izpétiet
pirms arstésanas uznemtas angiogrammas. Atbilstoss spirales izmérs jaizvélas,
pamatojoties uz mérka vai pamata asinsvada diametra, aneirismas kupola un
aneirismas kaklina angiografisko novértéjumu. Piezime. Spirales ietver hidrofila
poliméra iek$&jo slani, kas izplesas, lai aizpilditu spirales iek$éjo telpu.
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Linija uz skalo$anas $kidumu

Linija uz skalosanas $kidumu Vienvirziena noslégkrans

7

Ny

AZUR ievadisanas stiméja proksimalais
gals ir savienojams ar atvienosanas
kontrolleri

Spirales implants

Mikrokatetrs

Trispuséjs noslégkrans

Trispuséjs noslégkrans

Linija uz skalosanas $kidumu

&/ N
\

Vaditajkatetrs

distala gala
markiera josla

Asinsvads

1. attéls. AZUR sistémas sastava shema

AZUR SISTEMAS SAGATAVOSANA IEVADISANAI

AZUR

ievietosanas
stimejs /Y

Gaismas indikators

AN

Atvienosanas poga

Piltuve

levietoSanas virziens

13.

2. attéls. AZUR atvieno$anas kontrolleris

Iznemiet AZUR atvieno$anas kontrolleri no aizsargiepakojuma. Izvelciet balto
izvelkamo sloksni no atvieno$anas kontrollera saniem. Izmetiet izvelkamo
sloksni un novietojiet atvieno$anas kontrolleri sterila zona. AZUR atvieno$anas
kontrolleris ir iepakots atseviski ka sterila ierice. Spirales atvieno$anai
neizmantojiet nekadu citu barosanas avotu, ka tikai AZUR atvienoSanas

i. AZUR atvi § kontrolleris ir paredzéts lietosanai vienam
pacientam. Nemé&giniet atkartoti sterilizét vai citada veida atkartoti
izmantot AZUR atvieno$anas kontrolleri.

Nonemiet dozatora stipu no sterila iepakojuma, parliecinoties, ka ierice nav
piesarnota. Pievienojiet §lirci skalo$anas portam uz dozatora stipas un izskalojiet
stipu ar vismaz 3 ml fiziologiska $kiduma.

Pirms ierices lieto$anas nonemiet ievadi$anas stiméja proksimalo galu no
iepakosanas stipas. levérojiet piesardzibu, lai nepiesarnotu So ievadisanas
stiméja galu ar sve$am vielam, pieméram, asinim vai kontrastvielu. Ciesi
ievietojiet ievadiSanas stiiméja proksimalo galu AZUR -atvieno$anas kontrollera
piltuvveida posma. Skatiet 2. attélu. $aja bridi nespiediet atvieno$anas pogu.

16.

Nogaidiet tris sekundes un sekojiet atvienosanas kontrollera gaismas indikatoram.

Ja neiedegas zala gaisma vai ja iedegas sarkana gaisma, nomainiet ierici.

Ja iedegas zala gaisma, bet péc tam jebkura tris sekunzu noverosanas
posma bridi ta nodziest, nomainiet ierici.

Ja zalais indikators turpina degt visu tris sekunzu novéro$anas laiku, turpiniet
izmantot ierici.

Turiet ierici distali pret saspiezamo fiksatoru un velciet $o fiksatoru proksimali, lai
atklatos ievaditaja apvalka izcilnis. Skatiet 3. attélu.

Izcilnis uz ievaditaja apvalka Vilkt saspiezamo

fiksatoru proksimali

_—

19.

3. attéls. Velciet

fiksatoru p imali

Lenam stumiet spirali ara no ievaditaja apvalka un parbaudiet spirali, lai noteiktu,
vai nav kadu defektu vai bojajumu. Ja ir vérojami kadi spirales vai ievadiSanas
stiiméja bojajumi, NELIETOT ierici.

Kad ievadi$anas apvalka distalais gals ir vérsts uz leju, pilniba un uzmanigi
atvelciet implantu atpakal ievaditaja apvalka apméram fidz 1-2 cm.

AZUR SISTEMAS IEVADISANA UN IZVERSANA

20.

21.

Atveriet mikrokatetra RHV tikai tik daudz, lai varétu ievietot AZUR sistémas
ievaditaja apvalku.

levietojiet AZUR sistémas ievaditaja apvalku pa RHV. Skalojiet ievaditaju, lidz taja
vairs nav gaisa un pa proksimalo galu izplGst skaloanas fiziologiskais $kidums.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Novietojiet ievaditaja apvalka distalo galu pie mikrokatetra mezgla distala gala un ne
parak ciesi noslédziet RHV ap ievaditaja apvalku, lai nostiprinatu RHV pie ievaditaja.
Parmen i iet RHV ap i aj; Iku. Parmériga pievilks

Virziet spirali mikrokatetra limena. levérojiet piesardzibu, lai izvairitos no ta,
ka spirale iekeras savienojuma starp ievaditaja apvalku un mikrokatetra mezglu.
Uzsaciet laika atskaiti, izmantojot hronometru vai taimeri, kad ierice tiek
ievi i a. i $ javeic iktaja parvi laika.
Stumiet AZUR sistému cauri mikrokatetram, [lidz ievadi$anas stiméja
proksimalais gals pieskaras ievaditaja apvalka proksimalajam galam.
Atbrivojiet RHV. Atvelciet ievaditaja apvalku, lai tas atrastos mazliet arpus
RHV. Noslédziet RHV ap ievadi$anas stiméju. Pilniba noslidiniet ievaditaja
apvalku no ievadi$anas stiméja. levérojiet piesardzibu, lai ievadi$anas
sistéma nesamezglotos. Lai novérstu priekslaicigu AZUR sistémas hidrataciju,
parliecinieties, ka ir skalo$anas fiziologiska $kidruma plasma.

Izmetiet ievaditaja apvalku. PEéc ievadisanas mikrokatetra AZUR sistému nevar
atkartoti ievietot apvalka.

§ajé bridi bUtu jauzsak uzraudziba ar fluoroskopiju. Atkariba no izmantota
mikrokatetra garuma fluoroskopijas uzsaks$anu var atlikt, lai samazinatu ekspoziciju.

gala. Turpiniet virzit spirali bojajuma, lidz tiek panakts optimals izvérsums.
Péc vajadzibas parvietojiet. Ja spirales izmérs nav piemérots, iznemiet un
aizstajiet ar citu ierici. Ja fluoroskopiskas uzraudzibas laika péc ievietosanas,
bet pirms atvienoSanas tiek novérota nevélama spirales kustiba, iznemiet
spirali un aizstajiet ar citu atbilsto$aka izmeéra spirali. Spirales kustiba var
liecinat par to, ka p&c atvieno$anas varétu notikt spirales migracija. NEGROZIT
ievadi$anas stimeéju ne laika, kad spirale tiek ievadita asinsvada, ne ari péc
tam. MCS ievadi$anas stimeéja grieSanas rezultata var izstiept spirali vai
izraisit priekslaicigu atvieno$anos no ievadisanas stiméja, kas var likt spiralei
parvietoties. Pirms atvienos$anas ir ari javeic angiografisks novértéjums, lai
parliecinatos, ka spirale neatrodas nevélama asinsvada.

Pabeidziet izvér§anu un jebkadu parvietosanu, lai spirale tiktu atvienota 1. tabula
noraditaja parvieto$anas laika. Péc noradita laika perioda hidrofila poliméra
apjoma palielinasanas var nelaut virzit ierici pa mikrokatetru un sabojat spirali.
Ja spirali nevar pareizi ievietot un atvienot noraditaja laika perioda,
vienlaikus iznemiet ierici un mikrokatetru.

Virziet spirali uz vélamo vietu, lidz starojumnecaurlaidigais markieris uz
ievadi$anas stiméja ir savietots ar mikrokatetra distala gala RO markieri vai
atrodas nedaudz distali no ta, novietojot atvieno$anas zonu tikai nedaudz aiz
mikrokatetra gala. Skatiet 4. attélu.

Pievelciet RHV, lai novérstu spirales kusté$anos.

Vairakkart parliecinieties, ka ievadi$anas stiméja distalais apvalks netiek
paklauts stresam pirms spirales nonemsanas. Aksiala kompresija vai
nospriegojums var izraisit mikrokatetra gala izkusté$anos spirales ievadiSanas
laika. Katetra gala izkusté$anas var izraisit aneirismas vai asinsvada perforaciju.

Spirales proksimalais gals ir savietots
ar mikrokatetra RO galu

Spirales implants \

Mikrokatetrs

/ levadisanas stiméja  Proksimalais markieris

distalais gals

Mikrokatetra distala gala
starojumnecaurlaidigais markieris

4. attéls. Marké&juma joslu novietojums atvienosanai

SPIRALES ATVIENOSANA

32.

33.

34.

35.

36.

AZUR atvieno$anas kontrollerT ir iepriek$ ievietots akumulators, un tas
aktivizéjas, kad tiek pareizi pievienots ievadi$anas stiméjs. Ja nav pievienots
ievadiSanas stiméjs, tas ir izslégta reZima. Lai to aktivizétu, nav jaspiez poga
AZUR atvieno$anas kontrollera sanos.

Parliecinieties, ka RHV ir ciesi nofikséts ap ievadiSanas stiméju, pirms pievienot
AZUR atvieno$anas kontrolleri, lai nodrosinatu, ka spirale savienoSanas procesa
laika nevar izkustéties.

Lai gan ievadi$anas stiméja zelta savienotaji ir izstradati ta, lai bltu saderigi
ar asinim un kontrastvielu, jadara viss iesp&jamais, lai savienotaji ar $§im vielam
nesaskartos. Ja Skiet, ka uz savienotajiem ir asinis vai kontrastviela, noslaukiet
savienotajus ar sterilu Gdeni vai fiziologisko 8kidumu, pirms pievienot AZUR
atvieno$anas kontrolleri.

Pievienojiet ievadianas stiméja proksimalo galu pie AZUR atvieno$anas
kontrollera, ciesi ievietojot ievadiSanas stiméja proksimalo galu AZUR
atvieno$anas kontrollera piltuvveida posma. Skatiet 2. attélu.

Kad AZUR atvienoSanas kontrolleris ir pareizi pievienots pie ievadi$anas
stiméja, atskan viens skanas signals un gaismas indikators klst zal$, noradot,
ka var atvienot spirali. Ja atvienoSanas poga netiek nospiesta 30 sekunzu
laika, nemirgojos$i dego$ais zalais indikators sak Iénam mirgot zala krasa.

Gan mirgojosais, gan pastavigi degosais zalais indikators liecina, ka ierice

ir gatava atvieno$anai. Ja zalais indikators nesak degt, parliecinieties, ka ir
izveidots savienojums. Ja savienojums ir pareizi izveidots un zalais indikators
neiedegas, nomainiet AZUR atvienos$anas kontrolleri.

37. Parbaudiet spirales atrasanas vietu, pirms spiest nonemsanas pogu.

38. Nospiediet nonemsanas pogu. Kad poga tiek nospiesta, atskan skanas signals
un gaismas indikators mirgo zala krasa.

39. Nonemsanas cikla beigas noskan tris skanas signali un gaismas indikators
tris reizes mirgo dzeltena krasa. Tas nozimé, ka nonemsanas cikls ir pabeigts.
Ja atvienosanas cikla laika spirali neizdodas atvienot, atstajiet AZUR
atvienosanas kontrolleri pievienotu pie ievadi$anas stiméja un méginiet veikt
vél vienu atvieno$anas ciklu, kad gaismas indikators iedegas zala krasa.

40.  Kad ir izpildits AZUR atvieno$anas kontrollera markéjuma noraditais atvieno$anas
ciklu skaits, gaismas indikators iedegas sarkana krasa. NELIETOT AZUR
atvienosanas kontrolleri, ja gaismas indikators deg sarkana krasa. Ja gaismas
indikators deg sarkana krasa, izmetiet AZUR atvieno$anas kontrolleri un aizstajiet
to ar jaunu ierici.

41.  Parbaudiet spirales nonemsanu, no sakuma atbrivojot RHV varstu, tad Iénam
velkot atpakal ievadi$anas sistému un parliecinoties, ka spirale nekustas.
Ja implants neatvienojas, neméginiet to atvienot vairak ka vél divas reizes. Ja
implants neatvienojas ari péc tre$a méginajuma, iznemiet ievadi$anas sistému.

42.  Péc atvienosanas apstiprinasanas lenam atvelciet un iznemiet ievadi$anas
stiméju. Virzot uz prieks$u ievadiSanas stiméju, kad spirale ir atvienota,
rodas aneirismas vai asinsvada parpli$anas risks. NEVIRZIT uz priek$u
ievadi$anas stiméju, kad spirale ir atvienota.

43. Parbaudiet spirales poziciju angiografiski, izmantojot vaditajkatetru.

44.  Bojajuma var izvietot papildu spirales, ka aprakstits ieprieks. Pirms mikrokatetra
iznem$anas no arstésanas vietas pilniba izvadiet atbilsto$a izméra vaditajstigu
caur mikrokatetra lumenu, lai parliecinatos, ka neviena spirales dala nepaliek
mikrokatetra.

Arsts péc saviem ieskatiem var mainit spirales izvéranas panémienu, lai nemtu véra
embolizacijas procediiras kompleksos un mainigos apstak|us. Jebkadam §i panémiena
izmainam jaatbilst ieprieks$ aprakstitajam proceddram, bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un pacientu drosibas informacijai.

AZUR ATVIENOSANAS KONTROLLERA SPECIFIKACIJAS

* Izejas spriegums: ~ 9 V lidzstrava

¢ Tirisana, profilaktiska parbaude un apkope: AZUR atvieno$anas kontrolleris ir
vienreizlietojama ierice, kura ieprieks ievietots akumulators un kura iepakota
sterila iepakojuma. Nav nepiecie$ama tifi$ana, parbaude vai apkope. Ja ierice
nedarbojas, ka aprakstits $is Lieto$anas instrukcijas sadala “Atvieno$ana”, izmetiet
AZUR atvieno$anas kontrolleri un aizstajiet ar jaunu ierici.

* AZUR atvieno$anas kontrolleris ir vienreizlietojama ierice. Nelietot atkartoti,
neparstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota izmantosana, atkartota apstrade
vai atkartota sterilizacija var apdraudeét ierices strukturalo integritati un/vai
izraisit ierices atteici, kas, savukart, var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.
Atkartota lieto$ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var izraisit art
ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisko infekciju,
tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta citam.
lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

¢ AZUR atvieno$anas kontrolleri ir ieprieks ievietoti akumulatori. Neméginiet pirms
lietosanas iznemt vai nomainit baterijas.

* Péc lietosanas utilizéjiet AZUR atvieno$anas kontrolleri saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

AZUR sistéma ir ievietota aizsargajosa plastmasas ievaditaja cilpa un iepakota maisina
un vienas vienibas kartona kastité. AZUR sistéma un ievaditaja cilpa ir sterila, kamér
iepakojums nav atvérts vai bojats, vai nav beidzies deriguma termins. Uzglabajiet
sausa vieta, sargajot no saules gaismas.

Tiesi pirms lieto$anas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeru sistémas, kas ir markétas
ka sterilas. Nelietot, ja ir redzamas sterilas barjeras sistémas integritates parkapuma
pazimes, pieméram, ja maisin$ ir bojats vai atverts.

AZUR atvieno$anas kontrolleris ir iepakots atseviski dro$a maisina un kartona karba.
AZUR atvieno$anas kontrolleris ir sterilizéts; tas paliek sterils, kamér maisin$ netiek
atverts vai bojats un nav beidzies deriguma termins. Uzglabajiet kontroléta istabas
temperatira sausa vieta.

Péc lietosanas utilizgjiet ievadi$anas sistému un atvienosanas kontrolleri saskana
ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem.

UZGLABASANAS ILGUMS
lerices uzglabasanas ilgumu skatiet uz izstradajuma etiketes. Neizmantojiet ierici,
ja pagajis marké&juma noraditais uzglabasanas termins.

MR ATTELVEIDOSANAS DROSIBAS INFORMACIJA
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka AZUR periféras embolizacijas spirales sistémas

implantu var lietot MR vidé, ieve Pacientam ar $o ierici
var drosi veikt skenéSanu ar MR sistému, kas atbilst talak minétajiem nosacijumiem.

* Statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas vai 3 teslas.
* Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 4000 gausi/cm (40 T/m).

* Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas
atrums (SAR) 2 W/kg 15 minG$u ilgai sken&$anai (t. i., viena impulsu sekvence)
normala darbibas reZima.
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Paredzams, ka péc 15 mintsu ilgas nepartrauktas skenésanas (t. i., viena impulsu
sekvenceé) noteiktajos skenésanas apstak|os AZUR periféras embolizacijas spirales
sistémas implanta temperattras maksimalais palielinajums bis 2,3 °C. Nekliniskas
testésanas laika AZUR periféras embolizacijas spirales sistémas implanta raditais
attéla artefakts izpleSas par aptuveni 5 mm no ierices, ja attélveidosanai tiek izmantota
gradienta eho impulsa sekvence un 3,0 teslu MRI sistéma. MicroVention, Inc. iesaka
pacientam registrét $aja lietosanas instrukcija noraditos MR nosacijumus MedicAlert
Foundation vai lidzvertiga organizacija.

MATERIALI
AZUR sistéma nesatur lateksu vai PVC materialus.

PAPILDU PAZINOJUMS LIETOTAJAM

* Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs
un/vai pacients.

* SSCP atradisies Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kad ta bus pieejama.

*  Pastavigais implants. Turpmaka apsekosana veicama péc arsta ieskatiem.

GARANTIJA

MicroVention un Terumo garanté, ka &i ierice ir izstradata un razota ar pienacigu
rapibu. é’lgarantija aizstaj un izslédz citas garantijas, kas Seit nav skaidri vai netiesi
noraditas saskana ar tiesibu aktiem vai ka citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas
netieas garantijas par piemérotibu pardos$anai vai piemérotibu konkrétam mérkim.
lerices lieto$ana, uzglabasana, tirisana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti

ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgisko procedaru, un citi jautajumi, kurus
MicroVention vai Terumo nevar kontrolét, tiesi ietekmé ierici un tas lieto$anas
rezultatus. Uznémuma MicroVention vai Terumo vienigais pienakums saskana ar $o
garantiju ir veikt $is ierices remontu vai nomainu [idz tas deriguma termina beigam,
un MicroVention un Terumo neuznemas atbildibu par nejausiem vai izrietosiem
zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi radusies $is ierices
lietosanas dé|. Ne MicroVention, ne Terumo neuznemas atbildibu un nepilnvaro
nevienu citu personu uznemties par to nekadu citu vai papildu atbildibu vai atbildibu
saistiba ar $o ierici. Ne MicroVention, ne Terumo neuznemsies nekadu atbildibu par
atkartoti izmantotam, parstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém un nesniegs
nekadas tiesas vai netiesas garantijas, tostarp, bet ne tikai, par piemérotibu pardosanai
vai paredzétajam lietojumam, attieciba uz $adu ierici.

Cenas, tehniskie dati un modelu pieejamiba var tikt mainita bez iepriek$éja pazinojuma.
© Autortiesibas 2026 Terumo Corporation. Visas tiesibas aizsargatas.

Visi zZimolu nosaukumi ir TERUMO CORPORATION, tas filialém vai nesaistitam tre$am
personam piedero$as precu zimes vai registrétas pre¢u zimes. Visi treSo pusu produkti ir
precu Zimes™ vai registrétas ® precu zimes, un tie pieder to attiecigajiem ipadniekiem.
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Lietuviy k.
»AZUR™ HydroPack 18“

periferiniy spiraliy sistema (atskiriama)
Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRASYMAS

Atskiriama ,,AZUR HydroPack 18“ periferiniy spiraliy sistema sudaro spiralinis
implantas, pritvirtintas prie tiekimo sistemos. Tai platininés spiralés su vidiniu
hidrofilinio polimero sluoksniu. Tiekimo stimiklj maitina AZUR atskyrimo valdiklis,
kuriuo selektyviai atskiriamos spiralés. AZUR atjungimo valdiklis tiekiamas atskirai.
Spiralé turi bti tiekiama tik pro viela sustiprinta mikrokateterj su nurodytu vidiniu
skersmeniu.

1 lentelé

Maziausias mikrokateterio
vid. skersmuo (I.D.) Padéties

Spiralés tipas keitimo laikas

coliai mm

,+AZUR HydroPack 18“ sistema 0,021-0,027 0,53-0,69 10 min.

Implantuojama spiralés komponenta, kuris lieka pacientui po atskyrimo, sudaro:

2 lentelé

Implanto medziaga »AZUR HydroPack 18“* sistema

Metalines

medziagos Platinos lydiniai <0,58¢g

Nemetalinés | ¢ KryZzmiskai susietas kopolimeras:
medZiagos akrilamidas ir akrilo ragstis <0,005g

* Poliolefinas, klijai

* Apytikslis turinys

NUMATOMA PASKIRTIS / NAUDOJIMO PASKIRTIS

AZUR sistema skirta kraujo tekéjimo greiciui sumazinti arba blokuoti periferinése
kraujagyslése. Ji skirta intervenciniam radiologiniam arterioveniniy malformaciju,
arterioveniniy fistuliy, aneurizmuy ir kity periferiniy kraujagysliu pazeidimy gydymui.

KONTRAINDIKACIJOS

AZUR sistema draudziama naudoti bet kuriuo i$ toliau nurodyty atveju:
Kai nejmanoma superselektyviai jvesti spiralés.

* Kai galinés arterijos veda tiesiai j nervus.

e Kai arterijos, aprupinancios gydoma vieta, néra pakankamai didelés,
kad priimty embolius.

e Kai A-V Suntai yra didesni uz spirale.

e Kai yra sunki ateromatoziné liga.

e Kai yra vazospazmas (arba tikétinas vazospazmas).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos, be kita ko, yra Sios: hematoma jvedimo vietoje, kraujagyslés
ir (arba) aneurizmos perforacija, neplanuotas pirminés arterijos uzdarymas, nevisiskas
pripildymas, kraujagysliy trombozé, kraujavimas, iSemija, kraujagysliu spazmas,
edema, spiralés migracija arba neteisingas perkélimas, prieslaikinis arba sudétingas
spiralés atjungimas, kresulio susidarymas, revaskuliarizacija, poembolizacinis
sindromas ir neurologinis sutrikimas, jskaitant insulta ir galbat mirtj.

Gydytojas turéty zinoti apie Sias komplikacijas ir, kai reikia, informuoti pacientus.
Reikéty apsvarstyti tinkama paciento gydyma.

REIKALINGI PAPILDOMI ELEMENTAI

AZUR atskyrimo valdiklis

Viela sutvirtintas mikrokateteris su distaliniu antgaliu RO Zymekliu, tinkamo dydzio
Kreipiamasis kateteris, suderinamas su mikrokateteriu

Valdomos kreipianciosios vielos, suderinamos su mikrokateteriu

2 besisukantys hemostatiniai Y voztuvai (RHV)

1 trisakis uzdarantysis Ciaupas

Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasiné

1 vienakryptis uzdarantysis ¢iaupas

Chronometras arba laikmatis

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

«  Sia priemone turi naudoti tik gydytojai, kurie yra tinkamai iSmokyti atlikti periferiniy
kraujagysliy embolizavimo proceduras

* AZUR sistema tiekiama sterili ir nepirogeniné, nebent jos pakuoté baty atidaryta
ar pazeista.

«  &i priemone skirta naudoti tik viena karta. Nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali
bati pazeistas priemonés struktdrinis vientisumas ir (arba) priemoné gali sugesti,
todél pacientas gali bati suzeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés uzter§imo pavojus ir (arba)
bati uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant, be kita
ko, uzkrec¢iamosios (-uju) ligos (-u) perdavima i$ vieno paciento kitam. UZterSus
priemone pacientas gali buti suZeistas, susirgti arba mirti.

* Angiografija reikalinga prie$ embolizacija, operacinei kontrolei ir stebéjimui
po embolizacijos.

Pernelyg stipriai nestumkite tiekimo stamiklio. Nustatykite bet kokio nejprasto
pasipriesinimo priezastj, iSimkite AZUR sistema ir patikrinkite, ar néra pazeidimy.
Létai ir tolygiai stumkite ir jtraukite AZUR sistema. Jei pastebésite per didele trintj,
iStraukite visg AZUR sistema. Jei naudojant antrg AZUR sistema, pastebima per
didelé trintis, patikrinkite, ar mikrokateteris nepazeistas ir nesusisukes.

Spiralé turi bati tinkamai jstatyta j kraujagysle arba aneurizma per nustatyta
padéties keitimo laika nuo priemonés pirmojo jvedimo j mikrokateterj. Jei per §j
laika nepavyksta nustatyti ir atskirti spiralés, tuo pat metu istraukite priemone ir
mikrokateterj. Priemone pastacius mazo srauto aplinkoje, gali pailgéti pakartotinés
padéties nustatymo laikas.

Jei reikia pakeisti padétj, ypatinga démes;j skirkite tam, kad spiralé baty iStraukta
fluoroskopijos salygomis, atliekant judesj ,vienas prie vieno* su tiekimo stimikliu.
Jei spiralé su tiekimo stimikliu nejuda vienu judesiu arba jei sunku pakeisti padétj,
spiralé gali bati iStempta ir gali nutrikti. Atsargiai iStraukite ir iSmeskite visa priemone.
Dél jautraus spiralés pobudzio, vingiuoty kraujagysliy, vedanciy prie tam tikry
aneurizmy ir kraujagysliy, ir jvairios intrakranijiniy aneurizmy morfologijos
manevruojant spiralé kartais gali i$sitempti. Dél tempimo padidéja spiralés
trikimo ir pasislinkimo tikimybé.

Jei atskyrus spirale ja reikia iStraukti i$ kraujagysliy, nebandykite jos traukti

i ivedimo kateterj naudodami istraukimo priemone, pvz., kilpa. Taip galima
sugadinti spiralg, o priemoné gali atsiskirti. IStraukite spirale, mikrokateterj ir

bet kokig atkdrimo priemone i$ kraujagysliy vienu metu.

Norint pasiekti pageidaujama kai kuriy kraujagysliy ar pazeidimy okliuzija,
dazniausiai reikia naudoti kelias spirales. Pageidaujama procedros baigtis
dazniausiai yra angiografiné okliuzija. Spiraliy pripildymo savybés palengvina
angiografing okliuzija.

Sukinys arba sudétinga kraujagysliy anatomija gali turéti jtakos tiksliam

spiralés jdéjimui.

ligalaikis $io gaminio poveikis ekstravaskuliniams audiniams nenustatytas,

todél reikia pasirapinti, kad $i priemoné likty intravaskulinéje erdvéje.

Prie$ pradédami AZUR sistemos procedra visada jsitikinkite, kad yra bent

du AZUR atskyrimo valdikliai.

Spiralés negalima atskirti jokiu kitu maitinimo $altiniu, iSskyrus AZUR atskyrimo
valdiklj.

NEDEKITE tiekimo stamiklio ant pliko metalinio pavirsiaus.

Visada dirbkite su tiekimo stamikliu su chirurginémis pir§tinémis.
NENAUDOKITE kartu su radijo daznio (RD) prietaisais.

PARUOSIMAS NAUDOTI

1. Zr.1 paveiksla, kuriame pateikta sgrankos schema.

2. Prie kreipianciojo kateterio jvorés prijunkite besisukantj hemostatinj voztuva
(RHV). Prie $oninés RHV svirties prijunkite 3 padéciy uzdarantjjj ¢iaupa, tada
prijunkite linija nepertraukiamai praplovimo tirpalo infuzijai.

3. Prie mikrokateterio jvorés prijunkite antra RHV. Prie antrosios RHV Soninés
svirties prijunkite vienakryptj uzdarantjjj Giaupa, o praplovimo tirpalo linija
prijunkite prie ¢iaupo.

4. Atidarykite uzdarantjjj ¢iaupa ir praplaukite mikrokateterj steriliu praplovimo

tirpalu, tada uzdarykite uzdarantjjj Giaupa. Siekiant sumazinti tromboemboliniy
komplikacijy rizika, labai svarbu j kreipiantjjj kateterj, $launies mova ir
mikrokateterj nuolat infuzuoti tinkama sterily praplovimo tirpala.

PAZEIDIMO KATETERIZAVIMAS

5.

Taikydami standartines intervencines proceduras, jveskite j kraujagysle
kreipiantjjj kateterj. Kreipianciojo kateterio vidinis skersmuo (ID) turi bati
pakankamai didelis, kad baty galima atlikti kontrastinés medziagos injekcija,
kai mikrokateteris yra vietoje. Taip proceduros metu bus galima atlikti
fluoroskopinj kelio Zemélapj.

Pasirinkite tinkamo vidinio skersmens mikrokateterj. Kai mikrokateteris jau yra
pazaidos viduje, iStraukite kreipianciaja viela.

SPIHALES DYDZIO PARINKIMAS

Atlikite fluoroskopinj kelio atvaizdavima.
ISmatuokite ir jvertinkite gydomo pazeidimo dydj.

Pirmosios spiralés skersmuo niekada neturéty buti mazesnis uz aneurizmos
kaklelio plotj arba kraujagyslés skersmen;.

Aneurizmos okliuzijos atveju antryjy spiraliy skersmuo niekada neturéty

bati mazesnis uz aneurizmos kaklelio plotj, antraip gali padidéti spiraliy
pasislinkimo tikimybé.

Kraujagysliy okliuzijai atlikti parinkite antrajj spiralés ilgj, kad tiksliné pazaida
baty tinkamai uzpildyta.

Tinkamai pasirinkus spirale didéja efektyvumas ir pacienty saugumas. Okliuzinis
efektyvumas i§ dalies priklauso nuo suglaudimo ir bendros spiralés mases.
Norédami pasirinkti optimalia spirale bet kuriam pazeidimui, patikrinkite prie$
gydyma darytas angiogramas. Tinkamas spiralés dydis turéty buti parenkamas
remiantis pirminés kraujagyslés, aneurizmos dugno ir aneurizmos kaklelio
skersmens angiografiniu jvertinimu. Pastaba. Spiralés turi vidinj hidrofilinio
polimero sluoksnj, kuris i$siple¢ia uzpildydamas viding spiralés sritj.
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Linija praplovimo tirpalui Vienakryptis uzdarantysis iaupas

AZUR tiekimo stiimiklio proksimalinis
galas jungiamas prie atskyrimo valdiklio

Spiralés implantas

Linija praplovimo tirpalui

Mikrokateteris

3 krypéiy uzdarantysis ciaupas 3 kryptiy uzdarantysis Giaupas

Linija praplovimo tirpalui

S

I
ST AN

Kreipiantysis kateteris

Mikrokateterio distalinio galo RO Zymens juosta

Kraujagyslé

,AZUR* TIEKIMO SISTEMOS PARUOSIMAS

Kontroliné lemputé

AN

Atskyrimo mygtukas

Piltuvélis

AZUR tiekimg
stl]miklis/y
7 Ivedimo kryptis

2 pav. AZUR atjungimo valdiklis

13.  I8imkite AZUR atskyrimo valdiklj i$ apsauginés pakuotés. IStraukite balta
iStraukiama juostele i$ atskyrimo valdiklio pusés. ISmeskite iStraukiama gsele
ir padékite atskyrimo valdiklj j sterily lauka. AZUR atskyrimo valdiklis yra
supakuotas atskirai kaip sterili priemoné. Spiralei atski
kito maitinimo $altinio, iSskyrus AZUR atskyrimo val
valdiklis skirtas naudoti vienam pacientui. Nebandykite pakartotinai
sterilizuoti ar kitaip pakartotinai naudoti AZUR atskyrimo valdiklio.

14.  I18imkite dozatoriaus lankelj i$ sterilios pakuotés. Stenkités neuZtersti priemonés.
Prijunkite Svirksta prie dozatoriaus lankelio praplovimo angos ir praplaukite
lankelj maziausiai 3 ml fiziologinio tirpalo.

15.  Prie$ naudodami priemone, nuimkite tiekimo stiimiklio proksimalinj gala nuo
pakuotés lanko. Bikite atsargis, kad neuzterStuméte Sio tiekimo stimiklio galo
pasalinémis medziagomis, pvz., krauju ar kontrastine medziaga. Tvirtai jkiskite
tiekimo stamiklio proksimalinj gala j AZUR atskyrimo valdiklio piltuvélio dalj.
2Zr. 2 pav. Siuo metu ite atskyrimo

1 pav. AZUR sistemos sarankos schema

16.  Palaukite tris sekundes ir stebékite atskyrimo valdiklio indikatoriaus lempute.
e Jei Zalia lemputé nejsiziebia arba jsiZiebia raudona lempute,
pakeiskite priemone.

* Jei lemputé jsiZziebia Zaliai, o tada iSsijungia bet kuriuo metu per trijy
sekundziy stebéjima, pakeiskite priemone.
e Jei Zalia lemputé iSlieka Zalia visa trijy sekundZiy stebéjimo laikotarpj,
toliau naudokite priemone.
17.  Laikykite priemone distaliau nuo sutraukimo fiksatoriaus ir patraulfite sutraukimo
fiksatoriy proksimaliai, kad atidengtuméte jvediklio movos asele. Zr. 3 pav.

Ivediklio movos gselé

Traukite sutraukimo fiksatoriy
proksimaliai

—_—

/

3 pav.

fiksatoriaus i p

18.  Létai istraukite spirale i jvediklio movos ir patikrinkite, ar spiralé tvarkinga
ir nepazeista. Jei pastebéjote kokj nors spiralés ar tiekimo stamiklio
pazeidima, NENAUDOKITE priemonés.

19.  Distalinj jvadinio dantracio gala nukreipe Zemyn, atsargiai jkiskite spirale atgal
i ivadinio dantracio apvalkala mazdaug 1-2 cm.

»AZUR*“ SISTEMOS JVEDIMAS IR |DIEGIMAS

20.  Atidarykite mikrokateterio RHV tiek, kad | jj baty galima jstatyti AZUR sistemos
jvediklio mova.

21.  |dékite AZUR jvediklio mova per RHV. ISplaukite jvediklj, kol bus visiskai
idvalytas oras, o fiziologinis tirpalas tekés pro proksimalinj gala.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Ivediklio movos distalinj galiuka jstatykite | mikrokateterio jvorés distalinj gala
ir lengvai uzdarykite RHV aplink jvediklio mova, kad RHV bty pritvirtintas
prie jvediklio.

Per daug nepriverzkite RHV aplink jvediklio mova. Per sti
galima sugadinti priemone.

Istumkite spirale j mikrokateterio spindj. Bukite atsargus, kad neprispaustuméte
splrales prle Jungtles tarp [Vedlkho movos ir mikrokateterio jvorés. Pradékite

arba laikmatj tuo metu, kai priemoné
jeina j mikrokateterj. Atskyrimas turi jvykti per nurodyta padéties keitimo laika.

Stumkite AZUR sistema per mikrokateterj, kol tiekimo stimiklio proksimalinis
galas pasieks jvediklio movos proksimalinj gala. Atlaisvinkite RHV. IStraukite
ivediklio apvalkala tik i RHV. UZzdarykite RHV aplink tiekimo stamiklj.
Visi$kai nustumkite jvediklio mova nuo tiekimo stamiklio. Bukite atsargs,
kad nesulenktuméte tiekimo sistemos. Norédami iSvengti pirmalaikio AZUR
sudrékinimo, uztikrinkite, kad i$ fiziologinio tirpalo teka srautas.

I1Smeskite jvediklio mova. |vedus j mikrokateterj, AZUR sistemos negalima
i§ naujo uzdengti.

Dabar reikéty pradéti fluoroskopinj stebéjima. Atsizvelgiant j naudojamo
mikrokateterio ilgj, fluoroskopijos pradzia gali bati atidéta, kad bty
sumazinta ekspozicija.

Stebédami fluoroskopu, létai stumkite spirale pro mikrokateterio galiuka.

Toliau stumkite spirale | pazeidimo vieta, kol bus pasiektas tinkamas iSdéstymas.
Jei reikia, pakeiskite padétj. Jei spiralés dydis netinka, ja iStraukite ir pakeiskite
kita priemone. Jei po jdéjimo ir pries atskyrima stebint fluoroskopu pastebimas
nepageidaujamas spiralés judéjimas, istraukite spirale ir pakeiskite kita tinkamo
dydzio spirale. Spiralés judéjimas gali reiksti, kad atskyrus spirale ji gali
pasislinkti. NESUKITE tiekimo stamiklio per spiralés jvedima j kraujagysle arba
paskui, kai implantas jdedamas j kraujagysle. Sukant tiekimo stimiklj spiralé

gali bati iStempta arba gali per anksti atsiskirti nuo tiekimo stumiklio, todél gali
pasislinkti. Prie$ atjungiant taip pat reikéty atlikti angiografinj vertinima, kad buty
uztikrinta, jog spiralés masé néra issikiSusi j nepageidaujama kraujagysle.
Baikite iSdéstyma ir bet kokj padéties keitima taip, kad spiralé buty atskirta per

1 lenteléje nurodyta padéties keitimo laika. Praéjus nurodytam laikui, hidrofilinis
polimeras gali i$brinkti, neleisti skverbtis spiralei pro mikrokateterj bei ja pazeisti.
Jei per nurodyta laika nepavyksta tinkamai nustatyti ir atskirti spiralés, tuo
pat metu iStraukite priemone ir mikrokateterj.

Toliau stumkite spirale j norima vieta, kol spiralés proksimalinis rentgenokontrastinis
Zymuo atsidurs vienoje linijoje su mikrokateterio distalinio galo RO Zymeniu arba Siek
tiek toliau nuo jo, o atskyrimo sritis bus uz mikrokateterio galo. Zr. 4 pav.

Priverzkite RHV, kad spiralé nejudéty.

Pries atskirdami spirale pakartotinai patikrinkite, ar tiekimo stamiklio distalinis
velenas néra jtemptas. Dél asinio suspaudimo ar jtempimo, jvedant spirale,
mikrokateterio galiukas gali pajudéti. Dél kateterio galiuko judéjimo gali plysti
aneurizma ar kraujagyslé.

Mikrokateteris

is spiralés galas
su mikrokateterio RO antgaliu

Spiralés implantas

Distalinis tiekimo Proksimalinis Zymeklis

Mikrokateterio distalinio stumiklio galas

galo RO Zymuo

SPIRALES ATSKYRIMAS
32.

33.

34.

35.

36.

4 pav. Atskyrimo Zzyméjimo juosty vieta

AZUR atskyrimo valdiklis yra i§ anksto jkrautas baterijos energija ir jsijungs, kai
bus tinkamai prijungtas tiekimo stimiklis. Kai néra prijungto tiekimo stimiklio, jis
veikia i§jungties reZimu. Nebitina paspausti mygtuko AZUR atskyrimo valdiklio
Sone, kad jj jjungtuméte.

Prie$ prijungdami AZUR atskyrimo valdiklj patikrinkite, ar RHV yra tvirtai ufiksuotas
aplink tiekimo stiimiklj, kad jsitikintuméte, jog per prijungima implantas nejuda.
Nors tiekimo stlimiklio auksinés jungtys yra suprojektuotos taip, kad bty
suderinamos su krauju ir kontrastine medziaga, reikia déti visas pastangas,

kad jungtyse nebiity $iy elementy. Jei ant jung€iy yra kraujo ar kontrastinés
medZiagos, prie$ prijungdami AZUR atskyrimo valdiklj nuvalykite jungtis steriliu
vandeniu ar fiziologiniu tirpalu.

Prijunkite proksimalinj tiekimo stiimiklio gala prie AZUR atskyrimo valdiklio,
tvirtai jki8dami proksimalinj tiekimo stimiklio galg j AZUR atskyrimo valdiklio
piltuvélio dalj. Zr. 2 pav.

Kai AZUR atskyrimo valdiklis tinkamai prijungtas prie tiekimo sttimiklio, pasigirs
vienas garsinis signalas ir jsiziebs Zalia lemputé, rodanti, kad jis yra pasirenges
atskirti spirale. Jei atskyrimo mygtukas nepaspaudziamas per 30 sekundziy,
Zalia lemputé Iétai mirksés Zaliai. Tiek mirksinti Zalia, tiek $viecianti Zalia
lemputés rodo, kad priemoné yra parengta atskirti. Jei Zalia lemputé nejsiZiebia,
patikrinkite, ar sujungta. Jei sujungta tinkamai ir Zalia lemputé nejsiziebia,
pakeiskite AZUR atskyrimo valdiklj.

37.  Prie$ paspausdami atskyrimo mygtuka, patikrinkite spiralés padétj.

38. Paspauskite atskyrimo mygtuka. Paspaudus mygtuka, pasigirs garsinis signalas
ir mirksés Zzalia lemputé.

39.  Atskyrimo ciklo pabaigoje pasigirs trys garsiniai tonai ir tris kartus sumirksés
geltona lemputé. Tai reiskia, kad atskyrimo ciklas baigtas. Jei spiralé neatsiskiria
per atskyrimo cikla, palikite AZUR atskyrimo valdiklj prijungta prie tiekimo
stimiklio ir bandykite kita atskyrimo cikla, kai lemputé siziebs Zaliai.

40. Po AZUR atskyrimo valdiklio etiketéje nurodyto atskyrimo cikly skai¢iaus

lemputeé jsiziebs raudonai. NENAUDOKITE AZUR atskyrimo valdiklio, jei $vieCia
raudona lemputé. |siziebus raudonai lemputei, iSmeskite AZUR atskyrimo valdiklj
ir pakeiskite jj nauju.

41.  Patikrinkite, ar spiralé atsiskyré: pirmiausia atlaisvinkite RHV voZtuva, tada létai
patraukite tiekimo sistema atgal ir patikrinkite, ar spiralé nejuda. Jei implantas
neatsiskyré, nebandykite jo atskirti daugiau nei du kartus. Jei jis neatsiskiria po
tre¢io bandymo, iStraukite tiekimo sistema.

42.  Patvirting atskyrima, létai jtraukite ir nuimkite tiekimo stumiklj. Atskyrus spirale,
stumiant tiekimo stamiklj kyla aneurizmos arba kraujagyslés ply$imo
pavojus. NEGALIMA stumti tiekimo stumiklio, kai spiralé yra atskirta.

43.  Angiografiskai patikrinkite spiralés padétj per kreipiantjjj kateter;.

44. | gydymo vieta galima jvesti papildomas spirales, kaip aprasyta pirmiau.

Pries istraukdami mikrokateterj i$ gydymo vietos, pro mikrokateterio spindj
iki galo jstatykite tinkamo dydzio kreipianciaja viela, kad jsitikintuméte, jog
mikrokateteryje neliko jokios spiralés dalies.
Gydytojas gali savo nuozitra keisti spiralés iSskleidimo technika, atsizvelgdamas
i embolizacijos procedury sudétinguma ir skirtinguma. Bet kokie techniniai pakeitimai
turi blti suderinti su anksc¢iau aprasytomis procediromis, jspéjimais, atsargumo
priemonémis ir paciento saugos informacija.

»AZUR*“ ATSKYRIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS

ISvesties jtampa: ~9 VDC

* Valymas, profilaktiné apzitra ir techniné priezitra: AZUR atskyrimo valdiklis yra
vienkartiné priemong, i$ anksto jkrauta baterijos energija ir steriliai supakuota. Jos
nereikia valyti, apziaréti ar atlikti techninés priezitros. Jei priemoné neveikia taip,
kaip aprasyta $iy instrukcijy skyriuje ,Atskyrimas*, iSmeskite AZUR atskyrimo
valdiklj ir pakeiskite jj nauju bloku.

* AZUR atskyrimo valdiklis yra vienkartinio naudojimo priemoné. Nenaudokite,
neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant gali bati pazeistas priemonés struktarinis vientisumas ir (arba)
priemoné gali sugesti, todél pacientas gali biti suzeistas, susirgti arba mirti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti priemonés
uzter$imo pavojus ir (arba) biti uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé
infekcija, jskaitant, be kita ko, uzkre¢iamosios (-yjuy) ligos (-y) perdavima i$ vieno
paciento kitam. UZterSus priemone pacientas gali bati suzeistas, susirgti arba mirti.

* | AZUR atskyrimo valdiklius baterijos jdedamos i$ anksto. Nebandykite iSimti ar
keisti baterijy prie$ naudojima.

¢ Panaudoje AZUR atskyrimo valdiklj, jj iSmeskite taip, kaip numatyta vietos taisyklése.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

AZUR yra jdétas | apsauginj plastikinj dozatoriaus Zieda ir supakuotas j maiselj ir

bloko dézute. AZUR sistema ir tiekimo rité islieka sterilios tol, kol atidaroma arba

pazeidziama pakuoté arba pasibaigia galiojimo laikas. Laikyti sausoje ir nuo saulés

Sviesos apsaugotoje vietoje.

Prie$ pat naudodami apzidrékite visas sterilaus barjero sistemas, kurios pazymeétos

kaip sterilios. Nenaudokite, jei matomi sterilaus barjero sistemos vientisumo pazeidimo

pozymiai, pavyzdziui, jei maiSelis pazeistas arba atidarytas.

AZUR atskyrimo valdiklis supakuotas atskirai j apsauginj maiselj ir kartonine dézute.

AZUR atskyrimo valdiklis iSlieka sterilus tol, kol atidaroma arba pazeidziama pakuoté

arba pasibaigia galiojimo laikas. Laikykite sausoje vietoje, kontroliuojamoje kambario

temperattroje.

Panaudota tiekimo sistema ir atskyrimo valdiklj $alinkite laikydamiesi ligoninés,
administraciniy ir (arba) vietos valdzios institucijy politikos.
TINKAMUMO NAUDOTI LAIKOTARPIS

Prietaiso tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas produkto etiketéje. Priemonés
nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikotarpiui.

INFORMACIJA APIE MRT SAUGA A

implantas yra salygiskai suderlnamas su MR. Pacienta su $ia priemone galima
saugiai nuskaityti MR sistema, jei iSpildomos $ios salygos:

* Statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos ir 3 tesly.
* Didziausias erdvinio gradiento magnetinis laukas — 4000 gausy/cm (40 T/m).

¢ Didziausia MR sistemos nurodoma vidutiné visam kiinui tenkanti savitosios
energijos sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, kai 15 minuc¢iy skenuojama
(pvz., atliekant impulsy seka) jprastu veikimo rezimu.

Pirmiau apibréZztomis skenavimo salygomis AZUR periferinés embolizacijos spiralés
sistemos implantas po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo (t. y. per viena impulsy
seka) turéty pakilti ne daugiau kaip 2,3 °C. Atliekant neklinikinius bandymus, vaizdo
artefaktas, kurj sukelia AZUR periferinés embolizacinés spiralés sistemos implantas,
tesiasi mazdaug 5 mm nuo Sios priemonés, kai vaizdas gaunamas naudojant
gradientinio aido impulsy seka ir 3 teslos MRT sistema. ,MicroVention, Inc.“
rekomenduoja pacientui uzregistruoti Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytas

MR salygas ,MedicAlert Foundation® arba lygiavertéje organizacijoje.
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MEDZIAGOS
AZUR sistemos sudétyje néra latekso ar PVC medziagy.

PAPILDOMAS PRANESIMAS NAUDOTOJUI

* Apie bet kokj patirta su priemone susijusj rimtg incidentg reikia pranesti gamintojui
ir valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges ir (arba)
isiklires, kompetentingai institucijai.

* SSCP bus pateikta Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kai ji bus sukurta.

*  Nuolatinis implantas. Reikalinga stebésena gydytojo nuozidra.

GARANTIJA

»MicroVention“ ir , Terumo* garantuoja, kad kuriant ir gaminant $ia priemone

buvo imtasi tinkamy atsargumo priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas Siame
dokumente aiskiai nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose
iSreikStas arba numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés
parduoti arba tinkamumo konkre&iam tikslui. Priemonés naudojimas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurgine proceddra ir kt., kuriy ,MicroVention® arba , Terumo* negali kontroliuoti, turi
tiesioginés jtakos priemonei ir jos naudojimo rezultatams. Vienintelis ,,MicroVention“
arba ,, Terumo* jsipareigojimas pagal $ia garantija apsiriboja Sios priemonés taisymu
arba pakeitimu iki garantijos galiojimo termino pabaigos, ir ,MicroVention* bei

, Terumo* neatsako uz jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, Zalg ar i$laidas,
tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandancius naudojant $ia priemone. Nei bendrove
»MicroVention“, nei ,, Terumo* neprisiima ir nejgalioja uz jas prisiimti jokio kito

asmens jokios kitos arba papildomos atsakomybés, susijusios su $ia priemone.

Nei ,MicroVention®, nei , Terumo*“ neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai
panaudotas, pakartotinai apdorotas ar sterilizuotas priemones ir nesuteikia jokiy aiskiai
iSreik§ty ar numanomy garantijy, jskaitant, be kita ko, tinkamumo parduoti ar naudoti
pagal paskirtj garantijy, susijusiy su $ia priemone.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti jvairius modelius gali biti keic¢iamos
i§ anksto nejspéjus.
© 2026 , Terumo Corporation®. Visos teisés saugomos.

Visi prekiy Zenklai yra bendrovés TERUMO CORPORATION, jos patronuojamosioms
imonéms arba nesusijusioms treciosioms $alims priklausantys prekiy Zenklai arba
registruotieji prekiy Zenklai. Visi tre¢iyjy $aliy gaminiai yra prekiy Zenklai™ arba
registruotieji® prekiy zenklai ir islieka atitinkamuy jy savininky nuosavybe.
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Polski
System spirali do naczyrn obwodowych

AZUR™ HydroPack 18 (odfaczalny)
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU

Odtaczany system spirali do naczyri obwodowych AZUR HydroPack 18 sktada sie
z implantu spirali potaczonego z systemem wprowadzania. Sg to spirale platynowe
z wewnetrzng warstwa hydrofilowego polimeru. Popychacz dostarczajacy jest
napedzany przez kontroler odtaczania AZUR w celu selektywnego odtaczania spiral.
Kontroler odtaczania AZUR jest dostarczany osobno.

Kazda spirala moze by¢ dostarczana wytacznie przez mikrocewnik wzmocniony
drutem o okreslonej $rednicy wewnetrznej.

Tabela 1:

Wykonanie angiografii wymagane jest w celu przeprowadzenia oceny przed
embolizacjg, kontroli podczas operaciji i obserwacji po embolizacji.

Nie nalezy przesuwac popychacza dostarczajacego z uzyciem nadmiernej

sity. Nalezy ustali¢ przyczyne nietypowego oporu, wymontowaé system AZUR

i sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony.

System AZUR nalezy wsuwac i wysuwac powoli i ptynnie. W przypadku
stwierdzenia nadmiernego tarcia nalezy wyja¢ caty system AZUR. W przypadku
stwierdzenia nadmiernego tarcia przy drugim systemie AZUR nalezy sprawdzic,
czy mikrocewnik nie jest uszkodzony lub zagiety.

Spirala musi zostac¢ prawidtowo umieszczona w naczyniu lub tetniaku

w okreslonym czasie repozycji od momentu pierwszego wprowadzenia wyrobu
do mikrocewnika. Jesli spirali nie mozna ustawié i odtaczy¢ w tym czasie, nalezy
jednoczesnie usuna¢ wyrdb i mikrocewnik. Umieszczenie wyrobu w $rodowisku
o niskim przeptywie moze wydtuzyé czas zmiany potozenia.

Jesli konieczna jest zmiana potozenia, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc,
aby wycofac spirale pod kontrolg fluoroskopii réwnolegle z popychaczem
dostarczajgcym. Jesli spirala nie porusza sie réwnolegle z popychaczem

Minimalna $rednica .
Rodzaj spirali wewnetrzna cewnika. Czas zmiany

cale mm

System AZUR HydroPack 18 0,021-0,027 0,53-0,69 10 minut

Wszczepialny element spirali, ktory pozostaje w ciele pacjenta po odtaczeniu, jest
wykonany z ponizszych materiatow:

Tabela 2:
Materiat implantu System AZUR HydroPack 18*
Substancje
metaliczne Stopy platyny <0,58¢g
Substancje * Kopolimer usieciowany:
niemetaliczne akrylamid i kwas akrylowy <0,005¢g
* poliolefina, klej

* Przyblizona zawarto$é

PRZEZNACZENIE /| ZASTOSOWANIE

System AZUR jest przeznaczony do zmniejszania lub blokowania szybkosci przeptywu

krwi w naczyniach obwodowych. Jest przeznaczony do stosowania w interwencyjnym
leczeniu malformacji tetniczo-zylnych, przetok tetniczo-zylnych, tetniakéw i innych
zmian w naczyniach obwodowych pod kontrola radiologiczna.

PRZECIWWSKAZANIA

Uzycle systemu AZUR jest przeciwwskazane w kazdej z ponizszych sytuaciji:
gdy superselektywne umieszczenie spirali nie jest mozliwe;

* gdy tetnice koricowe prowadza bezposrednio do nerwéw;

* gdy tetnice dostarczajace krew do obszaru zmiany, ktéry ma podlegac leczeniu,
nie sa wystarczajaco duze, aby przyja¢ czop zatorowy;

e gdy przetoka AV jest wigksza niz spirala;

e gdy pacjent cierpi na powazna chorobe miazdzycowa;

* w przypadku wystagpienia skurczu naczyn krwionosnych (lub gdy jego wystapienie
jest prawdopodobne).

POTENCJALNE POWIKEANIA

Mozliwe powikfania to migdzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia, perforacja
naczynia/tetniaka, niezamierzona niedrozno$¢ naczynia macierzystego, niepetne

wypetnienie, zakrzepica naczyn, krwotok, niedokrwisto$¢, skurcz naczynia krwiono$nego,

obrzek, nieprawidtowe umiejscowienie lub przemieszczanie sig spirali, zbyt wczesne
lub utrudnione odtaczenie sie spirali, tworzenie sie skrzepéw, rewaskularyzacija, zespot
poembolizacyjny i deficyty neurologiczne, z udarem i zgonem wiacznie.

Lekarz powinien by¢ $wiadomy tych powiktari i powiadomi¢ o nich pacjentéw, gdy jest

to wskazane. Nalezy rozwazy¢ wdrozenie odpowiedniego postepowania z pacjentem.

WYMAGANE ELEMENTY DODATKOWE

* Kontroler odtaczania AZUR

* Wzmocniony drutem mikrocewnik ze znacznikiem radiocieniujgcym (RO)
koncoéwke dystalna o odpowiednim rozmiarze

* Cewnik prowadzacy kompatybilny z mikrocewnikiem

* Kierowane prowadniki kompatybilne z mikrocewnikiem

* 2 obrotowe zawory hemostatyczne Y (OZH)

* 1 tréjdrozny zawér odcinajacy

* Kropléwka z jatowa solg fizjologiczna pod cisnieniem

* 1 jednodrozny zawor odcinajacy

*  Stoper lub minutnik

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

*  Wyrdb powinien by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy, ktérzy przeszli odpowiednie

szkolenie w zakresie procedur embolizacji naczyri obwodowych.

e System AZUR jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym, chyba ze jego
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

* Niniejszy wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
uzywac ponownie, przystosowywac do ponownego uzycia ani sterylizowac.
Ponowne uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga naruszy¢ integralno$c¢
strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze skutkowac
obrazeniami, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracija lub
ponowna sterylizacja moga réwniez stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu
i/lub powodowa¢ zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przenoszenie choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie
wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

dostarczajgcym lub jesli zmiana potozenia jest trudna do zrealizowania, spirala moze
ulec rozciagnieciu, a nawet przerwaniu. Delikatnie wyjac i zutylizowac caty wyréb.
Ze wzgledu na delikatna nature spiral, krete Sciezki naczyniowe prowadzace do
niektdrych zmian oraz rézne morfologie naczyn, spirala moze czasami rozciaga¢
sie podczas manewrowania. Rozcigganie poprzedza potencjalne przerwanie

i migracje spirali.

Jesli konieczne jest wyjecie spirali z naczynia po odtgczeniu, nie nalezy

prébowac wyjmowacé spirali za pomoca wyrobu do wyciagania, takiego jak petla
chirurgiczna, do cewnika dostarczajacego. Moze to spowodowac uszkodzenie
spirali i odtaczenie wyrobu. Spirale, mikrocewnik i wszelkie wyroby do wyjmowania
z naczyn nalezy usuwac jednoczesnie.

Do osiagniecia pozadanej okluzji niektorych naczyr lub zmian, zwykle wymagane
jest dostarczenie wielu spiral. Pozadanym punktem koricowym zabiegu jest
zazwyczaj okluzja w obrazie angiograficznym. Wiasciwosci wypetniajace spiral
utatwiajg okluzje pod kontrolg angiografii.

Skrecona lub ztozona budowa naczyri moze wptywac na precyzje podczas
umieszczania spirali.

Dtugotrwaty wptyw tego produktu na tkanki pozanaczyniowe nie zostat ustalony,
dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas utrzymywania wyrobu w przestrzeni
wewnatrznaczyniowej.

Przed rozpoczgciem procedury z wykorzystaniem systemu AZUR nalezy zawsze
upewnic sig, ze dostepne sa co najmniej dwa kontrolery odtaczania AZUR.

Spirali nie mozna odtaczy¢ za pomoca zadnego innego Zrédta zasilania poza
kontrolerem odtgczania AZUR.

NIE umieszczaé popychacza dostarczajgcego na nieostonigtych metalicznych
powierzchniach.

Popychacz dostarczajacy nalezy obstugiwac zawsze w rekawiczkach chirurgicznych.
NIE uzywac w potaczeniu z wyrobami o czestotliwosci radiowej (RF).

PRZ YGOTOWANIE DO UZYCIA

Schemat konfiguracji przedstawiono na rys. 1.

Zatozy¢ obrotowy zawor hemostatyczny (OZH) na kielich cewnika
prowadzacego. Podtaczyc tréjdrozny zawdr zamykajacy do bocznego ramienia
zaworu OZH, a nastepnie podtaczyc linie ciagtego wlewu roztworu ptuczacego.

Podtaczy¢ drugi zawér OZH do nasadki mikrocewnika. Zatozy¢ jednodrozny
zawdr zamykajacy na boczne ramie drugiego zaworu OZH i podtaczy¢ linie
roztworu ptuczacego do zaworu zamykajacego.

Otworzy¢ zawér zamykajacy, aby umozliwi¢ przeptukiwanie mikrocewnika
sterylnym roztworem ptuczacym, a nastepnie zamkna¢ zawdr zamykajacy. Aby
zminimalizowac ryzyko powiktar zakrzepowo-zatorowych, kluczowe znaczenie
ma utrzymanie ciagtego wlewu odpowiedniego sterylnego roztworu ptuczacego
do cewnika prowadzacego, udowej koszulki wprowadzajacej i mikrocewnika.

CEWNIKOWANIE ZMIANY

5.

Korzystajac ze standardowych procedur interwencyjnych, nalezy uzyskaé
dostep do naczynia za pomoca cewnika prowadzacego. Cewnik prowadzacy
powinien mie¢ wystarczajaco duzg srednice wewnetrzng, aby umozliwié
wstrzyknigecie $rodka kontrastowego, gdy mikrocewnik znajduje sie na miejscu.
Pozwoli to na fluoroskopowe mapowanie drogi podczas zabiegu.

Wybraé mikrocewnik o odpowiedniej $rednicy wewnetrznej. Po umieszczeniu
mikrocewnika wewnatrz zmiany nalezy usung¢ prowadnik.

DOBOR ROZMIARU SPIRALI

Wykonac fluoroskopowe mapowanie drogi.

Zmierzy¢ i oszacowac rozmiar leczonej zmiany.

Srednica pierwszej spirali nigdy nie powinna by¢ mniejsza niz szerokos¢ szyjki
tetniaka lub $rednica naczynia.

W przypadku okluzji tetniaka srednica drugiej spirali nigdy nie powinna byé
mniejsza niz szeroko$¢ szyjki tetniaka, w przeciwnym razie skfonno$¢ spiral
do migracji moze ulec zwiekszeniu.

W przypadku okluzji naczynia nalezy dobra¢ dtugo$é drugiej spirali tak, aby
odpowiednio wypetni¢ zmiane docelowa.

Prawidfowy dobor spirali zwigksza skutecznosc i bezpieczeristwo pacjenta.
Skutecznosé okluzyjna jest czesciowo funkcja zageszczenia i ogdinej masy spirali.
Aby dobraé¢ optymalna spirale dla danej zmiany, nalezy przeanalizowaé angiogramy
wykonane przed zabiegiem. Odpowiedni rozmiar spirali nalezy dobra¢ na podstawie
angiograficznej oceny $rednicy naczynia docelowego lub macierzystego, koputy

i szyjki tetniaka. Uwaga: Spirale zawieraja wewnetrzna warstwe hydrofilowego
polimeru, ktéra pecznieje, wypetniajac przestrzert wewnatrz spirali.
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Przewdd do roztworu

Proksymalny koniec popychacza
dostarczajacego Azur f3czy sie
z kontrolerem odtgczania.

Wszczepialna spirala Mikrocewnik

Przewéd do roztworu ptuczacego

Tréjdrozny zawor

zamykajacy Tréjdrozny zawor zamykajacy

Przewdd do roztworu
pluczacego

Lampka wskaznika

Przycisk odtaczania

Lejek
Popychacz

wprowadzajacy
Azur /Y

Kierunek wprowadzania

Rysunek 2 - Kontroler odtgczania AZUR

Wyja¢ kontroler odtgczania AZUR z opakowania ochronnego. Zdja¢ biaty
jezyczek z boku kontrolera odfaczania. Zutylizowac jezyczek i umiesci¢ kontroler
odtagczania w polu jatowym. Kontroler odfaczania AZUR pakowany Jest osobno

) < < =
O 3 Z
/ 2 -
{ e =

Pasek radiocieniujacego znacznika ’ ok i

koricowki dystalnej mikrocewnika laczynie krwionosne

Rys. 1- acji AZUR
PRZYGOTOWANIE SYSTEMU AZUR DO DOSTARCZENIA 16.  Odczekac trzy sekundy i obserwowac kontrolke na kontrolerze odtaczania.

* Jesli kontrolka nie zaswieci sie na zielono lub zaswieci si¢ na czerwono,
wyréb nalezy wymienic.

Jesli kontrolka zaswieci sie na zielono, a nastepnie zgasnie w jakimkolwiek
momencie w ciggu trzech sekund obserwacji, wyréb nalezy wymienic.

* Jesli zielona kontrolka nie przestaje $wieci¢ na zielono przez caty

trzysekundowy czas obserwacji, nalezy kontynuowac korzystanie z wyrobu.
Przytrzymac wyréb dystalnie przy blokadzie termokurczliwej i pociagnac
blokade termokurczliwa proksymalnie, aby odstoni¢ jezyczek na koszulce
prowadnika. Patrz rys. 3.

Przesun blokade

Jezyczek na koszulce prowadnika
termokurczliwg proksymalnie

_—

jako urzadzenie sterylne. Spirali nie mozna ¢ za
innego Zrédta zasilania poza kontrolerem odiqczama AZUR Kontroler

ot ia AZUR jest do u jed
Nie nalezy podejmowac préb ponownej sterylizacji lub innego sposobu

uzycia AZUR.

Wyjac¢ obrecz dozownika ze sterylnego opakowania, uwazajac, aby nie zanieczysci¢
wyrobu. Podtgczy¢ strzykawke do portu do przeptukiwania na obreczy dozownika
i przeptukac obrecz co najmniej 3 cm szescienne soli fizjologiczne;j.
Przed uzyciem wyrobu nalezy wyjac¢ proksymalny koniec popychacza z obreczy
opakowania. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby unikna¢ zanieczyszczenia
tego korica popychacza dostarczajacego ciatami obcymi, takimi jak krew lub
Srodek kontrastowy. Pewnie wprowadzi¢ proksymalny koniec popychacza do
lejkowej czesci kontrolera odfgczania AZUR. Patrz rys. 2. W tym momencie nie

przy

Rysunek 3 -F iwg w kierunku pi Y

18.  Powoli wysuna¢ spirale z koszulki prowadnika i sprawdzi¢ spirale pod
katem wystepowama mepramdiowosm lub uszkodzen. W przypadku
kodzen spirali lub popy
dostarczajagcego NIE WOLNO uzywaé wyrobu.
19.  Z dystalnym koricem koszulki prowadnika skierowanym w dét delikatnie wsunaé

spirale catkowicie z powrotem do koszulki prowadnika na okoto 1 do 2 cm.

WPROWADZENIE | ROZPREZANIE SYSTEMU AZUR
20. Otworzy¢ zawoér OZH na mikrocewniku, aby umozliwi¢ wprowadzenie koszulki
prowadnika systemu AZUR.
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21,

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Whprowadzi¢ koszulke prowadnika AZUR przez zawér OZH. Przeptukad
prowadnik, az zostanie catkowicie oczyszczony z powietrza, a sdl fizjologiczna
wyptynie z proksymalnego korica.

Osadzi¢ dystalng koricowke koszulki prowadnika na dystalnym koricu nasadki
mikrocewnika i lekko zamknaé zawdr OZH wokét koszulki prowadnika,
aby przymocowac zawor OZH do prowadnika.
Nie dokrecac zbyt mocno zaworu OZH wokét koszulki prowadnika.
ierne e ie moze i¢ wyréb.

Wsuna¢ spirale do $wiatta mikrocewnika. Nalezy zachowaé ostroznosc, aby
uniknac¢ przytrzasniecia spirali na potaczeniu miedzy koszulka prowadnika

a nasadka mikrocewnika. F aé i ie czasu za stopera
lub mi ika w i [s] ia wyrobu do mikr i

[o] ie musi ic w czasie zmiany potozenia.

Przepchna¢ system AZUR przez mikrocewnik, az proksymalny koniec
popychacza dostarczajacego zetknie sie z proksymalnym koricem koszulki
prowadnika. Poluzowac zawér OZH. Wysunaé koszulke prowadnika tuz

poza zawdr OZH. Zamknac zawor OZH wokét popychacza dostarczajacego.
Catkowicie zsung¢ koszulke prowadnika z popychacza dostarczajacego. Nalezy
zachowaé ostroznosc¢, aby nie zagia¢ systemu wprowadzajacego. Aby zapobiec
przedwczesnemu nawodnieniu systemu AZUR, nalezy zapewni¢ przeptyw

z uktadu ptukania sola fizjologiczng.

Zutylizowaé koszulke prowadnika. Systemu AZUR nie mozna ponownie wsunaé
do koszulki po wprowadzeniu mikrocewnika.

W tym momencie nalezy rozpocza¢ wprowadzanie pod kontrolg fluoroskopii.
W zaleznosci od diugosci uzywanego mikrocewnika rozpoczecie fluoroskopii
moze zosta¢ op6znione w celu zminimalizowania ekspozycii.

Pod kontrola fluoroskopii powoli wsuwac spirale do przodu poza koricéwke
mikrocewnika. Kontynuowaé wprowadzanie spirali do zmiany az do uzyskania
optymalnego rozmieszczenia. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie. Jesli rozmiar
spirali nie jest odpowiedni, nalezy ja wymontowac i zastapi¢ innym wyrobem.
Jesli po umieszczeniu i przed odtaczeniem spirali pod kontrola fluoroskopii
zaobserwowany zostanie niepozadany ruch spirali, nalezy usuna¢ spirale

i zastapic ja inng spirala o bardziej odpowiednim rozmiarze. Ruch spirali moze
wskazywaé na to, ze spirala po odtaczeniu moze zaczac¢ migrowac. NIE obraca¢
popychacza dostarczajacego podczas wprowadzaniu spirali do naczyn ani po
jego zakoriczeniu. Obracanie popychacza dostarczajacego moze spowodowac
rozciagniecie spirali lub przedwczesne odtgczenie spirali od popychacza
dostarczajacego, co moze skutkowaé migracja spirali. Przed odfaczeniem nalezy
réwniez przeprowadzi¢ ocene obrazu angiograficznego, aby upewnic sig, ze
masa spirali nie wystaje do niepozadanych naczyn.

Zakoriczy¢ rozmieszczanie i wszelkie zmiany potozenia tak, aby spirala zostata
odtaczona w czasie zmiany pofozenia podanym w tabeli 1. Po uptywie podanego
czasu pecznienie hydrofilowego polimeru moze uniemozliwi¢ przesuw przez
mikrocewnik i uszkodzi¢ spirale. Jesli spirali nie mozna wtasciwie ustawi¢

i odtaczyé w tym podanym czasie, nalezy jednoczesnie usunaé wyréb

i mikrocewnik.

Kontynuowa¢ wprowadzanie spirali do zadanego obszaru do momentu, gdy
znacznik radiocieniujacy na popychaczu dostarczajgcym zostanie wyréwnany
lub utozony w pozyciji nieco dystalnej wzgledem znacznika radiocieniujacego
koncowke dystalna mikrocewnika, co pozwoli na umieszczenie strefy odtgczania
tuz za koricdwka mikrocewnika. Patrz rys. 4.

Dokreci¢ zawér OZH, aby zapobiec przemieszczaniu sie spirali.

Przed odtgczeniem spirali nalezy wielokrotnie sprawdzi¢, czy dystalny trzon
popychacza dostarczajacego nie jest naprezony. Ucisk lub naprezenie osiowe
moze spowodowaé przemieszczenie sie koricowki mikrocewnika podczas
dostarczania spirali. Ruch koficéwki cewnika mogtby doprowadzi¢ do perforacji
tetniaka lub naczynia.

Proksymalny koniec spirali jest wyrownany Mikrocewnik

z

Wszczepialnaspirala\ . - / e
0T

S\

/ Dystalny koniec Znacznik proksymalny
Znacznik radiocieniujgcy koncowki popychacza
dystalnej mikrocewnika dostarczajacego

Rys. 4 - Pozycja p: 6 ikow w

ODLACZENIE SPIRALI

32.

33.

Kontroler odfaczania AZUR ma wstepnie zamontowang baterig i wiaczy sie,
gdy popychacz dostarczajacy zostanie prawidtowo podtgczony. Gdy nie
bedzie podtgczony zaden popychacz dostarczajacy, kontroler bedzie w trybie
wytaczenia. Nie ma koniecznosci naciskania przycisku znajdujacego sie z boku
kontrolera odtaczania AZUR w celu jego aktywacji.

Przed przymocowaniem kontrolera odtgczania AZUR nalezy sprawdzi¢, czy
zawor OZH jest pewnie zakrecony wokét popychacza dostarczajgcego, aby
mie¢ pewnosc, ze spirala nie przesunie si¢ podczas procesu taczenia.

34.  Mimo ze zlote ztgcza popychacza dostarczajacego sa zaprojektowane tak, aby
nie reagowaty z krwia ani $rodkiem kontrastowym, nalezy dotozy¢ wszelkich
staran, aby ztacza te byty wolne od tych substanciji. Jesli na ztaczach znajduje
sie krew lub $rodek kontrastowy, nalezy przetrzeé je woda sterying lub sola
fizjologiczna przed podtaczeniem kontrolera odtaczania AZUR.

35. Podtfaczy¢ koricowke proksymalna popychacza dostarczajacego do kontrolera
odfaczania AZUR, pewnie wprowadzajac jg do lejkowej czesci kontrolera
odtaczania AZUR. Patrz rys. 2.

36. Gdy kontroler odfaczania AZUR bedzie prawidtowo podtaczony do popychacza
dostarczajgcego, zostanie wyemitowany pojedynczy dzwiek, a lampka zaswieci
sie na zielono, aby zasygnalizowa¢ gotowo$¢ do odtgczenia spirali. Jesli
przycisk odtgczania nie zostanie nacisniety w ciagu 30 sekund, state zielone
Swiatto kontrolki bedzie z niska czestotliwoscig migac na zielono. Zaréwno
migajace zielone $wiatto kontrolki, jak i state zielone $wiatto wskazuja, ze
wyréb jest gotowy do odtaczenia. Jesli zielone swiatto kontrolki nie pojawi
sig, nalezy sprawdzi¢, czy potaczenie zostato nawiazane. Jesli podtaczenie
zostato prawidtowo wykonane, a $wiatfo zielone nie pojawi sig, nalezy wymieni¢
kontroler odtaczania AZUR.

37.  Przed nacisnieciem przycisku odtaczania nalezy sprawdzi¢ potozenie spirali.

38.  Nacisna¢ przycisk odfgczania. Po naci$nieciu przycisku rozlegnie sie sygnat
dzwigkowy, a kontrolka zacznie miga¢ na zielono.

39. Po zakoriczeniu cyklu odfaczania rozlegna sie trzy sygnaty dzwiekowe,
a kontrolka mignie trzy razy na zétto. Oznacza to, ze cykl odtaczania zostat
zakonczony. Jesli podczas cyklu odfaczania spirala nie zostanie odfaczona,
nalezy pozostawi¢ kontroler odtaczania AZUR podtaczony do popychacza
dostarczajgcego i ponownie sprébowac przeprowadzi¢ cykl odtaczania, gdy
lampka zas$wieci sie na zielono.

40. Lampka zaswieci sie na czerwono po przeprowadzeniu liczby cykli odtaczania
okreslonej na etykiecie kontrolera odfaczania AZUR. NIE uzywaé kontrolera
odtaczania AZUR, jesli lampka $wieci sie na czerwono. Zutylizowac¢ kontroler
odtaczania AZUR i wymieni¢ na nowy, gdy kontrolka zaswieci sie na czerwono.

41.  Sprawdzi¢ skuteczno$é odtgczenia spirali, najpierw luzujac zawdr OZH,
a nastepnie powoli odciagajac uktad dostarczania i sprawdzajgc, czy spirala
nie porusza sie. Jesli implant nie zostat odtaczony, nie nalezy prébowac
odtaczac go wiecej niz dwa razy. Jesli nie odtaczy sie po trzeciej probie,
system wprowadzajacy nalezy usunaé.

42.  Po potwierdzeniu odfaczenia powoli wysunac i wyja¢ popychacz dostarczajacy.

P popy po spirali wigze sig¢
zr iem wy ia tetniaka lub peknigci ia. NIE pr J
do przodu popy j po iu spirali.

43.  Sprawdzi¢ potozenie spirali w cewniku prowadzacym w obrazie angiograficznym.

44. Do zmiany mozna wprowadzi¢ dodatkowe spirale, jak opisano powyzej.
Przed wyjeciem mikrocewnika z miejsca zabiegu nalezy przetozyé prowadnik
o odpowiednim rozmiarze catkowicie przez $wiatto mikrocewnika, aby upewnic¢
sig, ze zadna cze$¢ spirali nie pozostata w mikrocewniku.

Lekarz moze wedfug wiasnego uznania zmodyfikowaé technike rozmieszczania spirali,
aby dostosowac ja do ztozonosci i réznorodnosci zabiegdéw embolizaciji. Wszelkie
modyfikacje techniki musza spetnia¢ wczesniej opisane wymogi procedur, ostrzezen,
$rodkéw ostroznosci i informacji dotyczacych bezpieczenstwa pacjenta.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODLACZANIA AZUR

¢ Napiecie wyjsciowe: ~9 V DC

e Czyszczenie, kontrola profilaktyczna i konserwacja: Kontroler odtaczania AZUR
jest wyrobem jednorazowego uzytku, z wstepnie zamontowana bateria i jest
sterylnie zapakowany. Nie wymaga czyszczenia, kontroli ani konserwaciji. Jesli
wyréb nie dziata w sposéb opisany w czesci niniejszej instrukgji dotyczacej
odtaczania, kontroler odfaczania AZUR nalezy zutylizowaé i wymienié na nowy.

* Kontroler odtgczania AZUR jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie nalezy
uzywaé ponownie, przystosowywac do ponownego uzycia ani sterylizowac.
Ponowne uzycie, regeneracja lub sterylizacja moga naruszyé integralno$é
strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co z kolei moze skutkowac
obrazeniami, choroba lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub
ponowna sterylizacja moga réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/
lub powodowaé zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przenoszenie chordb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie
wyrobu moze prowadzi¢ do obrazer, choroby lub zgonu pacjenta.

¢ Kontrolery odtaczania AZUR maja wstepnie zamontowane baterie. Nie prébowac
wyjmowacé ani wymienia¢ baterii przed uzyciem wyrobu.

* Po zakoriczeniu uzytkowania nalezy zutylizowac kontroler odtaczania AZUR
w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System AZUR jest umieszczony wewnatrz ochronnej, plastikowej obreczy dozownika

i zapakowany w torebke oraz karton jednostkowy. System AZUR i obrecz dozownika

pozostana sterylne do chwili otwarcia lub uszkodzenia opakowania albo uptywu daty

waznosci. Przechowywaé w suchym miejscu i chronic¢ przed $wiattem stonecznym.

Skontrolowac wzrokowo wszystkie systemy barier sterylnych, ktére sa oznaczone
jako sterylne, bezposrednio przed uzyciem. Nie uzywac, jesli widoczne jest naruszenie
integralnosci systemu bariery sterylnej, np. gdy torebka jest uszkodzona lub otwarta.

Kontroler odtaczania AZUR jest zapakowany oddzielnie w torebke ochronna

i karton. Kontroler odtaczania AZUR jest produktem sterylizowanym i pozostaje
sterylny do chwili otwarcia lub uszkodzenia opakowania albo uptywu daty waznosci.
Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej w suchym miejscu.
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Po uzyciu zutylizowaé system wprowadzajacy i kontroler odtaczania zgodnie z polityka
szpitala, wtadz administracyjnych i/lub wiadz lokalnych.

TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA
Termin przydatnosci do uzycia wyrobu podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno
stosowac po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na etykiecie.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI A

Badania niekliniczne wykazaly, ze implant systemu spirali do embolizacji obwodowej
AZUR jest war b i w i Pacjent
z wszczepionym tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie badany w aparacie do badar
rezonansem magnetycznym spetniajgcym nastepujgce warunki:

e Statyczne pole magnetyczne tylko 1,5 tesli i 3 tesle.

* Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
4000 gauséw/cm (40 T/m)

Maksymalny zgtaszany system badania metoda rezonansu magnetycznego
o usrednionej szybkosci pochtaniania energii (SAR) dla catego ciata
wynoszacym 2 W/kg przez 15 minut skanowania (czyli na sekwencje
impulséw) w normalnym trybie pracy

W zdefiniowanych wyzej warunkach skanowania oczekuije sig, ze implant systemu
spirali do embolizacji obwodowej AZUR spowoduje maksymalny wzrost temperatury
02,3°C po 15 minutach ciagtego skanowania (czyli na sekwencje impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez implant systemu
spirali do embolizacji obwodowej AZUR rozciaga sie na okoto 5 mm od tego wyrobu
podczas wykonywania badania obrazowego przy uzyciu sekwencji impulséw echa
gradientowego i aparatu do badania rezonansem magnetycznym (MRI) o indukcji

3 tesli. Firma MicroVention, Inc. zaleca, aby pacjent rejestrowat stany ujawnione

w niniejszej instrukciji obstugi, ktére wystepuja podczas badania metoda rezonansu
magnetycznego (RM), w MedicAlert Foundation lub réwnowaznej organizacji.

MATERIALY
System AZUR nie zawiera lateksu ani PCW.

DODATKOWA INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

* Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z wyrobem, wymaga
zgtoszenia producentowi i wtasciwemu organowi paristwa czlonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

* SSCP zostanie umieszczone w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), gdy tylko bedzie ona dostepna.

* Implant staly. Lekarz zdecyduje o koniecznosci wizyty kontrolnej.

GWARANCJA

Firmy MicroVention i Terumo gwarantuja, ze przy projektowaniu i produkcji tego
wyrobu dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza
wszelkie inne gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym
dokumencie, zardwno wyrazone wprost, jak i dorozumiane na mocy prawa lub

w inny sposob, w tym miedzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancije przydatnosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Bezposredni wptyw na wyréb

i wyniki jego uzytkowania maja obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja
wyrobu, a takze czynniki zwiazane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, zabiegiem
chirurgicznym i inne kwestie niezalezne od firmy MicroVention ani Terumo. Jedyne
zobowigzanie firmy MicroVention lub Terumo w ramach niniejszej gwarancii

ogranicza sie do naprawy lub wymiany tego wyrobu do daty jej wygasniecia, a firmy
MicroVention i Terumo nie ponosza odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe lub
wtdrne straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajace z uzycia
tego wyrobu. Ani firma MicroVention, ani Terumo nie przyjmuja ani nie upowazniaja
zadnej innej osoby do przyjmowania w ich imieniu jakiejkolwiek innej lub dodatkowej
odpowiedzialnosci w zwiazku z tym wyrobem. Ani firma MicroVention, ani Terumo

nie ponoszg zadnej odpowiedzialnosci w odniesieniu do wyrobéw ponownie uzytych,
poddanych przygotowaniu do ponownego uzycia lub sterylizacji i nie udzielaja zadnych
gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji przydatnosci
handlowej ani przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.
Ceny, specyfikacje i dostepnos¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie nazwy marek sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi nalezacymi do TERUMO CORPORATION, jej podmiotow
stowarzyszonych lub niepowigzanych stron trzecich. Wszystkie wyroby innych firm
sg znakami towarowymi (™) lub zastrzezonymi znakami towarowymi (®) i pozostaja
wiasnoscia ich odpowiednich wtascicieli.
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Romaéna
Sistem de bobina periferica

AZUR™ HydroPack 18 (detasabila)
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de bobina perifericd detasabila AZUR HydroPack 18 consta dintr-un implant
cu bobind atasat la un sistem de irqplantare. Bobinele sunt bobine din platina cu

un strat interior de polimer hidrofil. Impingétorul de pozitionare este alimentat de un

controler de detasare AZUR pentru a detasa selectiv bobinele. Controlerul de detasare

AZUR este furnizat separat.

Bobina trebuie sa fie implantata numai prin intermediul unui microcateter cu fir intarit,
cu diametrul interior specificat.

Tabelul 1
Diametru interior (DI) minim .
inch mm poziy
Sistemul AZUR HydroPack 18 0,021-0,027 0,53-0,69 10 de minute

Componenta bobinei implantabile care ramane in pacient dupa detasare consta din:

Tabelul 2
Materialul implantului Sistemul AZUR HydroPack 18*
Substante metalice | Aliaje de platind <0,58¢g
Substante * Copolimer reticulat:
nemetalice acrilamida si acid acrilic <0,005g
 poliolefing, adeziv

* Continut aproximativ

SCOP PREVAZUT/UTILIZARE PREVAZUTA

Sistemul AZUR este conceput pentru reducerea sau blocarea debitului de sange in
vasele de la nivelul sistemului vascular periferic. Acesta este conceput pentru utilizare
n cadrul procedurilor de radiologie interventionald pentru gestionarea malformatiilor

arteriovenoase, a fistulelor arteriovenoase, a anevrismelor si a altor leziuni de la nivelul

sistemului vascular periferic.

CONTRAINDICATII

Utilizarea sistemului AZUR este contraindicata in oricare dintre urmatoarele circumstante:

* Cand nu este posibila plasarea superselectiva a bobinei.

¢ Cand arterele terminale conduc direct catre nervi.

e Cand arterele care alimenteaza leziunea ce urmeaza a fi tratatd nu sunt suficient
de mari pentru a accepta embolusuri.

* Cand suntul A-V este mai mare decat bobina.

e in prezenta unei boli ateromatoase grave.

e in prezenta vasospasmului (sau a debutului probabil al vasospasmului).

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: hematom la locul de introducere,

perforarea vasului de sange/anevrismului, ocluzia unei artere de origine care nu este

vizata de procedura, umplere incompleta, tromboza vasculara, hemoragie, ischemie,

vasospasm, edem, migrarea sau plasarea incorecta a bobinei, detasarea prematura

sau dificila a bobinei, formarea de cheaguri, revascularizare, sindrom post-embolizare si

deficite neurologice, inclusiv accident vascular cerebral si, posibil, deces.

Medicul trebuie sa fie constient de aceste complicatii si sa le ofere pacientilor
instructiuni, atunci cand acest lucru este indicat. De asemenea, trebuie sa se ia in
considerare o gestionare adecvata a pacientilor.

ELEMENTE SUPLIMENTARE NECESARE

* Controler de detasare AZUR

*  Microcateter cu fir intarit, dotat cu marcaj radioopac pe varful distal,
de dimensiuni adecvate

* Cateter de ghidare compatibil cu microcateterul

* Fire de ghidare manevrabile compatibile cu microcateterul

* 2 valve hemostatice rotative in forma de Y (RHV)

* 1 robinet cu trei cai

*  Picuréator de solutie salina sterild sub presiune

* 1 robinet cu o singura cale

*  Cronometru sau temporizator

AVERTIZARI SI PRECAUTI

* Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care au primit o instruire
corespunzatoare in procedurile de embolizare vasculara periferica

*  Sistemul AZUR este furnizat steril si non-pirogen, cu exceptia cazului in care
ambalajul este deschis sau deteriorat.

* Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. Nu reutilizati, nu reprocesati
si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea

poate crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectii ale

pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de

boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la

ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Este necesaréa angiografie pentru evaluarea pre-embolizare, controlul operational si
urmarirea post-embolizare.

Nu avansati impingatorul de pozitionare cu forta excesiva. Identificati cauza
oricarei rezistente neobisnuite, indepartati sistemul AZUR si verificati daca exista
semne de deteriorare.

Avansati si retrageti sistemul AZUR in mod lent si uniform. indepartati intregul
sistem AZUR daca se observa frictiune excesiva. Daca frictiunea excesiva se
observa si la al doilea sistem AZUR, verificati microcateterul pentru a depista
eventuale semne de deteriorare sau indoire.

Bobina trebuie sa fie pozitionata corect in vasul de sange sau anevrism in timpul de
repozitionare specificat din momentul in care dispozitivul este introdus pentru prima
data in microcateter. Daca bobina nu poate fi pozitionata si detasata in acest interval
de timp, indepértati simultan dispozitivul si microcateterul. Pozitionarea dispozitivului
ntr-un mediu cu flux scézut poate creste timpul de repozitionare.

Daca este necesara repozitionarea, aveti grija deosebita sa retrageti bobina sub
fluoroscopie, sincronizand miscérile cu impingéatorul de pozitionare, intr-un raport
de unu la unu. Daca bobina nu se misca sincronizat, intr-un raport de unu la unu, cu
impingétorul de pozitionare sau daca repozitionarea este dificild, este posibil ca bobina
s& se fiintins si ar putea si se rupa. indepértati cu grij si aruncati intregul dispozitiv.
Din cauza naturii delicate a bobinelor, a cailor vasculare tortuoase care duc la
anumite leziuni, precum si a diversitatii morfologiilor sistemului vascular, s-ar
putea, uneori, ca o bobina sa se intinda in timpul manevrarii. intinderea este un
semn premergator al posibilei ruperi si migrari a bobinei.

Daca este necesara recuperarea unei bobine din sistemul vascular dupa detasare,
nu incercati sa o retrageti cu un dispozitiv de recuperare, cum ar fi o ansa, prin
cateterul de livrare. Aceasta actiune ar putea deteriora bobina si ar putea duce

la separarea dispozitivului. indepértal,i simultan bobina, microcateterul si orice
dispozitiv de recuperare din sistemul vascular.

Pentru a obtine ocluzia dorita in cazul unui anumit sistem vascular sau anumitor
leziuni, de obicei este necesara implantarea mai multor bobine. De obicei,
obiectivul procedural scontat este ocluzia angiografica. Proprietatile de umplere
ale bobinelor faciliteaza ocluzia angiografica.

Tortuozitatea sau anatomia complexa a vaselor de sange poate afecta plasarea
precisa a bobinei.

Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare nu a fost
stabilit, asa ca este important s& se asigure mentinerea acestui dispozitiv in spatiul
intravascular.

Asigurati-va intotdeauna ca aveti la dispozitie cel putin doua controlere de
detasare AZUR inainte de a incepe o procedura cu sistemul AZUR.

Bobina nu poate fi detasata cu nicio altd sursa de energie, cu exceptia unui
controler de detasare AZUR.

NU asezati impingatorul de pozitionare pe o suprafatd metalica neprotejata.
Manevrati intotdeauna impingatorul de pozitionare cu manusi chirurgicale.

NU utilizati impreuna cu dispozitive cu radiofrecventa (RF).

PREGATIHEA PENTRU UTILIZARE

Consultati Figura 1 pentru diagrama de configurare.

Atasati o valva hemostatica rotativa (RHV) la hubul cateterului de ghidare.
Atasati un robinet cu 3 cdi la bratul lateral al valvei RHV, apoi conectati o linie
pentru infuzia continua a solutiei de spalare.

Atasati 0 a doua valva RHV la hubul microcateterului. Atasati un robinet cu
o singura cale la bratul lateral al celei de-a doua valve RHV si conectati linia
pentru solutia de spalare la robinet.

Deschideti robinetul si spalati microcateterul cu solutie de spalare sterila, apoi
inchideti robinetul. Pentru a minimiza riscul complicatiilor tromboembolice, este
esential sa se mentina o infuzie continua de solutie de spalare sterila adecvata in
cateterul de ghidare, in teaca femurala si in microcateter.

CATE TERIZAREA LEZIUNII

Folosind procedurile interventionale standard, accesati vasul de sange cu un
cateter de ghidare. Cateterul de ghidare trebuie sa aiba un diametru interior
(DI suficient de mare incat sa permita injectarea substantei de contrast in
timp ce microcateterul este deja pozitionat. Acest lucru va facilita crearea unei
cartografieri fluoroscopice in timpul procedurii.

Selectati un microcateter cu diametrul interior adecvat. Dupa ce microcateterul
a fost pozitionat in interiorul leziunii, indepartati firul de ghidare.

SELECTAREA DIMENSIUNII BOBINE!

7.
8.
9.

Efectuati cartografierea fluoroscopica.
Masurati si estimati dimensiunea leziunii care urmeaza a fi tratata.

Diametrul primei bobine nu trebuie sé fie niciodata mai mic decat Iatimea gatului
anevrismului sau diametrul vasului.

Pentru ocluzia anevrismului, diametrul celei de-a doua bobine nu trebuie sa fie
niciodatd mai mic decat Iatimea gatului anevrismului, in caz contrar existand un
risc crescut de migrare a bobinelor.

Pentru ocluzia vaselor, selectati lungimea celei de-a doua bobine pentru a umple
in mod adecvat leziunea tinta.

O selectare corecta a bobinelor creste eficienta sistemului si siguranta
pacientului. Eficienta de ocluzie este, partial, o functie a compactari
totale a bobinei. Pentru a alege bobina optima pentru o anumita leziune,
examinati angiogramele anterioare tratamentului. Dimensiunea adecvata

a bobinei trebuie sa fie selectata pe baza evaluarii angiografice a diametrului
vasului de sange vizat sau de origine, al cupolei anevrismului si al gatului
anevrismului. Not&: bobinele includ un strat interior dintr-un polimer hidrofil,
care se va dilata pentru a umple spatiul intern din bobina.
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Linie pentru solutia de spalare

Robinet cu o singura cale

Capatul proximal al impingatorului
de pozitionare AZUR se conecteaza
la controlerul de detasare

Implant cu bobind Microcateter

Linie pentru solutia de spélare
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Robinet de inchidere cu 3 cai Rabinet da inchiders cu 3 c3i

Linie pentru solutia de spalare

\ Buton de detasare

Palnie
impingétor de
pozitionare
g

7 Directia de introducere

Figura 2 - Controler de detasare AZUR

Scoateti controlerul de detasare AZUR din ambalajul sdu de protectie. Trageti de
clapeta de tragere de culoare alba situata pe partea laterald a controlerului de
detasare. Aruncati clapeta de tragere si plasati controlerul de detasare in campul
steril. Controlerul de detasare AZUR este ambalat separat ca un dispozitiv

steril. Pentru a detasa bobina, nu utilizati nicio altad sursa de alimentare in
afara de ul de sare AZUR. Ci ul de AZUR este
destinat utilizarii pe un singur pacient. Nu incercati sa resterilizati sau sa
ilizati in alt mod ul de sare AZUR.

Scoateti bucla de distributie din ambalajul steril, avand grija s& nu contaminati
dispozitivul. Atasati o seringa la portul de spalare de pe bucla de distribuire si
spalati bucla cu minimum 3 cm? de solutie salina.

inainte de utilizarea dispozitivului, indepartati capatul proximal al impingatorului
de pozitionare din bucla de ambalare. Aveti grija sa evitati contaminarea acestui
capat al impingatorului de pozitionare cu substante straine, cum ar fi sangele
sau substantele de contrast. Introduceti ferm capatul proximal al impingatorului
de pozitionare in sectiunea de palnie a controlerului de detasare AZUR.
Consultati Figura 2. Nu apésati butonul de detasare in acest moment.

) < D) >
2 e,
/ = '%”'csa
{ S _=
Banda de marcaj radioopac al varfului Vas de si
distal al microcateterului as de sange
Figura 1 - Diag de a si i AZUR
PREGATIREA SISTEMULUI AZUR PENTRU IMPLANTARE 16.  Asteptati trei secunde si observati lumina indicatorului de pe controlerul de detasare.
¢ Dacé lumina verde nu apare sau daca apare o lumina rosie, inlocuiti dispozitivul.
¢ Daca lumina devine verde, apoi se stinge in orice moment in timpul celor trei
secunde de observatie, inlocuiti dispozitivul.
o Daca lumina verde raméane constant verde pe toata durata celor trei secunde
de observatie, continuati utilizarea dispozitivului.
Indicator luminos 17.  Tineti dispozitivul imediat distal fatd de dispozitivul de blocare prin contractie si

trageti dispozitivul de blocare prin contractie proximal pentru a expune clapeta
de pe teaca de introducere. Consultati Figura 3.

Clapeta de pe teaca de introducere Trageti proximal dispozitivul

de blocare prin contractie

 ———

Figura 3 - Tragerea proximala a dispozitivului de blocare prin contractie

18.  Avansati lent bobina in afara tecii de introducere si inspectati bobina pentru
a depista eventualele neregularitati sau semne de deteriorare. Daca observati
vreun semn de deteriorare a bobinei sau a impingatorului de pozitionare,
NU utilizati dispozitivul.

19.  Cu capatul distal al tecii de introducere indreptat in jos, retrageti usor implantul

inapoi complet in teaca de introducere cu aproximativ 1 pana la 2 cm.

INTRODUCEREA Sl DESFASURAREA SISTEMULUI AZUR

20. Deschideti valva RHV pe microcateter suficient cat sa permita introducerea tecii
de introducere a sistemului AZUR.
21.  Introduceti teaca de introducere a sistemului AZUR prin valva RHV. Spélati

teaca de introducere pana cand purjati complet aerul si solutia salina iese pe
la capatul proximal.
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22.  Asezati varful distal al tecii de introducere la capétul distal al hubului
microcateterului si inchideti usor valva RHV in jurul tecii de introducere pentru
a fixa valva RHV pe dispozitivul de introducere.
Evitati strangerea excesiva a valvei RHV in jurul tecii de introducere.
Strangerea excesiva ar putea deteriora dispozitivul.

23. impingeli bobina in lumenul microcateterului. Aveti grija sa evitati prinderea
bobinei la jonctiunea dintre leaca de introducere si hubul microcateterului.
u sau un temporizator in
Detas trebuie
nare specificat.

area un
in care intrain r
sa aiba loc in intervalul de timp de repo:

24. impingel,i sistemul AZUR prin microcateter pana cand capatul proximal al
impingatorului de pozitionare ajunge la capatul proximal al tecii de introducere.
Slabiti valva RHV. Retrageti teaca de introducere putin in afara valvei RHV.
inchideti valva RHV in jurul impingétorului de pozitionare. Glisati complet teaca
de introducere de pe impingatorul de pozitionare. Aveti grija sa nu indoiti
sistemul de implantare. Pentru a preveni hidratarea prematura a sistemului
AZUR, asigurati-va ca exista flux de solutie salina de spalare.

25.  Aruncati teaca de introducere. Sistemul AZUR nu poate fi reintrodus in teaca
dupad ce a fost introdus in microcateter.

26. in acest moment, trebuie initiatd ghidarea fluoroscopica. in functie de lungimea
microcateterului utilizat, initierea fluoroscopiei poate fi amanata pentru a reduce
la minimum expunerea.

27.  Sub ghidaj fluoroscopic, avansati lent bobina, scotand-o prin varful
microcateterului. Continuati sa avansati bobina in leziune pana cand se obtine
desfasurarea optima. Repozitionati, daca este necesar. Daca dimensiunea
bobinei nu este adecvatd, indepértati-o si inlocuiti-o cu un alt dispozitiv. Daca se
observa miscari nedorite ale bobinei sub fluoroscopie dupa pozitionare si inainte
de detasare, indepartati bobina si inlocu cu o bobiné care are o dimensiune
mai adecvata. Miscarea bobinei poate indica faptul ca bobina ar putea migra
odata ce a fost detasata. NU rotiti impingatorul de pozitionare in timpul sau
dupd implantarea bobinei in sistemul vascular. Rotirea impingatorului de
pozitionare poate provoca intinderea bobinei sau detasarea prematura a bobinei
de la impingatorul de pozitionare, ceea ce ar putea rezulta in migrarea bobinei.
De asemenea, se recomanda realizarea unei evaludri angiografice inainte de
detasare pentru a se asigura faptul ca masa bobinei nu patrunde in sistemul
vascular care nu este vizat de procedura.

28.  Finalizati desfasurarea si orice repozitionare astfel incat bobina sé fie detasata in
intervalul de timp de repozitionare specificat in Tabelul 1. Dupa timpul specificat,
umflarea polimerului hidrofil poate impiedica trecerea prln mlcrocaleter si
poate deteriora bobina. Daca bobina nu poate fi pozi i
mod corespunzator in intervalul de timp specificat, indepartati simultan
dispozitivul si microcateterul.

29. Avansati bobina pana la locul dorit, pana cand marcajul radioopac de pe
impingétorul de pozitionare este aliniat sau usor distal fatd de marcajul
radioopac al varfului distal al microcateterului, pozitionand zona de detasare
imediat in afara varfului microcateterului. Consultati Figura 4.

30. Strangeti valva RHV pentru a preveni miscarea bobinei.

31.  Verificati in mod repetat daca arborele distal al impingatorului de pozitionare
nu este supus stresului inainte de detasarea bobinei. Compresia sau tensiunea
axiala ar putea determina deplasarea varfului microcateterului in timpul
implantérii bobinei. Deplasarea varfului cateterului poate provoca perforarea
anevrismului sau a vasului de sange.

Microcateter

Capatul proximal al bobinei este aliniat
cu varful radioopac al microcateterului

Implant cu bobind

Capatul distal al Marcaj proximal

Marcajul radioopac al varfului mpingatorului

distal al microcateterului

de pozitionare

Figura 4 - Pozitia benzilor de marcaj pentru detasare

DETASAREA BOBINEI

32.  Controlerul de detasare AZUR este preincércat cu energie de la baterie si
se va activa atunci cand un impingator de pozitionare este conectat in mod
corespunzator. Acesta este in modul ,,oprit” atunci cand nu este atasat niciun
impingator de pozitionare. Nu este necesar sa apasati butonul de pe partea
laterald a controlerului de detasare AZUR pentru a-| activa.

33.  Verificati daca valva RHV este fixata ferm in jurul impingétorului de pozitionare
nainte de a atasa controlerul de detasare AZUR, pentru a va asigura cé bobina
nu se misca in timpul procesului de conectare.

34.  Desi conectorii aurii ai impingatorului de pozitionare sunt proiectati pentru a fi
compatibili cu séngele si substanta de contrast, se recomanda sa se depuna toate
eforturile pentru a evita contactul conectorilor cu aceste substante. Daca apar
semne de sange sau substanta de contrast pe conectori, stergeti conectorii cu
apa sterild sau solutie salind inainte de a conecta controlerul de detasare AZUR.

35.  Conectati capatul proximal al impingatorului de pozitionare la controlerul de
detasare AZUR prin introducerea ferma a capétului proximal al impingatorului
de pozitionare in sectiunea de palnie a controlerului de detasare AZUR.
Consultati Figura 2.

36. Cand controlerul de detasare AZUR este conectat corect la impingatorul
de pozitionare, se va auzi un singur sunet si lumina va deveni verde pentru
a semnala ca este pregatit pentru detasarea bobinei. Daca butonul de detasare
nu este apasat in decurs de 30 de secunde, lumina verde constanta va incepe
s& se aprinda intermitent in culoarea verde. Atat lumina verde care se aprinde
intermitent, cat si lumina verde constanta indica faptul ca dispozitivul este
pregatit pentru detasare. Daca lumina verde nu apare, verificati conexiunea
pentru a vedea daca a fost realizata corect. in cazul in care conexiunea este
corectd insa nu apare lumina verde, inlocuiti controlerul de detasare AZUR.

37.  Verificati pozitia bobinei inainte de a apasa butonul de detasare.

38.  Apasati butonul de detasare. Cand butonul este apasat, se va auzi un sunet
si lumina se va aprinde intermitent in culoarea verde.

39. Lafinalul ciclului de detasare se vor auzi trei sunete si lumina se va aprinde
intermitent de trei ori in culoarea galbena. Aceasta indica faptul ca ciclul
de detasare este complet. Dacé bobina nu se detaseaza in timpul ciclului
de detasare, lasati controlerul de detasare AZUR atasat la impingatorul de
pozitionare si incercati un alt ciclu de detasare atunci cand lumina devine verde.

40.  Lumina va deveni rosie dupa numarul de cicluri de detasare specificat pe
eticheta controlerului de detasare AZUR. NU utilizati controlerul de detasare
AZUR daca lumina este rosie. Aruncati controlerul de detasare AZUR si
nlocuiti-l cu unul nou atunci cand lumina este rosie.

41.  Verificati detasarea bobinei mai intai prin slabirea valvei RHV, apoi tragand
incet inapoi sistemul de implantare si asigurandu-va ca nu exista o miscare
a bobinei. Daca implantul nu s-a detasat, nu incercati sa il detasati de mai mult
de doua ori. Daca nu se detaseaza dupa a treia incercare, scoateti sistemul
de implantare.

42.  Dupa ce detasarea a fost confirmata, retrageti incet si indepartati impingatorul
de pozitionare. Avansarea impingatorului de pozitionare dupa detasarea
bobinei |mp||ca rlscurl de ruptura a anevrismului sau a vasului de sange.
NU t de dupa ce bobina a fost detasata.

43.  Verificati angiografic pozitia bobinei prin intermediul cateterului de ghidare.

44.  inleziune pot fi desfasurate bobine suplimentare, asa cum se descrie mai sus.
inainte de aindeparta microcateterul de la locul de tratament, introduceti un fir
de ghidaj de dimensiuni corespunzatoare complet prin lumenul microcateterului
pentru a va asigura ¢ nicio parte a ultimei bobine nu rdmane in microcateter.

Medicul are posibilitatea de a modifica tehnica de desfasurare a bobinei pentru

a o adapta complexitatii i variatiei procedurilor de embolizare. Orice modificare

a tehnicii trebuie sa corespunda procedurilor, instructiunilor, avertizarilor, precautiilor
si informatiilor referitoare la siguranta pacientilor descrise anterior.

SPECIFICATII PENTRU CONTROLERUL DE DETASARE AZUR

* Tensiune de iesire: ~9 V c.c.

e Curatarea, inspectia preventiva si intretinerea: controlerul de detasare AZUR este
un dispozitiv de unica folosinta, preincércat cu energie de la baterie si ambalat
in stare sterilda. Nu este necesara curatare, inspectare sau intretinere. Daca
dispozitivul nu functioneaza conform descrierii din sectiunea Detasare dln aceste
instructiuni, aruncati controlerul de detasare AZUR si inlocui

e Controlerul de detasare AZUR este un dispozitiv de unica folosinta. Nu reutilizati,
nu reprocesati si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
poate crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectii ale
pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar faré a se limita la transmiterea de
boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce
la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

e Bateriile sunt preincarcate in controlerele de detasare AZUR. Nu incercati
sa scoateti sau sa inlocuiti bateriile inainte de utilizare.

e Dupa utilizare, aruncati controlerul de detasare AZUR intr-un mod conform
cu reglementarile locale.

AMBALARE S1 DEPOZITARE

Sistemul AZUR este plasat in interiorul unei bucle de distribuire de protectie, din
plastic si ambalat intr-o punga si intr-o cutie de carton. Sistemul AZUR si bucla de
distribuire vor ramane sterile, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis,
deteriorat sau daca data de expirare este depasita. A se pastra in stare uscata si ferit
de expunerea directa la lumina solara.

Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterila care sunt etichetate ca fiind sterile,
imediat inainte de utilizare. Nu utilizati dacé integritatea sistemului de bariera sterila
a fost in mod evident compromisa, cum ar fi in cazul in care punga este deteriorata
sau deschisa.

Controlerul de detasare AZUR este ambalat separat intr-o punga si intr-o cutie de
protectie. Controlerul de detasare AZUR a fost sterilizat; acesta va ramane steril cu
exceptia cazului in care punga este deschisa, deteriorata sau daca data de expirare
este depasita. Depozitati la 0 temperatura ambientala controlata, intr-un loc uscat.

Dupa utilizare, eliminati sistemul de implantare si controlerul de detasare in
conformitate cu politica spitalului si a administratiei si/sau a autoritatilor locale.
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TERMEN DE VALABILITATE
Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate al dispozitivului.
Nu utilizati dispozitivul peste termenul de valabilitate indicat pe eticheta.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM A

Testele neclinice au demonstrat ca implantul sistemului cu bobind de embolizare
periferica AZUR conditioneaza imagistica RMN. Un pacient cu acest dispozitiv
poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RMN care respecta urmatoarele conditii:
e Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla si 3 Tesla
e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4000 Gauss/cm (40 T/m)

* Rata de absorbtie specificd (SAR) medie a intregului corp de 2 W/kg pentru
15 minute de scanare (mai exact, pe secventd de impulsuri) in modul de
functionare normala, raportaté la sistemul RM

in conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ca implantul sistemului cu
bobind de embolizare perifericd AZUR va produce o crestere maxima a temperaturii
de 2,3°C dupé 15 minute de scanare continua (mai exact, per secventa de impulsuri).
in testele neclinice, artefactul de imagine cauzat de implantul sistemului cu bobina de
embolizare perifericd AZUR se extinde la aproximativ 5 mm de acest dispozitiv atunci
cand pentru imagistica se utilizeaza o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si
un sistem IRM de 3 Tesla. MicroVention, Inc. fi recomandé pacientului sa inregistreze
conditiile RM indicate in aceste instructiuni de utilizare (IU) la MedicAlert Foundation
sau o organizatie echivalenta.

MATERIALE
Sistemul AZUR nu contine materiale din latex sau PVC.

NOTE SUPLIMENTARE PENTRU UTILIZATOR

e Orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autori competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

* SSCP se va afla in baza de date europeana privind dispozitivele medicale
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), atunci cand va fi disponibild.

* Implant permanent. Este necesard o monitorizare conform deciziei medicului.

GARANTIE

MicroVention si Terumo garanteaza ca s-a acordat o atentie corespunzatoare la
proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste si exclude
toate celelalte garantii care nu sunt stipulate in mod expres in acest document, fie

ca sunt exprimate sau implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar fard a se
limita la, orice garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop.
Manipularea, depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii
legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte aspecte care nu
pot fi controlate de MicroVention, sau Terumo, afecteaza in mod direct dispozitivul si
rezultatele obtinute in urma utilizarii sale. Singura obligatie a MicroVention si a Terumo
n cadrul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv
pana la data de expirare a acestuia, iar MicroVention si Terumo nu vor fi rdspunzétoare
pentru nicio pierdere, paguba sau cheltuiala incidentald sau secundara care rezulta
direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. Nici MicroVention, nici Terumo

nu fsi asuma si nici nu autorizeaza nicio alta persoana s isi asume in numele sau

altd raspundere sau responsabilitate suplimentara in legatura cu acest dispozitiv.

Nici MicroVention, nici Terumo nu isi asuma nicio raspundere in ceea ce priveste
dispozitivele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera nicio garantie, explicita
sau implicita, inclusiv, dar fara a se limita la calitatea comerciald sau adecvarea la
utilizarea prevazuta, in ceea ce priveste un astfel de dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara

notificare prealabila.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Toate drepturile rezervate.

Toate denumirile mércilor reprezintd méarci comerciale sau marci comerciale
nregistrate detinute de TERUMO CORPORATION, de afiliatii sai sau de terte parti
neafiliate. Toate produsele tertilor sunt marci comerciale™ sau marci comerciale
nregistrate® si raman in proprietatea detinatorilor respectivi.
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Pycckuii
Mepugepuyeckas cucmema cnupaneii

AZUR™ HydroPack 18 (omdensemas)
WHCcmpykyua no npumeHeHUro

OMUCAHUE YCTPOVCTBA

CbeMHas nepudepuyeckas cuctema cnupaneit AZUR HydroPack 18 coctout us
CNypanbHOro UMMNaHTaTa, NPYKPenIeHHoro K cucteme goctasku. Cnvpany
npeACTaBnsAT co60li NNATUHOBLIE CNUPaM C BHELLHVM C10eM ruapoduIbHOro

nonvimepa. [ins BbIGOPOUYHOrO OTCOAMHEHS CrPaneii J0CTaBOYHBINA TonKaTeNb

NPVBOAUTCA B AECTBUE KOHTPONNEPOM oTcoeAnHeHus AZUR. KoHTponnep
oTcoegnHeHna AZUR nocTaBiseTca oTAeNbHO.

Cnupank Heo6X0AMMO AOCTaBNATL TOILKO Yepes apMVPOBaHHbIV MPOBOIOKO
MVKpOKaTeTep C ykasaHHbIM BHYTPEHHUM 1MaMeTpoM.

Ta6nuuya 1
MuHUManbHbIR
BHYTpPeHHWiT AgnameTp Bpewms
Tun cnupann F TeTepa n
nosioKeHns
AtoViMbl MM
Cuctema AZUR HydroPack 18 0,021-0,027 0,53-0,69 10 MUHYT

KOMMOHEHT MMMNNaHTUPYeMOWi Cnpani, KOTOpbIi 0CTaeTcs B OpraHusme
nauueHTa nocie 0TCOeANHEHMS, COCTOWT U3 CIeAyHLLVX MaTepranos.

Ta6bnuua 2
Cucrema
MaTtepuan umnnasTaTa AZUR HydroPack 18*
MeTannuueckun
eTannueckne MnatnHoBble cnaaebl <0581
marepuans
HemeTannuueckvie | « ClumnTeiii cononvmep:
BeljecTBa akpunamma 1 akpunosas KUcoTa | < 0,005 r
* nonvioneduH, kneit

* MprbnnsutensHoe cogepxaHvie

NPEAMONIATAEMOE HA3HAYEHUE | TPUMEHEHWE M0 HASHAYEHUIO
Cuctema AZUR npeaHasHaueHa N5 CHXEHWs CKOPOCTY AW 6/10KMPOBaHUs
KPOBOTOKa B COCyzax nepudepunyeckoii CocyancTol cuctemel. OHa
npeAHasHayeHa AN UHTEPBEHLIVIOHHOTO PaAVONOTMYECKOrO leUeHus
apTeproBEHO3HbIX ManbGOPMaLNVi, apTEPUOBEHO3HBIX GUCTYN, AHEBPU3M

v Apyrux nopaxeHuii nepudepryeckoii CocyancToii cuctemsl.

NMPOTUBOIMOKA3AHUA

Vicnone3oBaHue crictembl AZUR NpOTVBONOKA3aHO B I0GOM 13 CeayoLLux
cnyyaes:

+  CynepcenekTMBHOE pasmellieHVie Cpani HEBO3MOXHO;

*  KOHLIeBbIE apTepuy BeayT NPAMO K HepBaMm;

+  apTepuu, CHabXatoLme noAnexalliee eYeHNo NopaxeHue, HeAoCTaToOHHO
BE/IVIKV A5 Npuema 3M60na;

*  apTepuOBEHO3HBIN LWYHT 6oNlbLIE CNPany;

*  Hanuuue aTepoOMaTO3HOTO HapyLUEHVS TAXENON CTeneHw;

*  Hanuuuve Ba3ocnasma (U1 BEpPOATHOCTL HACTYM/eHNs Ba3ocnasma).

BO3MOXHBIE OC/IOXHEHUA

K BO3MOXHBIM OC/IOKHEHUSIM OTHOCATCS, B YaCTHOCTW, reMaToma B MecTe
BBejeHVIs, NeppopaLms cocyAa/aHeBPU3MbI, HEMPeayCMOTPEHHAsH OKK/I03Us
POAVTENBCKON apTepum, HEMONHOE 3anoiHeHUe, COCYANCTbIA TPOME03,
remMopparus, MlWemus, Basocrnasm, oTek, MUrPaLyis U HenpaBunbHoe
pasmelLieHue cnvpany, NpexzaeBpeMeHHoe UK 3aTpyaHeHHoe

oTcoeAMHeHVe cnypany, 06pasoBaHue Cryctka KpoBY, peBackyispu3aLms,
NOCT3ME0M3ALMOHHbIM CUHAPOM U HeBpoNornyeckne AedrLnTLl, B TOM Yncie
VHCYNIBT 1, BO3MOXHO, CMEPTe/IbHbIN NCXOA.

Bpauy HEeo6X0ANMO 6bITh 0CBEAOMNEHHBLIM 06 3TUX OCIOKHEHMSX
W VHCTPYKTNUPOBaTk NauMeHToB, KOorja 3To nokasaHo. Cnenye'r paccmoTpeTb
COOTBETCTBYHOLLEe CONPOBOXAEHNE NauneHTa.

HEOBXOAUMBIE AOMOJIHUTE/IbHBIE U3AENNA
+  KoHTponnep oTcoeauHerns AZUR

*  ApMMpOBaHHbI NPOBONOKOW MUKPOKaTeTep C PEHTFeHOKOHTPaCTHOU MeTkol

Ha AVCTaNbHOM KOHL|e, COOTBETCTBYIOLLIEr0 pasmepa

+  Hanpaensiowwii katetep, COBMECTUMBIN C MUKPOKaTeTepom

+  Ynpasnsiemble NPOBOAHVKM, COBMECTUMbIE C MUKPOKATETEPOM

* 2 BpALLAIOLVIXCH reMOCTaTUYeCKMX knanaHa-TpoiiHuka (Br)

* 1 Tpexxos0B0ii 3aMOpHbIN KpaH

+  KanenbHuLa co CTepunbHbIM Gr3PacTBOPOM NoJ AaBNeHVEM

* 104HOX0A0BO 3aNOPHbIN KpaH

«  CekyHgomep unu Taiimep

TNPEAYNPEXAEHNA N MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU

+  [laHHOe n3envie JOMKHO UCMO/b30BATLCS TONLKO BPadamul, MPOLLeALIMI
COOTBETCTBYIOLLYH NOAFOTOBKY N0 NpoLieAypam sm6oausanmn
nepudepuyecknx cocyaos.

Cuctema AZUR noCTaBNsSieTCst CTEPUILHO 1 anvuporeHHoO, ecu ynakoska
YCTPOICTBA He BCKPbITA 1 He MoBpeXAeHa.

/laHHOE YCTPOICTBO NpeAHa3HaueHo NCKIKUNTENBHO ANS OAHOKPATHOrO
1Cno/b30BaHKs. 3anpeLLaeTcs NOBTOPHO UCNO/b30BaTh, NoABEpraTh
MoBTOPHOVi 06pa6oTke MK CTepunM3aLyn. MOBTOPHOE 1CNo/b30BaHIe,
06paboTka UK CTEPUAN3ALIUS MOTYT HapyLUNTL CTPYKTYPHYIO LeNI0CTHOCTE
W/ NPYUBECTY K OTKA3y U3AENWS, YTO, B CBOIO OYepe/b, CNoco6HO NpuBeCTn
K TpaBme, 3a60/1eBaHVII0 UV CMEPTV NauyveHTa. OBTOPHOE UCMOoNb30BaHue,
06paboTka UK CTePUAN3aLIMS MOTYT TakKe C03/4aTh PYICK 3arpsi3HeHs
V34enns n/uav NpruBecTy K MHGULIMPOBAHMIO NN NepPeKpPecTHOMY
VHOVLUMPOBAHUIO NaLMeHTa, BK/KOYasi, MOMMMO MPoYero, nepeaady
VHbeKLMOHHOro 3a6oneBaHns (MHGEKLMOHHbIX 3a601eBaHNiA) OT O4HOrO
nauueHTa K Apyromy. 3arpsisHeHve N3Aenvs MoXeT NprBecTy K TpaBme,
3a60/1€BaHNIO VNIV CMEPTU NaLMeHTa.

NS OLIEHKY COCTOSIHUS Nepey 3MBoM3aLmMel, onepaTuBHOrO KOHTPONA

1 HabntoAeHVs nocne 3M60AM3aLn HeObX0AMMa aHruorpadus.

He npunaraiite U36bITOUHbIE YCUAVS NPV NPOABUXEHUMN A0CTABOYHOTO
Tonkatens. OnpeaenuTe NpUUMHY 1t060ro HEOBLIYHOMO COMPOTUB/EHNS,
n3BneknTe cuctemy AZUR v NpoBepbTe Ha NOBPeXAEHUS.

Mpogsuraiite Bnepes v n3enekaiite crictemy AZUR MeAI@HHO 1 NMNaBHO.
VzBnekute ccteMy AZUR LIeNIIKOM, €C/IN OTMeYaeTCs N36bITOYHO. TPeHue.
EC/ n36bITOYHOE TPEHVIE 0TMEUAETCS NPU UCMO/b30BaHUM 1 BTOPOI
cuctembl AZUR, NpoBepbTe MUKpOKaTeTep Ha NoBpexaeHne nam neperué.
Cnvipanb A0/KHA BbITb NPaBUILHO Pa3MeLLieHa B COCYAEe UMW aHeBpU3Me

B TeYeHe yKa3aHHOr0 BPEMEHU N3MEHEHUS MOMOXEHWUS C MOMEHTa NepBoro
BBe/eHVIS n3Aenvs B MykpokaTeTep. ECiv cnvipans He yAanock pasmectuTs
1 OTCORAVHNTD B TEUEHVIE 3TOTO BPeMEHU, O{HOBPEMEHHO V3BNeKUTe
v3genvie n MykpokateTep. PasmelleHre n3aenvis B cpeje co cnabbiM NoToKoM
MOXET YBENNUNTL BPEMS U3MEHEHWS MOJIOXEHUS.

Ecnu TpebyeTcs n3MeHeHne NONOXeHWs, COBN0AANTE 0COBYI0 OCTOPOXHOCTL
Npwv V3BAEUEHN CNIUPANM MOJ PEHTTEHOCKOMMUYECKVM KOHTPONEM
JIBUEHNEM «OAVH K OAHOMY» C MOMOLLbIO J0CTaBOYHOTO ToNKaTens. Ecin
cnupank He NepeMeLLaeTcst ABUXKXEHNEM <OANH K OAHOMY» C MOMOLLbIO
/J0CTABOYHOTO TO/IKATENSA NN eC/IV UBMEHEHVIE MONOXEHNSA 3aTPYAHEHO,
Cnnpanb MOXET PaCcTAHYTLCS, BCIEACTBUE YEro BO3MOXHA ee MoiomKa.
OCTOPOXHO U3BNIEKNTE 1 YTUNN3NPYIATE N3AeNNe LeIKOM.

B CBSI3V1 C TOHKOCTBIO CIipanei, U3BUTLIMU COCYAaMM, BeAyLLUMI

K Onpe/AeneHHbIM MOPaXeHVAM, a Takke PasHo06pasHLIMU MOPGONOrUaMA
COCYA0B, CNViPasib MOXET C/ly4aliHO PaCTAHYTLCS BO BPEMS ee NPOBeAeHNS.
PacTsixeHue MOXeT NPUBECTY K MOJIOMKE ¥ MUrPaLvn Criupanu.

Ecnv cnvpane TpeByeTcs 13BNeYL U3 COCYAUCTON CETV NOCae OTCOAVHEHUS, He
nbiTaiiTeck y6paTh CNvpank ¢ MOMOLLBI0 YCTPOWCTBA AN U3BNEUEHUS, Takoro
KaK neTs, B KateTep AN 4OCTaBKW. 3TO MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHUIO
Cn1panu v pasaeneHuio usjenvis. Visenekaiite cnvipans, MUKpokatetep

1 Nt06oe YCTPOCTBO A/IA N3BNIEUEHUS U3 COCYANCTON CETV OAHOBPEMEHHO.
06bLI4HO TpebyeTcs 40CTaBKa HECKO/bKX Criipanel Aist JOCTVXKEHVIS XeNlaeMoit
OKKJIH031MN HEKOTOPBIX COCYAVCTBIX CUCTEM WM MOPAXEeHNIA. XXenaemoii
KOHEUHO TOUKOVi NpoLieAypbl 06LIYHO ABASETCSH aHrorpaduyeckas OKKI3NS.
3anonHstoLLVe CBOICTBA Crivipaneii CrnocobCTBYIOT aHrorpaguyeckoit
OKKJ/IH031N.

VI3BUAVCTOCTE UM CNIOXHAs aHaTOMUS COCY/0B MOTYT MOBAVIATL Ha TOUHOCTL
YCTaHOBKU Crpany.

JloNroCpoYHOe BAVUSIHVE 3TOTO U3AENNA Ha BHECOCYANCTbIE TKAHU He
YCTaHOB/NEHO, N03TOMY TpebyeTcs Co6/1t04aTh OCTOPOXHOCTh, YTO6LI AaHHOE
v3Jenve 0CTaBanoCk BO BHYTPVCOCYAUCTOM NPOCTPAHCTBE.

Mepea Hayanom npoueaypbl ycTaHOBKU cucteMbl AZUR obsizaTenbHO
y6eAnTech B HaNNUMK Kak MAHUMYM ABYX KOHTPO/INIEPOB OTCORAVNHEHUS
AZUR

Cnvipanb Heb3si OTCOAVNHWUTL C NOMOLLIO UCTOUHVIKA MUTaHVS,
OT/INYAIOLLEroCs OT KOHTpO/Nepa oTcoeanHeHns AZUR.

HE knaguTe A0CTaBOYHbIN TONKaTe/b Ha HE3ALLMLLIEHHYIO METaNINYECKyio
MOBEPXHOCTb.

0653aTeNbHO MNCMO/b3YiiTe XMpypriveckve nepyaTkv npu pagore

C J0CTaBOYHbIM TO/IKaTENEM.

HE ucnonb3yiite ¢ pagrnoyactoTHbiMu (PY) ycTpoiicTBamu.

I'IOAI'OTOBKA K UC0JIb30BAHUIO

CM. cxemy ycTaHOBKM Ha puc. 1.

MozcoeAnHWTe BpaLLaloLMiAcs reMocTaTyeckuii knanaH (Brk) k passemy
Hanpae/isloLLero katetepa. MoAcoeAnHYTe TPEXXOA0BOM 3aNOPHbIN KpaH
K 6oKkoBOMY 0TBOAY BI'K, @ 3aTeM NoACOeANHUTE NIMHUIO ANS HEMpPepbIBHOM
VHY31V NPOMBIBOYHOTO PacTBopa.

MogcoeanHuTe BTOpOIA BIK k pasbemy MukpokaTeTepa. lMoacoegunHnTe
0/}HOXO/J0BOA 3aMOPHBI KpaH k 60k0BOMY 0TBOAY BTOPOro BIK
1 NOACOEAVHIITE IMHMIO MPOMBIBOYHOTO PacTBOPa K 3arMopHOMY KpaHy.

OTKpOViTe 3aMOpHbIN KPaH Vi NPOMOiTE MVKpOKaTeTep CTePUIbHBLIM
MPOMBIBOYHBIM PACTBOPOM, @ 3aTeM 3aKpOiiTe 3anopHeIi kpaH. ns
CBE/AeHS K MUHVIMYMY PUCKOB TPOMBO3IMEOINUECKIX OCNIOXHEHWNI
KPUTVYECKN BaXKHO MOAAEPXKMBATEL HEMPepbIBHYIO NHAY3I0 MOAXOASLLErO
CTepPVLHOTO MPOMBLIBOYHOIO PacTBOPa B HaMpaBNsioLLuiA kaTeTep,
6e/peHHBIN UHTPOABIOCEP 1 MUKpOKaTeTep.

I(ATE TEPU3AL WA MOPAXEHUA

Vcnonb3ys cTaHAapTHbIE MHTEPBEHLIMOHHbIE NPOLIeAYPbI, MOyyuTe
A0CTYM K COCY/ly C MOMOLLBI0 HaNpaB/soLLero katetepa. Hanpasnsiowmi
KaTeTep [0/KeH VMeTb J0CTaTOuHO 60/bLLION BHYTPeHHWI gnameTp (ID),
4TO6bI 06eCreynTs BO3MOXHOCT BBEAEHUS KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa,
roKa MUKpOKaTeTep HaxoAWTCs Ha MecTe. 3TO NO3BOAUT o6ecrneynTs
PEHTIeHOCKONMYECKYIo KapTy BO BPeMs NpoLeayphbl.
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0AHOX0/40BOIH 3aNOpHbIii KpaH

S/

JIMHKS 479 NPOMBIBOYHOTO PacTBopa,

N\

TpOKCUMAnbHbIiA KOHEL, 4OCTaBOYHOTO
Tonkarenss AZUR nocoepuHsercs
K KOHTPOANIEPY OTCOBANHEHUS.

CnupanbHbiit MMnnaHTaT\

JInHng Ans NPOMBIBOYHOTO pacTopa

Mukpokarerep

3-X030B0if

M 3-X0A080ii 3aN0pHbIii KpaH
3aM0pHbIil KpaH

JMHKA 419 NPOMBIBOYHOTO

pacrsopa \

Hanpasnsiouuii karetep

S
( ‘\\__Qq_/

PeHTreHOKOHTPaCTHas Konbliesas MeTka
[AMCTanbHOro KOHLA MUKpoKareTepa

KposeHocHbiii cocys

Puc. 1. Cxema ycTtaHoBKM cuctembl AZUR

6.  BbibepuTe MyKpoOKaTeTep NOAXOASALLErO BHYTPEHHEro AnameTpa. Mocne Toro
Kak MyKpoKaTeTep 6y/eT NMoMeLLieH B o4ar MopaXeHVis, U3BNEeKNTE NPOBOAHVIK.

BbIEOP PA3MEPA CITUPAIN
BbINONHWTE PEHTI@HOCKOMNYECKyHo KapTy.
8.  VI3mepbTe v OLeHNTe pa3mep MopaxeHVs, eyeHrie KOTOpOoro TpebyeTcs.

9. [lnameTp nepBol CNVPanu HKOrAA He A0MKeH 6biTb MeHbLLE LUMPUHbI
LIefikn aHeBPY3MbI NN AMaMeTpa cocyaa.

10.  lns OKK/O31N aHEBPV3MbI AamMeTp BTOPOIA CNpan HUKOrAa He JoXeH
6bITb MeHbLLE LUNPVHBI Leliky aHeBPU3MbI, B MPOTUBHOM C/lyYae MOXeT
YBENNYNTBCS CKIOHHOCTD CMVIPanei K MUrpaLmn.

11, Ins OKKII031K COCyAa BbI6EpYITE BTOPYIO A/IMHY CNAPaNY, YTOGbI
o6ecneunTs ajekBaTHOE 3aMoHEHME LIeeBOro ovara nopaxeHus.

12.  MpaBunbHbI BLIGOP Cnivipaneli ysennumeaeT 3¢$eKTMBHOCTL 1 6e30MacHOCTL
NS NaumeHTa. SGheKTUBHOCTL OKK/II03UM, B CBOKO O4epe/b, 3aBUCUT OT
OKMMaeMocTu 1 06LLielt Macchl crnivipaneii. YTo6bl BeIbpaTh ONTUMANbHY0
cnupank A8 No6oro onpeaeneHHoro NOBPEXAEHIIS, V3yUITe aHrMOrpammbl,
nonyyeHHble 40 fieveHs. MoAXOAALLMIA pa3mep civpanu cieayeT BelGrpaTh
Ha OCHOBAHWV aHIMOrPadrHEecKoli OLIEHKM AnameTpa Lienesoro Ui
POAUTENLCKOTO COCYAa, Kyro/ia aHeBPY3MbI U1 LLIEKN aHeBpK3MbI. MpriMeyaHie.
Cnupanvt UMerT BHyTPEHHUIA C10l 13 TAPOGUABHOTO NoMMepa, KOTOpbIi
pacLUVMPSIETCs, 3aMO0/HSA BHYTPEHHEee MPOCTPaHCTBO CYPanu.

NoAroToBKA CUCTEMbI AZUR K JOCTABKE

WHpvkatop

Ktonka otcoeguHenns

Bopokka
JlocTaBoyHblif

TONKaTeNnb
a7

Hanpasnenue BeefieHms

PucyHok 2. KoHTponnep oTcoeanHenus AZUR

18.

16.

V3BnekuTe KOHTPONNEp OTCcoeANHEHVS AZUR 13 3aLLMTHOI yNakoBKW.
MoTsAHNTE 6enbiii A3bIUOK CO CTOPOHbI KOHTPOIEPA OTCOEAUHEHUS.
YTUAN3npyiiTe S3bI4OK Y MOMECTUTE KOHTPO/IEP OTCORANHEHMS
B cTepunbHoe none. KoHTponnep otcoeanHeHna AZUR ynakosaH
OTAENBHO Kak CTepubHOe n3aenvie. He ncnonb3yiite HUKaKue apyrue
nc nuTaHus, KOHTP pa oTc 5
AN oTcoes| cnup KoHTp p oTC AZUR
3HaueH Ansa uc TO/ILKO Y OAHOTO MaLveHTa.
3anpeu1,ae'rcu MOBTOPHO CTEPM/IN30BaTh UM UHBIM 06pa3om
MOBTOPHO UC! Tb KOHTF oTC AZUR.

V13BeKnTe NOAAIOLLYIO KaTyLLKY U3 CTePUNBHON YNakoBKW, Clejs 3a Tem,
UTOBbI He 3arpsi3HNTL M3aenvie. MoACoeAVHIITE LWNPWLL K MOPTY MPOMbIBKY
Ha NojatoLLelt KaTyLKe 1 MPOMONTE KaTyLIKy MUHUMYM 3 M1 ¢pU3pacTopa.

Mpexae YeM UCNONb30BaTL U3AeNNe, N3B/EKNTE NPOKCUMANbHbIA KOHeL|
[l0CTaBOYHOTO TO/IKaTeNs U3 YNaKoBOYHOTO KosbLa. CreanTe 3a Tem,
YTOBbI HE 3arPs3HNTL 3TOT KOHEL| JOCTaBOYHOrO TOAKATENS MOCTOPOHHUMM
BeLeCTBaMM, TakVM Kak KPOBb W/IM KOHTPACTHbINA pacTBop.

MN0THO BCTaBbTe NPOKCUMAabHBIV KOHEL, JOCTaBOYHOrO ToNKaTeNs

B BOPOHKOO6pasHyto 4aCTb KOHTPO/LIEPa OTCORANHEHNA AZUR. Cm. puc. 2.
Moka uTo He ite y OTC

MopoxanTe TPy CeKyHABI. loNKeH 3aropeTbcsi UHAMKATOP Ha KOHTPOsiepe
OTCOEANHEHA.
+  ECnv MHAMKATOP He 3aropaeTcs 3e/1eHbIM CBETOM WU eC/IV 3aropaeTcs
KPaCHBIV CUTHAN, 3aMeHnTe Usjenue.
+ Ecnv MHAMKATOp 3aropaeTcs 3eN1eHbIM CBETOM, a 3aTeM OTK/I0YaeTCs
B TeUeHne TpexcekyHAHOro neproaa HaboaeHuUs, 3aMeHnTe usgenve.
+ ECnv MHAMKATOp 3aropaeTcs 3eN1eHbIM CBETOM 1 MPoAo/kaeT
ropeTb 3e/1eHbIM CBETOM B TeUYeH1e BCero TpexcekyHAHOro nepuoaa
HaBNOAEHVIA, MPOAO/IXMUTE UCMONb30BAHNE N34S,
Bo3bMuTe U3ZENMe YyTh AVCTaNbHEE YCa0UHOM TPY6KM 1 NOTAHUTE
YCaiouHyt0 TPY6KY B MPOKCUMANbLHOM HanpaB/ieHN, YTO6bI 06HaXUTL
A3bIYOK Ha MHTpoAblocepe. CM. puc. 3.
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ToTsHMTe YcagouHyto
Tpy6Ky B NPOKCUMANbHOM
Hanpaenexun

$13b140K Ha UHTPOAbIOCEpE

19.

PucyHok 3. OToABUraHME YCaA0UHO TPY6KM B NPOKCMANILHOM
HanpaeneHun

Mez/ieHHO BbIABMHBTE Cpak 13 MHTPOABLIOCePa 1 0CMOTpUTE Cpanb
Ha OTCYTCTBUE HepOBHOCTEl 1 noBpexaeHnii. Mpu o6HapyxeHnn
[ nmnm poc o Tonkatens HE ucnone3syiite

unspenuve.

HanpasuB ANCTaNbHbIA KOHEL, MHTPO/BIOCEPa BHI3, OCTOPOXKHO BTAHWTE
MMNNaHTaT NOMHOCTLI0 06PATHO B MHTPOALIOCED NPUMEPHO Ha 1-2 CM.

BBEAEHUE U PASBEPTbIBAHUE CUCTEMbI AZUR

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Ortkpoiite BIK Ha MyKkpokaTeTepe HacTONbKO, HackoNbko TpebyeTtcs
ANA NpoBejeHNs NHTpoablocepa cuctemsl AZUR.

BeeauTe nHTpoAbtocep cucTeMbl AZUR yepes BrK. MpombiBaiite
VHTPO/bIOCEP, NOKa U3 Hero He BbIfiAeT BeCk BO3AyX 1 ¢pr3pacTBop
He HayHeT BbIIMBATLCA 113 NPOKCUMAaNLHOTO KOHLIA.

YCTaHOBWTe AUCTaNbHBIN KOHUMK MHTPOALIOCEPA Ha ANCTaNbHOM KOHLe
pasbema MykpokaTeTepa U 3akpoiiTe BIK cnerka BoKpyr MHTpoAbtoCepa,
4TO6bI 3aKpenuTh BIK Ha uHTpoabiocepe.
He 3aTArmBaiiTe BIK BOKpYr MHTPOABLIOCEPA CIMLLKOM CUABHO.

3aTar MoxeT b

p f P A
MpoToNKHWTE CNUpank B NPOCBET MuKpokaTeTepa. Cobntojaiite
OCTOPOXHOCTb, UTOBbI CNPab He 3aCTPsNa Ha COeAVHEHNN
VHTPO/blocepa 1 pa3bemMa MuKpokaTeTepa. 3acekmTe BpeMs C NOMOLLbI0
ceKyHAOMepa unu Taiimepa B MOMeHT Korpa uspenve soiiet

B ( TeTep. OTcoea ToB T
yKa3aHHOro Bf n

Mpotankueaiite cuctemy AZUR Yepes MukpokaTeTep, Noka NPoKCMManbHblii
KOHeL| J0CTaBOYHOrO TONKATeNs He AOCTUrHET NPOKCUMMANbLHOro KoHLa
NHTpobtocepa. OcnabbTe BIK. M3BnekvTe MHTPOAbIOCEp Ha He6onbLoe
paccTosiHue u3 BI'K. 3akpoiite BIK BOKpyr 40CTaBOYHOrO ToNKaTens.
MONHOCTLI0 BbIBEAUTE VHTPOABLIOCEP 13 J0CTaBOYHOTO ToskaTens. Cneante
3a TeM, UTO6bI U36exXaTk Neperviéa cucTembl 4ocTaBkiu. Bo nsbexaHve
npexaeBpemMeHHO riapatauuy cuctemsl AZUR y6eauTecs B Hannunv
noToKa NPOMbIBatOLLEro ¢pu3pacTeopa.

YTunusupyiite untpogbtocep. Cuctemy AZUR Henb3s y6paTth
B UHTPO/bIOCEP MOCNEe BBEAEHUS B MUKpOKaTeTep.

B 370 Bpems cielyeT HayaTb PeHTreHOCKONUYeCckii KOHTPONb. B 3aBrcumocTy
OT A/INHbI NCMONb3YEMOro MKpOKaTeTepa Hayano PeHTreHOCKONUM MOXeT
6bITb OTIOXEHO, YTO6bI MUHUMI3MPOBaTL BO3jelicTBYe.

TMo/ PEHTIEHOCKONMYECKIIM KOHTPO/IEM MeA/IEHHO NPO/BUraiiTe cnupans
13 KOHUMKa MyKpokaTeTepa. Mpogonkaiite NPoABMraTh CNPaskb B MECTO
nopaxeHwis, NoKa He 6yAeT JOCTUMHYTO ONTUMa/IbHOE Pa3BepTbiBaHMe.
M3MeHuTe nonoxeHue, ecin Tpebyetcs. ECv pasmep civpanv He NoaxoauT,
y6epuiTe ee 1 3aMeHWTe APYrM vi3Aenviem. ECn nocie pasmelLeHis

W /10 OTCORAVHEHMA HAaB/IIOAAETCA HeXenaTelbHOe ABXeHIe Crivpani
NPV PEHTFEHOCKOMMYECKOM KOHTPONE, U3BNEKMTE CNPasb 1 3amMeHuTe

ee cnypankio 6on1ee NOAXOAALLIET0 pa3Mepa. JBVXKeHVIe CNpanu MOXeT
yKa3blBaTk Ha TO, Y4TO OHa CrOCO6HA MUTPUPOBaTL MOC/IE OTCORANHEHUS.
HE noBopauviBaiite 0CTaBOUHbI To/KaTeNb BO BPeMs U Noc/ie 40CTaBKN
cnupany B Cocy. BpallieHue 40CTaBOYHOrO TONKATENA MOXET NPUBECTY

K PacTsKeHUIo CNpanii am NpexaeBpeMeHHOMY OTCOAMHEHMIO Cnvpavt
OT /J0CTaBOYHOTO TO/IKATeNs, YTO CrIOCOBHO MOB/EYL 3a COBOV MUrpaLiio
cnupani. Takxe ciesyeT BbINONHUTL aHrorpaduieckyto oLieHKy nepes
OTCOeAMHEHMEM 1 YBeANTLCA B TOM, UTO Macca Cnupanii He Bbinvpaet

B HeXenaTenbHbI Cocya.

BbINosHWTE pa3BepTbIBaHYie U N3MEHEHVIE NONOKEHIs TakiiM 06pasomM,
4TOGbI CIPank GbiNa OTCoes) BpemeHn

NONOXeHs, yKkaszaHHOro B Tabnuuie 1 Mocne yka3aHHOro BpemeHn
pas6yxaHue ruapoduNLHOrO NoMMepa MOXeT BOCMPENsATCTBOBATL
NPOXOX/AEHVIIO Yepe3 MVKpoKaTeTep 1 NoBpeAnTL cnpank. Ecam cnvpans
He yAanock HaaneXalmm o6pasomM pasmecTuThb U 0TCOEANHUTL

B YKa3aHHOro B! A n3BnekuTe

1 MUKpoKaTeTep.

29.

30.
31.

Mpogguraiite cnupank B HYXHOE MECTO 4O Tex Mop, Noka
PEHTIEHOKOHTPACTHast MeTKa Ha JOCTaBOYHOM TO/IKaTeNe He CoBMajeT

C PEHTTEHOKOHTPACTHO METKOM AVNCTaNbHOMO KOHLIA MUKpOKaTeTepa 1am
He OKaXeTCs HEMHOTO AUCTa/lbHee ee, NPUYeM 30Ha OTCOEAVIHEHVSt J0/XHa
6bITb PaCcMo/IoXkeHa HernoCPeACTBEHHO 3a KOHYMKOM MUKpOKaTeTepa. CM.
puc. 4.

3ataHnTe BI'K Bo n36exaHvie nepemeLLeHust Cvpani.

Bpemsi OT BpeMeHu NpoBepsiiiTe, 4TO6bI AUCTaNbHBIN CTEPXeHb
/[l0CTaBOYHOrO TONKATENst He Bbl/l HaMpsiXXeH A0 OTCOEANHEHNS CNNPaNU.
OceBoe CKaTue WA HanpsKeHye MOryT NPUBECTM K ABUXKEHMIO KOHUMKa
MUKpOKaTeTepa BO BPeMst 4OCTaBKM CNYPanu. IBVxeHe KOHuUMKa KaTeTepa
MOXET NpUBECTV K NeppopaLi aHeBPUIMbI AN COCYAA.

ﬂpoxcmanbumﬁ KOHeL, cnupanu cosnagaer

Mukpokaterep

C penr

CnMpanbHblii MMNAAKTaT

THbIM KOHYMKOM

TI\\\."\“

Wil
I
L

/' [McTanbHblii KoHel

AOCTAaBOYHOTO TONKATENS

MpokcumansHas MeTka
PeHTreHoKoHTpacTHas Metka

AUCTaNbHOTO KOHUA MUKpOKaTeTepa

Puc. 4. PacnonoyxeHne Ko/ibLieBblIX METOK /151 0TCOeANHEHUA

OTCOEAWNHEHWE CIINUPAIN

32.

33.

34.

36.

37.

38.

40.

41.

KoHTponnep oTcoeanHeruns AZUR cosepXnT BCTPOEHHBIA akkyMynsTop

1 aKTUBUPYETCS NPY HaANeXallem NOAKNOUYEHUWN J0CTaBOYHOTO TONKATENs.
OH HaxoANTCS B BbIK/NIOYEHHOM PeXuMe, €N A0CTaBOYHbINA TokaTeNb He
nogk/toyeH. He 06s13aTeNbHO HaXMMaTb KHOMKY C60KY Ha KOHTposinepe
oTcoegnHeHua AZUR ans ero aktmsauuu.

Y6eauTech, uto BIK HaZexHO 3a610KMpOBaH BOKPYT A0CTaBOYHOrO TONKATENS,
npexze YeM NOAKNKUaTL KOHTpoep oTcoearHeHns AZUR. 3To no3sonnt
06ecrneynTb OTCYTCTBYE ABVXKEHUS CIMPANU B NPOLIECCe NOAKMIOUEHVS.

XO0Ts1 30/10Tble pa3beMbl JOCTABOYHOrO TONKATeNs pa3paboTaHbl ANst
o6ecreyeHysi COBMECTUMOCTU C KPOBLIO U KOHTPACTHBIM PacTBOPOM,
cnefyeT NPeAnpUHSTEL BCe BO3MOXHBIE YCUANS AN TOTO, UTOBbI 3TN
BeLLeCTBa He nonany Ha pasbemsbl. ECn Ha pasbemax 06HapyxaTcs KpoBb
VAN KOHTPACTHbIA PacTBOP, MPOTPUTE pa3beMbl CTEPULHON BOAOV UK
$U13pacTBOPOM 0 MOAKNIOUEHNS KOHTPO//IEPa OTCOeAVHeHNs AZUR.

MoACOeANHUTE MPOKCMANbHBIN KOHEL, 40CTaBOYHOTO ToNKaTens

K KOHTponnepy otcoeanHeHus AZUR, N1OTHO BCTaBUB NPOKCUMManbHbIii
KOHeL| J0CTaBOYHOrO TO/IKATeNsi B BOPOHKOOBPA3HYIO YacTb KOHTPONIEPa
otcoegnHeHns AZUR. Cwm. puc. 2.

Korpa koHTponnep otcoeanHeHus AZUR HagexHO NojcoeanHeH

K JOCTaBOYHOMY TO/IKATeNt0, PA3AAETCs OAVHOUHbIV 3BYKOBOM CurHan

1 3aropaeTcs 3e/1eHbili CBETOBO VHAVKATOP /151 OMOBELLIEHNS O FOTOBHOCTN
K OTCOEAVHEHVIO cnnpant. ECin KHoMKa oTcoeAvHeHys He GyaeT Haxata

B TeyeHve 30 cekyHz, NOCTOSIHHOE 3e/1eHOe CBeUEHME NHAVKATOpa CMEHTCS
Ha Me//IeHHOE MUraHyie 3e1eHbIM CBETOM. VI MyraHuvie 3eieHbIM CBeTOM,

1 MOCTOSIHHOE 3e/1eHOe CBEYEeHME COOBLLAIT O TOM, UTO U3/eNVie rOTOBO

K OTCOEAVHEHVIO. EC/N 3eN1eHbIii MHAMKATOP He 3aropencsi, y6eanTecs, Uto
COe/VHeHVe YCTaHOBeHO. ECN COe/VIHEHVIe YCTaHOB/IEHO KOPPEKTHO, HO
3e/1eHbIl MHAVKATOP He 3aropaeTcsi, 3aMeHITe KOHTPO//IEP OTCOEAVIHEHVIS
AZUR.

MpoBepkTe NonoXeHVe cnvpani, Npexze Yem HaxumMaTtb KHOMKY
OTCOeAVIHEHVIS.

HaxmuTe KHOMKy oTcoeAvHeHus. Mocne HaxaTna KHOMKN NPo3ByYnT
3BYKOBOW CUTHAN, U MHAMKATOP ByAeT MAraThb 3e/1eHbiM CBETOM.

B KOHLe LMKNa OTCOeANHEHMNA NPO3BYYaT TPY 3BYKOBbLIX CUrHana,

Y UHAVKATOP TPUX/Abl MUTHET KeNTbIM CBETOM. 3TO yKasblBaeT Ha
3aBeplUeHue LuuKkna oTcoejuHeHns. Ecam cnvpank He 0TCoeANHAETCS BO
BpeMs LVIKNa OTCOeAVNHEHNS, OCTaBbTe KOHTponnep otcoearHenns AZUR
MOACOEAVNHEHHBIM K JOCTaBOYHOMY TO/IKATeNto 1 MOMNpobyiiTe BbINONHUTE
eLLie 0AVH LVIKN OTCOeAVIHEHWS, KOrAa 3aropuTCs 3eNeHblii HAVKATOop.

CWrHan cTaHeT KpacHbIM Moce KONMYECTBA LVIK/I0B OTCOEAUHEHUS,
YKa3aHHOrO Ha MapKMpOBKe KOHTponnepa otcoeanHeHvs AZUR. HE
1Cronb3yiiTe KOHTPONep oTcoeanHeHus AZUR, ecnv HAMKaTop roput
KpacHbIM CBETOM. YTUAN3UPYIiTe KOHTPOANEep oTcoeanHeHna AZUR
1 3aMeHUTE ero HOBbIM, KOTAa UHAMKATOP 3aropuTcst KPacHbIM CBETOM.

Y6eaunTeck B OTCOEANHEHVM CNPanu, cHavana ocnabus knanaH BrK,
3aTeM MeANeHHO BbITATMBas CUCTEeMY AOCTaBKW 1 MPOBEPSis OTCYTCTBYE
ABUXEHUS cnvpanu. ECv UMNNaHTaT He 0TCOeAVHWUACS, He MbiTaiTech
€ro oTCOeANHSNTH eLe 6onee AByX pas. ECv OH He 0TCoeAUHMACS nocne
TpeTbelt NoMbITKM, N3BNEKUTE CUCTEMY JOCTaBKMU.

Mocne Toro kak oTcoeanHeHve 6yeT NOATBEPXKAEHO, MEANEHHO

V3B/IEKWTE 1 yAANnTe JOCTaBOYHbINA ToNKaTenb. MpoaBMKeHMe Bnepes
[0CTaBOYHOrO TONIKaTe/Ns Noc/e oTC!
cp paspeiBa py3mbl unm cocyaa. HE npop,BMrawre Bnepes,

AOCTaBOYHBIV TONKaTeNb NOC/Ie 0TCOeAUHEHMA CIMpanu.
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43.  TpoBepbTe PaCroNOXeHVe CIUPaN aHrvorpaduyeckn yepes
HanpaB/sOLLWIA KaTeTep.

44. B y4acToK MOpaxeHnsi MOXHO YCTaHOBUTL AOMONHUTENbHBIE CNNPaNU, Kak
onucaHo Bhitue. Mpexge YeM ybrpaTts MUKpoKaTeTep U3 MecTa eHeHNs,
npoBeAunTe NPOBOAHNK NOAXOASLLETO pa3mMepa NoHOCTLIO Yepes MpocseT
MUKpoKaTeTepa, 4To6bl y6eANTLCA B OTCYTCTBIAN GParMeHTOB NoceaHeln
cnupanu B MykpokateTepe.

Bpay vMeeT Npago Mo CBOEMY YCMOTPEHWIIO U3MEHSITh TeXHUKY Pa3BepTbIBaHIs
CNVPaNM C y4eToM CIOKHOCTU 1 pasHoo6pasvist MpoLiedyp SME0M3aLNN.
Jio6ble MOANGUKALMM TEXHUKM AO/XKHBI COOTBETCTBOBATL paHee OMycaHHbLIM
npoLeaypam, NpeaynpexaeHnsiv, Mepam npeaocTopoXHOCTY 1 HpopMaLu
0 6€30MacHOCTY NaLMEHTOB.

CIELYNOUKALNN A1 KOHTPOJINIEPA OTCOEANHEHNSA AZUR

+  BbixogHoe HarpsixeHve: ~9 B noct. Toka

+ OuncTKa, NpodrnakTudeckas Nposepka 1 06CyX1BaHe: KOHTPONNEP
oTcoeanHeHnst AZUR npe/cTaBnsieT co6oii 1sgenuie Aist 04HOPa30Boro
UCrO/b30BaHWS, YXKe COAEepXalLiee akKyMy/IsTop, B CTePUIbHON YNakoBKe.
OuncTKa, NpoBepKa 1 06CyxuBaHUe He TpebyroTcs. Ecn usgenve He pabotaet
TaK, kak Onm1caHo B paszene «OTCoeAVHEHME» AaHHbIX UHCTPYKLINI No
NPUMEHEHNIO, YTUAKBUPYITE KOHTPONIEP OTCoeAVHeHUst AZUR 1 3aMeHwTe ero
HOBbIM.

+  KoHTponnep otcoeanHerist AZUR SBASIeTCS N3genvem ANs 04HOPasoBoro
MCMob30BaHUs. 3anpeLyaeTcs NOBTOPHO UCMO/b30BaTk, NOABEpraTh
NOBTOPHOI 06paboTke UM CTEPUNM3aLMN. NOBTOPHOE NCNONb30BaHNeE,
06paboTKa 1NN CTEPUNN3ALINA MOTYT HapYLUUTL CTPYKTYPHYIO LI@OCTHOCTL
W/ NPUBECTV K OTKa3y U3AENUS, YTO, B CBOK OYepe/b, CNOCO6HO NprBecTu
K TpaBMe, 3360/1€BaHII0 NN CMEPTY NaLmeHTa. MoBTOpHOE NCMoNb30BaHue,
06paboTKa NN CTePUMN3ALIMS MOTYT TakxXe CO34aTb PUCK 3arpsisHeHNst
VI3\eNNst U/AAN NPUBECTY K UHGULYPOBAHUIO MW NepeKpecTHOMY
VHOULMPOBAHMIO MaLMEHTa, BK/OYas, MOMUMO NPOoYero, nepesady
VHbEKLVOHHOro 3aboneBaHnsa (MHGEKLUMOHHbIX 3a60neBaHNI) 0T 0AHOro
nauveHTa K Apyromy. 3arpsisHeHve U3eNnst MOXeT NpuBecTy K Tpasme,
3a60/1€BaHINIO VAN CMEPTY NaLMeHTa.

+ AKKYMY/ISITOPbI YX€ YCTaHOB/IeHbI B KOHTPON/IEPbI OTCoeAnHeHNs AZUR.

He nbiTaiiTecs yAannTb UMM 3aMeHUTL 6aTapeu nepej 1Croib3oBaHneMm.

+  Tocne NcnoNb30BaHVs yTUAN3NPYTiTe KOHTPOANEp oTcoeauHeHNs AZUR

B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NPaBUAaMu.

YMAKOBKA U XPAHEHUE

Cucrema AZUR nowmelLieHa B 3aLLUTHYI0 NAaCTUKOBYHO MOAAKLLYIO KaTyLUKY

1 ynakoBaHa B NnakeT 1 KOPo6Ky Ansi 04HOM cucTembl. Cictema AZUR 1 nogatoLast
KaTylliKa OCTaloTCs CTEPUNbHBIMY, €N YNaKoBKa He BCKPbITa, He NoBpex/AeHa

1 He UCTeK CPOK FOAHOCTW. XPaHWTh B CyXOM MecTe 1 6epeyb OT BO3AeiCTBus
CONMHEeYHbIX Ny4eii.

MpoBoANTE BI3yaNbHYI0 NPOBEPKY BCEX CTEPULHBIX 6apbepHbIX CUCTEM,
MapKVpOBaHHbIX Kak CTepUbHbIE, HENOCPEACTBEHHO Nepes 1CNoNb30BaHNeM.
He ncnonb3yiite 1saenune npy HaNYUMN SBHbIX NMPU3HAKOB HapyLLEHNst
LieNIOCTHOCTV CTepU/IbHOM 6apbepHOIi CUCTEMBI, HaNpUMep, e ynakoska
noBpexX/AeHa NN BCKpbITa.

KoHTponnep otcoegnHeHns AZUR ynakoBaH OTAENbHO B 3aLMUTHbIV nakeT

1 KapTOHHY'0 KOpO6Ky. KoHTponnep oTcoeanHernst AZUR 1 noaatoLuast
KaTyllKa NoABEPranvch crepyuansaummn. OHY OCTaKTCH CTePUbHBIMI, e
YNakoBKa He BCKPbITA, He MOBPEXAeHa 1 He UCTEK CPOK FOAHOCTU. XpaHnTh
NPy KOHTPONIVIPYEMOI KOMHATHO TemnepaType B CyxoM MecTe.

Mocne NCNob30BaHUS YTUAU3MUPYIITE CUCTEMY AOCTAaBKN N KOHTpOANEp
0TCOeAMHEHVSt B COOTBETCTBUM C NPaBUNaMy 60/1bHILIb!, aAMUHNCTPATUBHBIX
WM MECTHBIX OPraHoB BNACTM.

CPOK XPAHEHUA
CPDK XpaHeHVs ykasaH Ha aTukeTKe usgenvs. He mcnonbayﬁre usgenve
No NCTe4YeHNn yKasaHHOro Ha 3STUKeTKe CpoKa rogHoCcTu.

MHOOPMALMA 110 COBMECTUMOCTU C MPTA

JOKNNHNYecKoe TeCTUPOBaHNE NPOAEMOHCTPUPOBAJIO, YTO UMM/IAHTAT
cucTeMbl cnvipaneii Ans neprdepuyeckoli am6onmsaunu AZUR siBnsetca
MP- TUMbIM NpU MauneHT ¢ 3Tum
v3jenvem MoxeT 6e30MacHO NPOXOAUTL CKaHUpoBaHue B MP-cucteme,
KOTOpasi COOTBETCTBYET C/IeAYIOLLVIM YCIOBUSIM:

cTaTuyeckoe MarHUTHoe nose Toabko 1,5 Tn n 3 Tn;

MaKCUMasbHbIA MPOCTPAHCTBEHHBIV FPAAVEHT MAarHUTHOTO NOAIS
4000 I'c/cv (40 Tn/m);

MaKcMasnbHOoe 3HaYeHUe ycpeAHeHHOM YAenbHOM NOroLEeHHOR
MoLyHocTv (SAR) Ansi Bcero Tena, no AaHHbiM MP-Tomorpada, 2 BT/kr
3a 15 MUHYT CKaHMPOBaHUS (T. €. 3a NOCNeA0BaTEIbHOCTL MMMYNLCOB)
B HOPMaNbHOM pexume pa6oTbl.

Mpu BblLLeyKa3aHHbIX YCIOBUAX CKaHVPOBAHUS OXWUAAETCS, YTO C UMMAAHTaTOM
cucTeMbl cnvipanei Ans neprdepuyeckoli am6onmsaunu AZUR MakcuManbHoe
roBbilLeHne TemMnepaTypbl cocTaBuT 2,3°C uepes 15 MUHYT HenpepbIBHOrO
CKaHVPOBaHVA (T. €. 3a NOCeA0BaTENLHOCTL UMMY/ILCOB). B X04€ AOKAMHNYECKNX
MCnbiTaHWii apTedakTbl N306PakKeHNIA, Bbi3bIBaEMble MMMIAHTATOM CUCTEMBI
cnvipaneli Ana nepudepuyeckoii am6onmsauumn AZUR, pacnpocTpaHaoTcs
nNpV6AU3NTENLHO Ha 5 MM OT 3TOrO U3AeNUs NPU MOyYeHUU N306paxeHnii

C NCMO/b30BaHUEM NOCNEA0BATENbHOCTY VMMYNbCOB MPAAVEHT-3X0 1 CUCTEMbI
MPT 3 Tn. MicroVention, Inc. pekomeHayeT nauneHTy 3aperncTpuposaTtb

MP-yCnoBYIS, U3N10XEHHBIE B AAHHON VHCTPYKLMM MO MPUMEHEHWIO,
B MedicAlert Foundation nnv aHanorny4How opraHvsaLumn.

MATEPUAJTbI
Cucrema AZUR He cogepxuT natekca v MBX-matepuanos.

AOMNOJIHNTE/IbHOE YBEAOMJIEHUE AJ151 10J1b30BATE/IA
+ O /1106bIX CEPbE3HBIX MPOVCLIECTBUAX, CBA3AHHBIX C JaHHbLIM U3AeNneMm,
Heo6X0ANMO Co06LLaTL MPOU3BOAUTENIO 1 YONHOMOUYEHHOMY OpraHy
rocyAapcTBa-yqacTHUKa, B KOTOPOM HaXoAATCs Mo/b30BaTeNlb /AN NauneHT
+  SSCP 6yseT pasmelleHo B EBponeiickoli 6ase faHHbIX M0 MeAULIMHCKAM
nzgennam (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), koraa ctaHeT AOCTyMnHO.
*  [ocmosHHsIl . Mocnedyrowy 61100
Ha ycMompeHue epaya.

TAPAHTUA

Komnanuw MicroVention 1 Terumo rapaHTUpYHOT, YTO Npu paspaboTke

1 NPOV3BOACTBE JAHHOIO YCTPOICTBA BbiNN COBIOAEHBI Pa3yMHbIe Mepbl
NpPeA0CTOPOXHOCT. [laHHas rapaHTUs 3aMeHsieT 1 UCK/IIOYaeT Bee apyrie
rapaHTVv, NPSIMO He OTOBOPEHHbIE B HACTOSALLEM JOKYMEHTE, BbIpaXeHHbIe
VU noApasymeBaemble B CVly 3aKOHa UV ApYriX 06CTOATENLCTB, BKAKOYas,
NOMMUMO NpoYero, tobble NoapasymMeBaemble rapaHTVivi TOBAPHOTO COCTOSHIS
VU NPUTOAHOCTY ANt KOHKPETHOV Lienn. O6pallieHyie C n3jenviem, ero
XpaHeH1e, 04UCTKa U CTePUAN3aLMS, a Takxke $akTopbl, CBA3aHHbIE C NaLMeHTOM,
AVNarHOCTVIKOWA, NeYeHneM, X1pypriieckoii NpoLeaypoii, 1 Apyrie Bonpocsl,
HenoAKOHTPOibHbIe MicroVention v Terumo, HeMoCPeACTBEHHO BAMAIOT Ha
v3Zenue 1 pesynbTatbl, NONYYeHHbIE MNPV ero UCNOoNb30BaHNN. EAVHCTBEHHBIM
06513aTeNbCTBOM KoMnaHuii MicroVention nnu Terumo no AaHHON rapaHTin
ABNSETCH PEMOHT WAV 3aMeHa aHHOTO YCTPOICTBA A0 UCTEUEHUS CPOKa ero
AeiicTBrS, 1 KoMnaHum MicroVention 1 Terumo He HecyT OTBETCTBEHHOCTM 3a
Nto6ble CnyyaiiHble VAV KOCBEHHbIE NOTEPW, YLep6 UK Pacxoabl, NPSiMO van
KOCBEHHO BO3HMKAOLLME B CBA3M C UCMONb30BaHNEM JaHHOTO yCTpoiicTea. Hn
KomnaHusa MicroVention, HY KoMNaHus Terumo He NPUHUMAIOT Ha ce6st 1 He
YNONHOMOUMBAIOT APYrVIX UL, MPVHUMATL 33 HUX Kaku1e-nn6o apyrve unu
AOMOJHUTE/NbHbIE 06513aTeNbCTBA UM OTBETCTBEHHOCTL B CBS3U C AaHHbLIM
n3genvem. Hu komnaHus MicroVention, H komnaHns Terumo He HecyT HVKaKoin
OTBETCTBEHHOCTU 3a NMOBTOPHOE UCMO/b30BaHVie, NepepaboTKy NN MOBTOPHYHO
CTEPUNM3ALNIO N3AENNIA U He 0T HUKaKMX rapaHTUi, BblPaxkeHHbIX Vv
nojpasymeBaeMbIX, BKOUas, MOMUMO MPOYEro, rapaHTUn TOBapHOTO COCTOSHUS
VN NPUTOAHOCTYN A1t KOHKPETHOV LIeNN, B OTHOLLIEHW TaKVX N3AENNIA.

LieHbl, TeXHMYeCKMe XapakTepUCTUKIA 1 Hanuymne MoAeneit MoryT 6biTb M3MeHeHb!
6e3 npe/BapUTENbHOIO YBEAOM/IEHNS.

© AsTtopckoe npaso 2026 Terumo Corporation. Bce npasa 3aluyieHsl.

Bce TOproBble Ha3BaHVIs ABNSIOTCA TOBAPHBIMU 3HaKaM 1An
3aperncTpypoBaHHbIMMN TOBAPHbLIMU 3HaKamu, NpuHaznexalumn TERUMO
CORPORATION, ee ¢punvianam nnu HecBsiaHHbIM TPeTbUM nniLaM. Bee
NpOAyKTbI CTOPOHHIIX MPOU3BOAVTENEV ABNSAKOTCA TOBAPHBLIMI 3HaKaMu™ wn
3aperncTprPOBaHHbLIMY TOBAPHBLIMY 3HaKaMU® U1 OCTAKOTCH COBCTBEHHOCTLIO X
COOTBETCTBYIOLLVIX BNajeNbLIEB.
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Srpski
AZUR™ HydroPack 18

Sistem perifernih kalemova (odvojiv)
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Odvojivi sistem perifernih kalemova AZUR HydroPack 18 sastoji se od kalema za
implantaciju pri¢vré¢enog na sistem za isporuku. Kalemovi su izradeni od platine sa
unutra$njim slojem hidrofilnog polimera. Uvodni potiskiva¢ pokreée AZUR regulator
odvajanja za selektivno odvajanje kalemova. AZUR regulator odvajanja se isporucuje
odvojeno.

Kalem mora da se isporu¢uje samo preko mikrokatetera oja¢anog zicom koji ima
navedeni unutradnji pre¢nik.

Tabela 1
Minimalni unutrasnji pre¢nik
Tip kalema mikrokatetera Vreme promene
P . polozaja
ingi mm
AZUR HydroPack 18 sistem 0,021-0,027 0,53-0,69 10 minuta

Komponenta implantabilnog kalema koja ostaje u telu pacijenta nakon odvajanja
sastoji se od:

Tabela 2
AZUR HydroPack 18* sistem
zlluept:tlzsce Legure platine <0,58¢g
Nemetalne * Unakrsno povezani kopolimer:
supstance akrilamid i akrilna kiselina <0,005 g
* poliolefin, lepak
* Priblizan sadrzaj

NAMENA / PREDVIDENA NAMENA

Sistem AZUR je namenjen za smanjenje ili blokiranje brzine protoka krvi u krvnim
sudovima periferne vaskulature. Namenjen je za upotrebu u interventnom radioloskom
zbrinjavanju arteriovenskih malformacija, arteriovenskih fistula, aneurizmi i drugih lezija
periferne vaskulature.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba sistema AZUR je kontraindikovana u bilo kojoj od sledeéih okolnosti:
Kada nije moguce superselektivno postavljanje kalema

* kada krajnje arterije vode direktno do nerava;

* kada arterije koje snabdevaju leziju koju treba tretirati nisu dovoljno velike
da prihvate emboliju;

e kada je A-V $ant veéi od kalema;

e u prisustvu teske ateromatozne bolesti;

e u prisustvu vazospazma (ili verovatnog nastanka vazospazma).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljuc¢uju, ali nisu ograni¢ene na: hematom na mestu
uvodenja, perforaciju krvnog suda/aneurizme, slu¢ajnu okluziju mati¢ne arterije,
nepotpuno punjenje, vaskularnu trombozu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, edem,
pomeranje ili pogresno postavljanje kalema, prerano ili teSko odvajanje kalema,
formiranje ugruska, revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske deficite,
ukljucujuéi mozdani udar i eventualnu smrt.

Lekar treba da bude upoznat sa ovim komplikacijama i da pruzi uputstva pacijentima
kada je to indikovano. Treba razmotriti zbrinjavanje pacijenata na odgovarajuci nacin.

POTREBNE DODATNE STAVKE

* AZUR regulator odvajanja

* Mikrokateter ojac¢an Zicom sa distalnim radionepropusnim markerom vrha,
odgovarajuce veliine

* Vodeci kateter kompatibilan sa mikrokateterom

e Upravljive Zice vodilice kompatibilne sa mikrokateterom

e 2 rotiraju¢a hemostatska Y ventila (RHV)

e 1 trosmerni sigurnosni ventil

* Kapanije sterilnog fizioloSkog rastvora pod pritiskom

* 1 jednosmerni sigurnosni ventil

«  Stoperica ili tajmer

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOST]

* Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste samo lekari koji su prosli odgovarajucu
obuku za procedure periferne vaskularne embolizacije

e Sistem AZUR se isporucuje u sterilnom i apirogenom stanju, osim ako je pakovanje
otvoreno ili osteceno.

e Ovo medicinsko sredstvo namenjeno je isklju€ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ga ponovo koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu celovitost
medicinskog sredstva i/ili dovesti do kvara medicinskog sredstva $to, dalje, moze
dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija takode mogu da stvore rizik od kontami ije sredstva
i/ili dovedu do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenta, ukljucujuci, izmedu ostalog,

prenos infektivnih bolesti sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog
sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Angiografija je potrebna za procenu pre embolizacije, operativnu kontrolu

i pracenje nakon embolizacije.

Ne gurajte uvodni potiskiva¢ prekomernom silom. Utvrdite uzrok bilo kakvog
neuobicajenog otpora, uklonite AZUR sistem i proverite da li je otecen.
Pomerajte AZUR sistem napred i nazad polako i ravhomerno. Uklonite ceo AZUR
sistem ako primetite prekomerno trenje. Ako primetite prekomerno trenje sa
drugim AZUR sistemom, proverite da li je mikrokateter ostecen ili savijen.

Kalem mora pravilno da se postavi u krvni sud ili aneurizmu u okviru navedenog
vremena za promenu poloZaja od trenutka kada je sredstvo prvi put uvedeno

u mikrokateter. Ako se kalem ne moze postaviti i odvojiti u tom roku, istovremeno
uklonite uredaj i mikrokateter. Pozicioniranje sredstva u okruzZenju niskog protoka
moze povecati vreme za ponovno postavljanje.

Ako je potrebna promena polozaja, posebno vodite raéuna o tome da uvedete
kalem pod fluoroskopijom simultanim pokretima sa uvodnim potiskivacem. Ako
se kalem ne pomera u simultanim pokretima sa uvodnim potiskivacem, ili ako

je promena poloZaja otezana, kalem moze da se rastegne i mogao bi se slomiti.
Pazljivo uklonite i odloZite ceo uredaj.

Zbog delikatne prirode kalemova, krivudavih vaskularnih puteva koji vode do
odredenih lezija i razli¢itih morfologija vaskulature, kalem povremeno moze da
se rastegne tokom manevrisanja. Istezanje prethodi potencijalnom lomljenju

i pomeranju kalema.

Ako kalem mora da se izvuce iz vaskulature nakon odvajanja, ne pokusavaijte da
izvuete kalem pomocu uredaja za izvlacenje, kao $to je oméa, u kateter za isporuku.
To moze ostetiti kalem i dovesti do odvajanja medicinskog sredstva. Istovremeno
uklonite kalem, mikrokateter i bilo koji uredaj za izvlatenie iz vaskulature.

Da bi se postigla Zeljena okluzija nekih vaskulatura ili lezija, obi¢no je potrebna
isporuka veceg broja kalemova. Zeljeni proceduralni cilj obi¢no je angiografska
okluzija. Svojstva punjenja kalema olak$avaju angiografsku okluziju.

Tortuoznost ili slozena anatomija krvnih sudova mogu uticati na precizno
postavljanje kalema.

Dugorocni efekat ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden, tako

da treba voditi raéuna da se ovaj uredaj zadrzi u intravaskularnom prostoru.
Uvek proverite da li su dostupna najmanje dva AZUR regulatora odvajanja pre
pokretanja postupka sa AZUR sistemom.

Kalem se ne moze odvoijiti ni sa jednim izvorom napajanja osim sa AZUR
regulatorom odvajanja.

NEMOJTE postavljati uvodni potiskiva¢ na praznu metalnu povrsinu.

Uvek rukujte uvodnim potiskivaéem sa hirurkim rukavicama.

NEMOJTE koristiti zajedno sa radio-frekventnim (RF) uredajima.

PRIPREMA ZA UPOTREBU

Pogledajte dijagram podesavanja na slici 1.

Pri¢vrstite rotirajuéi hemostatski ventil (RHV) na ¢voriste vodeceg katetera.
Pri¢vrstite trosmerni sigurnosni ventil na bo¢ni krak RHV ventila, a zatim povezite
vod za kontinuiranu infuziju rastvora za ispiranje.

Pri¢vrstite drugi RHV na ¢voriste mikrokatetera. Pricvrstite jednosmerni
sigurnosni ventil na boéni krak drugog RHV ventila i poveZzite vod rastvora
za ispiranje sa sigurnosnim ventilom.

Otvorite sigurnosni ventil i isperite mikrokateter sterilnim rastvorom za

ispiranje, a zatim zatvorite sigurnosni ventil. Da bi se rizik od tromboembolijskih
komplikacija sveo na najmanju moguéu meru, od kljuéne je vaznosti da se
odrzava kontinuirano ubrizgavanje odgovarajuceg sterilnog rastvora za ispiranje
u vodedi kateter, femoralni omota¢ i mikrokateter.

KA TETERIZACIJA LEZIJE

Primenom standardnih interventnih postupaka, pristupite sudu pomodéu vodeéeg
katetera. Vodedi kateter treba da ima unutrasnji pre¢nik (ID) odgovarajuce
veli¢ine da omogudi ubrizgavanje kontrastnog sredstva dok je mikrokateter
postavljen. To ¢e omoguciti fluoroskopsko mapiranje tokom postupka.

|zaberite mikrokateter odgovarajuceg unutradnjeg pre¢nika. Nakon $to se
mikrokateter postavi unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.

1ZBOR VELICINE KALEMA

7.
8.

Izvrsiti fluoroskopsko mapiranje.
Izmerite i procenite veli¢inu lezije koju treba tretirati.

Prec¢nik prvog kalema nikada ne sme biti manji od $irine vrata aneurizme ili
precnika krvnog suda.

Za okluziju aneurizme, pre¢nik drugog kalema nikada ne sme biti manji od $irine
vrata aneurizme jer se u suprotnom moze povecati sklonost kalema ka pomeraniju.

Za okluziju krvnog suda, izaberite drugu duzinu kalema da biste adekvatno
popunili ciljinu leziju.

Ispravan izbor kalema povecava efikasnost i bezbednost pacijenta. Efikasnost
okluzije je, delimiéno, funkcija zbijanja i ukupne mase kalema. Da biste izabrali
optimalni kalem za bilo koju leziju, pregledajte angiograme pre le¢enja.
Odgovarajucu veli¢inu kalema treba izabrati na osnovu angiografske procene
precnika ciljnog ili mati¢nog suda, svoda aneurizme i vrata aneurizme.
Napomena: Kalemovi sadrze unutradnji sloj hidrofilnog polimera koji ¢e se
prosiriti kako bi popunio unutradnji prostor kalema.
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Slika 2 - AZUR regulator odvajanja

13.  Izvadite AZUR regulator odvajanja iz zaStitne ambalaZe. Povucite beli jezi¢ak sa
bocne strane regulatora odvajanja. Bacite jezicak i postavite regulator odvajanja
u sterilno polje. AZUR regulator odvajanja se pakuje odvojeno kao sterilno
sredstvo. Nemojte koristiti bilo koji izvor janja osim AZUR a
odvajanja za odvajanje kalema. AZUR regulator odvajanja namenjen je za
upotrebu na jednom pacijentu. Ne pokusavajte da ponovo steriliSete ili na
drugi nacin ponovo koristite AZUR regulator odvajanja.

14.  Uklonite obru¢ dozatora sa sterilne ambalaze pazedi da ne kontaminirate
sredstvo. Pri¢vrstite $pric na otvor za ispiranje na obru¢u dozatora i isperite
obru¢ sa najmanje 3 ml (3 cc) fizioloskog rastvora.

15.  Pre upotrebe sredstva, uklonite proksimalni kraj uvodnog potiskivaca sa

obruca za pakovanje. Pazite da ne kontaminirate ovaj kraj uvodnog potiskivaca
stranim supstancama kao $to su krv ili kontrast. Cvrsto umetnite proksimalni
kraj uvodnog potiskivaca u suzeni deo AZUR regulatora odvajanja. Pogledajte
sliku 2. Nemojte pritiskati dugme za odvajanje u ovom trenutku.

Slika 1 - Dijagram podes$avanja sistema AZUR

16.  Sacekajte tri sekunde i posmatrajte indikatorsko svetlo na regulatoru odvajanja.

* Ako se zeleno svetlo ne pojavi ili se pojavi crveno svetlo, zamenite uredaj.

* Ako se svetlo upali zeleno, a zatim se iskljuci u bilo kom trenutku tokom
posmatranja u trajanju od tri sekunde, zamenite uredaj.

* Ako zeleno svetlo ostane potpuno zeleno tokom citave tri sekunde
posmatranja, nastavite da koristite uredaj.

17.  Drzite uredaj samo distalno u odnosu na mehanizam za skupljanje i proksimalno
povucite mehanizam za skupljanje da biste otkrili jezicak na omotacu uvodnika.

Pogledajte sliku 3.

Povucite mehanizam za
skupljanje proksimalno

_—

Jezitak na uvodnom omotacu

Slika 3 - Povucite

za janje p

18.  Polako izvucite kalem iz uvodnog omotaca i pregledajte da li na kalemu ima bilo
kakvih nepravilnosti ili ostecenja. Ako primetite bilo kakvo oStec¢enje kalema
ili uvodnog potiskivac¢a, NEMOJTE koristiti medicinsko sredstvo.

19.  Sadistalnim krajem uvodnog omotac¢a usmerenim nadole, lagano uvucite

implantat nazad u uvodni omotac¢ oko 1 do 2 cm.

UVODENJE | PRIMENA AZUR SISTEMA

20. Otvorite RHV na mikrokateteru tek dovoljno da ubacite uvodni omota¢
sistema AZUR.
21.  Umetnite uvodni omota¢ sistema AZUR kroz RHV. Ispirajte uvodnik dok se iz njega

potpuno ne izbaci vazduh i dok fizioloSki rastvor ne izade iz proksimalnog kraja.
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22. Postavite distalni vrh uvodnog omotaca na distalni kraj ¢vorista mikrokatetera
i lagano zatvorite RHV oko uvodnog omotaca kako biste pri¢vrstili RHV za uvodnik.
Nemojte prekomerno da pritezete RHV oko uvodnog omotaéa. Prekomerno
pritezanje moze ostetiti uredaj.

23.  Gurnite kalem u lumen mikrokatetera. Budite oprezni kako biste izbegli kacenje
kalema na spoju izmedu uvodnog omotaca i ¢vorista mikrokatetera. Pokrenite
merenje vremena pomocu $toperice ili tajmera u trenutku kada uredaj ude
umil . O janje se mora iti u okviru g vremena
za promenu polozaja.

24.  Gurajte sistem AZUR kroz mikrokateter dok proksimalni kraj uvodnog
potiskivaca ne dodirne proksimalnim kraj uvodnog omotaca. Otpustite
RHV. Izvucite oblogu uvodnika samo iz RHV-a. Zatvorite RHV oko uvodnog
potiskivaca. Kliznim pokretom potpuno skinite uvodni omota¢ sa uvodnog
potiskivaca. Pazite da ne savijete sistem za isporuku. Da biste spregili
prevremenu hidrataciju sistema AZUR, uverite se da iz voda za ispiranje
fiziologkim rastvorom curi mlaz.

25.  Odlozite uvodni omota¢. Na sistem AZUR se ne moze ponovo vratiti omota¢
nakon uvodenja mikrokatetera.

26. U ovom trenutku je potrebno pokrenuti fluoroskopsko navodenje. U zavisnosti
od duzine kori¢enog mikrokatetera, pokretanje fluoroskopije moze biti odlozeno
kako bi se smanijila izloZzenost.

27.  Pod fluoroskopskim navodenjem, polako izvucite kalem iz vrha mikrokatetera.
Nastavite da uvlacite kalem u leziju dok se ne postigne optimalna primena.
Promenite polozaj ako je potrebno. Ako veli¢ina kalema nije odgovarajuéa,
uklonite ga i zamenite drugim uredajem. Ako se opazi neZeljeno pomeranje
kalema pod fluoroskopijom nakon postavljanja i pre odvajanja, uklonite kalem
i zamenite ga drugim kalemom odgovarajuce veli¢ine. Pomeranje kalema moze
ukazivati na to da bi kalem mogao da migrira kada se odvoji. NEMOJTE rotirati
uvodni potiskiva¢ tokom isporuke kalema u vaskulaturu ili nakon toga. Rotiranje
uvodnog potiskivaca moze dovesti do rastezanja kalema ili prevremenog
odvajanja kalema od uvodnog potiskivaca, $to moze dovesti do pomeranja
kalema. Angiografsku procenu takode treba izvrsiti pre odvajanja kako bi se
obezbedilo da masa kalema ne $tréi u nezeljenu vaskulaturu.

28.  Zavrsite postavljanje i bilo kakvo premestanje tako da se kalem odvoji u okviru
vremena za ponovno postavljanje koje je navedeno u tabeli 1. Nakon navedenog
vremena, oticanje hidrofilnog polimera moze sprediti prolazak kroz mikrokateter
i ostetiti kalem. Ako kalem nije moguce pravilno postaviti i odvojiti u okviru

i uklonite uredaj i mikrokateter.

9 s

29.  Gurajte kalem na Zeljeno mesto sve dok radioneropusni marker na uvodnom
potiskivacu ne bude poravnat ili blago distalan u odnosu na radionepropusni
marker distalnog vrha mikrokatetera, postavljajuéi zonu odvajanja neposredno
izvan vrha mikrokatetera. Pogledajte sliku 4.

30. Pricvrstite RHV da biste spredili pomeranje kalema.

31.  Vise puta potvrdite da distalna osovina uvodnog potiskivaca nije nategnuta pre
odvajanja kalema. Aksijalna kompresija ili zategnutost mogu izazvati pomeranje
vrha mikrokatetera tokom isporuke kalema. Pomeranje vrha katetera moze da
izazove perforaciju aneurizme ili suda.

Mikrokateter

Proksimalni kraj kalema je poravnat sa
i im vrhom mi

Kalem za implantaciju

) ) ) Distalni kraj uvodnog Proksimaini marker
Radionepropusni marker distalnog potiskivata

vrha mikrokatetera

Slika 4 - Polozaj marker traka za odvajanje

ODVAJANJE KALEMA

32. AZUR regulator odvajanja je prethodno napunjen baterijskim napajanjem
i aktivirace se kada je uvodni potiskiva¢ pravilno povezan. U rezimu je
JiskljuGeno* kada nije pri¢vrséen uvodni potiskivac. Nije potrebno pritiskati
dugme na bo¢noj strani AZUR regulatora odvajanja da biste ga aktivirali.

33.  Proverite da li je RHV ¢vrsto zatvoren oko uvodnog potiskivaca pre nego $to
pri¢vrstite AZUR regulator odvajanja kako biste bili sigurni da se kalem nec¢e
pomerati tokom procesa povezivanja.

34.  lako su zlatni konektori uvodnog potiskivaca dizajnirani tako da budu
kompatibilni sa krvlju i kontrastom, treba uloZiti sve napore da ih ne bude na
konektorima. Ako deluje kao da na konektorima ima krvi ili kontrasta, obriSite
konektore steriinom vodom ili fizioloSkim rastvorom pre povezivanja sa AZUR
regulatorom odvajanja.

35.  Povezite proksimalni kraj uvodnog potiskivaca sa AZUR regulatorom odvajanja
tako Sto cete Cvrsto umetnuti proksimalni kraj uvodnog potiskivaca u suzeni deo
AZUR regulatora odvajanja. Pogledajte sliku 2.

36. Kada je AZUR regulator odvajanja pravilno povezan sa uvodnim potiskivacem,
oglasice se jedan zvucni signal i upali¢e se zeleno svetlo kako bi signaliziralo
spremnost za odvajanje kalema. Ako se dugme za odvajanje ne pritisne u roku

od 30 sekundi, zeleno svetlo ¢e polako poceti da treperi zeleno. | trepéuée
zeleno i neprekidno zeleno svetlo ukazuju na to da je uredaj spreman za
odvajanje. Ako se zeleno svetlo ne pojavi, proverite da li je povezivanje
uspostavljeno. Ako je povezivanje ispravno i ne pojavi se zeleno svetlo,
zamenite AZUR regulator odvajanja.

37.  Proverite polozaj kalema pre nego $to pritisnete dugme za odvajanje.

38.  Pritisnite dugme za odvajanje. Kada pritisnete dugme, oglasi¢e se zvuéni signal
i trepéuce zeleno svetlo.

39. Na kraju ciklusa odvajanja, oglasice se tri zvu¢na tona i svetlo ¢e treperiti Zuto tri
puta. Ovo ukazuje na to da je ciklus odvajanja zavrsen. Ako se kalem ne odvoji
tokom ciklusa odvajanja, ostavite AZUR regulator odvajanja priévr§éen za uvodni
potiskivac i pokusajte drugi ciklus odvajanja kada se upali zeleno svetlo.

40. Svetlo e postati crveno nakon broja ciklusa odvajanja koji je naveden na etiketi
AZUR regulatora odvajanja. NEMOJTE koristiti AZUR regulator odvajanja ako
je svetlo crveno. Odlozite AZUR regulator odvajanja i zamenite ga novim kada
je svetlo crveno.

41.  Proverite odvajanje kalema tako $to cete prvo olabaviti ventil RHV, a zatim
polako povudi sistem za isporuku i uveriti se da nema pomeranja kalema. Ako se
implantat nije odvojio, ne pokusavajte da ga odvojite vise od dva puta. Ako se
ne odvoji nakon treéeg pokusaja, uklonite sistem za isporuku.

42.  Nakon potvrde odvajanja, polako uvucite i uklonite uvodni potiskiva¢. Guranje
uvodnog potiskivaca napred nakon odvajanja kalema uklju¢uje rizik od
aneurizme ili rupture suda. NEMOJTE pomerati uvodni potiskivaé napred
kada se kalem odvoji.

43.  Angiografski proverite polozaj kalema kroz vodeci kateter.

44.  Dodatni kalemovi se mogu postaviti u leziju kao $to je gore opisano.
Pre uklanjanja mikrokatetera sa mesta tretmana, postavite Zicu vodilicu
odgovarajuce veli¢ine kroz ceo lumen mikrokatetera kako biste bili sigurni
da nijedan deo poslednjeg kalema nece ostati unutar mikrokatetera.

Lekar ima diskreciono pravo da izmeni tehniku postavljanja kalema kako bi je prilagodio
slozenosti i varijacijama postupaka embolizacije. Svaka izmena tehnike mora da bude

u skladu sa prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, merama predostroznosti

i informacijama o bezbednosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE ZA AZUR REGULATOR ODVAJANJA

* Izlazni napon: ~9 VDC

. Ciééenje, preventivna provera i odrzavanje: AZUR regulator odvajanja je uredaj za
jednokratnu upotrebu, sa prethodno napunjenom baterijom i zapakovan sterilan.
Nije potrebno ¢isc¢enje, provera ili odrzavanje. Ako uredaj ne radi kako je opisano
u odeljku ,,Odvajanje“ u ovom uputstvu, odlozite AZUR regulator odvajanja
i zamenite ga novom jedinicom.

* AZUR regulator odvajanja je uredaj za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo
koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog
sredstva i/ili dovesti do kvara medicinskog sredstva $to, dalje, moze dovesti do
povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija takode mogu da stvore rizik od kontaminacije sredstva i/ili dovedu
do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenta, ukljucujuci, izmedu ostalog, prenos
infektivnih bolesti sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog
sredstva moze da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

¢ Baterije su prethodno ubacene u AZUR regulatore odvajanja. Ne pokusavajte
da izvadite ili zamenite baterije pre upotrebe.

¢ Nakon upotrebe, odloZite AZUR regulator odvajanja u otpad na nacin koji je
u skladu sa lokalnim propisima.

PAKOVANJE | SKLADISTENJE

Sistem AZUR se postavlja u zastitni, plasti¢ni obru¢ dozatora i pakuje u kesicu

i kartonsku kutiju. Sistem AZUR i obru¢ dozatora ostace sterilni, osim ako pakovanje
nije otvoreno, osteéeno ili mu je istekao rok trajanja. Cuvati na suvom i dalje od
sunceve svetlosti.

Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sterilne barijere koji su
oznaceni kao sterilni. Nemojte koristiti ako su vidljiva oste¢enja celovitosti sistema
sterilne barijere, na primer ako je kesica o$tecena ili otvorena.

AZUR regulator odvajanja se pakuje odvojeno u zastitnu kesicu i kartonsku kutiju.
AZUR regulator odvajanja je sterilisan; on ¢e ostati sterilan, osim ako kesica nije
otvorena, ostec¢ena ili mu je istekao rok trajanja. Cuvati na kontrolisanoj sobnoj
temperaturi na suvom mestu.

Nakon upotrebe, odlozite sistem za isporuku i regulator odvajanja u otpad u skladu sa
bolni¢kim, administrativnim i/ili drzavnim smernicama.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja medicinskog sredstva potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti
medicinsko sredstvo po isteku naznagenog roka upotrebe.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI U OKRUZENJU MR A

Neklinicka ispitivanja su pokazala da je sistem kalemova za perifernu embolizaciju
AZUR kao implantat uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim medicinskim
sredstvom moZze bezbedno da se snima u sistemu MR koji ispunjava sledece uslove:

* iskljucivo staticko magnetno polje od 1,5 tesle ili 3 tesle
* maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 4.000 gausa/cm (40-T/m)

prijavljeni maksimalni MR sistem, prose¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR)
za celo telo od 2 W/kg za 15 minuta skeniranja (tj. po sekvenci impulsa)
u normalnom rezimu rada
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Pod definisanim uslovima skeniranja, oekuje se da sistem kalemova za perifernu
embolizaciju AZUR kao implantat proizvede maksimalni porast temperature od

2,3°C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po sekvenci impulsa). U neklinickim
ispitivanjima, artefakt slike izazvan sistemom kalemova za perifernu embolizaciju AZUR
kao implantatom proteze se priblizno 5 mm od ovog medicinskog sredstva prilikom
snimanja kori$¢enjem gradijentne eho pulsne sekvence i MRI sistema od 3 tesle.
MicroVention, Inc. preporu¢uje da pacijent registruje uslove za MR navedene u ovom
Uputstvu za upotrebu (IFU) kod MedicAlert Foundation ili ekvivalentne organizacije.

MATERIJALI
Sistem AZUR ne sadrzi lateks ili PVC.

DODATNO OBAVESTENJE ZA KORISNIKA

*  Svaki ozbiljan incident do kog je doslo u vezi sa medicinskim sredstvom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik i/ili
pacijent nastanjen.

* SSCP ce se nalaziti u Evropskoj bazi podataka za medicinska sredstva
(EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kada ona bude dostupna.

* Trajni implantat. Kontrola potrebna po nahodenju lekara.

GARANCIJA

Kompanije MicroVention i Terumo garantuju da je pri dizajniranju i proizvodnji ovog
uredaja primenjena razumna paznja. Ova garancija zamenijuje i iskljuuje sve ostale
garancije koje nisu izri¢ito navedene u ovom dokumentu, bilo da su one izri¢ite

ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, uklju¢ujuci, izmedu ostalog, sve
podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Rukovanije,
skladistenje, ¢iScenije i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose
na pacijenta, dijagnozu, le¢enije, hirursku proceduru i druga pitanja izvan kontrole
kompanija MicroVention ili Terumo direktno uti¢u na medicinsko sredstvo i rezultate
dobijene njegovom upotrebom. Jedina obaveza kompanija MicroVention ili Terumo
prema ovoj garanciji ograni¢ena je na popravku ili zamenu ovog uredaja do isteka
roka upotrebe, i kompanije MicroVention i Terumo nece biti odgovorne za bilo

kakve slu&ajne ili posledi¢ne gubitke, ostecenja ili troskove koji direktno ili indirektno
proisteknu iz upotrebe ovog uredaja. Kompanija MicroVention, kao ni kompanija
Terumo, ne preuzima, niti ovlaséuje bilo koje drugo lice da za nju preuzme bilo koju
drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom.
Kompanija MicroVention, kao ni kompanija Terumo, ne preuzima nikakvu odgovornost
u vezi sa medicinskim sredstvima koja se ponovo koriste, ponovo obraduiju ili ponovo
sterilidu i ne daje nikakve garancije, izri¢ite ili podrazumevane, uklju¢ujudi, izmedu
ostalog, garancije utrzivosti ili pogodnosti za predvidenu namenu, u vezi sa takvim
medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodne najave.
© Autorsko pravo 2026 Terumo Corporation. Sva prava zadrzana.

Svi nazivi brendova su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi u vlasnistvu
kompanije TERUMO CORPORATION, njenih povezanih drustava ili nepovezanih trecih
lica. Svi proizvodi trecih strana su zastitni znaci™ ili registrovani® zastitni znaci i ostaju
vlasnistvo svojih odgovarajucih vlasnika.
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o ¢ Uvajalnega potisnika ne premikajte s ¢ezmerno silo. Ugotovite vzrok
Slovenscina morebitnega nenavadnega upora, odstranite sistem AZUR in preverite,
AZUR™ HydroPack 18 ali je pripomoc¢ek poskodovan. N
¢ Sistem AZUR pomikajte in umikajte pocasi in enakomerno. Ce opazite ¢ezmerno
trenje, odstranite celoten sistem AZUR. Ce pri drugem sistemu AZUR opazite

Sistem periferne tuljave (locljiv)

Navodila za uporabo &ezmerno trenje, preverite, ali je mikrokateter poskodovan ali zvit.
e Tuljava mora biti pravilno namescena v Zilo ali anevrizmo v dolo¢enem ¢asu
OPIS PRIPOMOCKA prestavitve od trenutka, ko je pripomocek prvi¢ uveden v mikrokateter.
Sistem logljivih perifernih tuljav AZUR HydroPack 18 je sestavljen iz vsadka tuljave, Ce tuljave v tem &asu ni mogoce namestiti in loiti, hkrati odstranite pripomogek
pritrienega na uvajalni sistem. Tuljave so izdelane iz platine z notranjo plastjo in mikrokateter. Pri namescanju pripomocka v okolje z nizkim pretokom se lahko
hidrofilnega polimera. Za selektivno logitev tuljav se uporablja uvajalni potisnik, ki ga ¢as premescanja podaljsa. ) ) ) ) :
poganja kontrolnik lodevanja AZUR. Kontrolnik logevanja AZUR je na voljo lo&eno. ¢ Ceje potrebna premestitev, bodite posebej pozorni, da tuljavo umikate pod

fluoroskopijo z gibanjem ena proti ena z uvajalnim potisnikom. Ce se tuljava ne
premika z gibanjem ena proti ena z uvajalnim potisnikom ali ¢e je premes¢anje
tezavno, se je tuljava morda raztegnila in se lahko pretrga. Previdno odstranite

Tuljavo je dovoljeno uvesti le prek mikrokatetra, ojacanega z Zico, s podanim
notranjim premerom.

Tabela 1 in zavrzite celoten pripomocek.
e Zaradi obcutljive narave tuljav, zavitih Zilnih poti, ki vodijo do nekaterih lezij, ter
Najmanjsi notranji premer razliéne morfologije Zilja se lahko tuljava med manevriranjem ob&asno raztegne.
Vrsta tuljave mikrokatetra Gas p N ﬁaz_lezanje je predf&lopnv!a_ nlr_Jrebllnega \omljgnja in migracije lul]avve.
R e Ce je treba tuljavo izvledi iz Zilja po odklopu, je ne poskusajte izvle¢i s
palci mm pripomockom za izvlacenje, kot je na primer zanka, v dovodni kateter. To lahko
. . poskoduje tuljavo in povzroci locitev pripomocka. Hkrati odstranite tuljavo,
Sistem AZUR HydroPack 18 0,021-0,027 0,53-0,69 10 minut mikrokateter in vse pripomocke za izvlaenje iz Zilja.

i i i . L i . * Zadoseganije zelene okluzije nekaterih Zil ali lezij je obicajno treba vstaviti ve¢
Komponenta vsadijive tuljave, ki ostane v bolniku po lo€itvi, je sestavljena iz: tuljav. Zelena kon&na totka posega je obi¢ajno angiografska okluzija. Polnilne
lastnosti tuljav olaj$ajo angiografsko okluzijo.

Tabela 2 . " N " M N .
e Zavitost ali zapletena anatomija zil lahko vpliva na natanéno namestitev tuljave.
Materiali vsadka Sistem AZUR HydroPack 18* ¢ Dolgoroé¢ni uéinek tega izdelka na ekstravaskularna tkiva ni bil ugotovljen, zato je
Kovinske N ] treba biti previden pri ohranjanju tega pripomocka v intravaskularnem prostoru.
snovi Zlitine platine <0589 ¢ Pred zatetkom posega s sistemom AZUR se vedno poskrbite, da bosta na voljo
vsaj dva kontrolnika lo¢evanja AZUR.
Nekovinske * Navzkrizno vezan kopolimer: ¢ Tuljave ni mogoge logiti z nobenim drugim virom napajanja kot s kontrolnikom
snovi akrilamid in akrilna kislina <0,005g loGevanja AZUR.
« poliolefin, lepilo ¢ Uvajalnega potisnika NE odlagajte na golo kovinsko povrsino.
* Priblizna veebnost ®  Zuvajalnim potisnikom vedno rokuijte s kirurskimi rokavicami.
¢ NE uporabljajte v povezavi z radiofrekvencnimi (RF) pripomocki.
PREDVIDEN NAMEN/PREDVIDENA UPORABA PRIPRAVA NA UPORABO
Sistem AZUR je namenjen za zmanj$anie ali zaustavitev pretoka krvi v Zilah perifernega Na sliki 1 si oglejte diagram priprave.
oZilja. Namenjen je za uporabo pri intervencijskem radioloskem zdravljenju arteriovenskih 2. Na pesto vodilnega katetra pritrdite vrtljivi hemostatski ventil (RHV). Na stranski
malformacij, arteriovenskih fistul, anevrizem in drugih lezij perifernega oZilja. krak ventila RHV pritrdite 3-smerni petelinéek, nato pa prikljucite cev za

KONTRAINDIKACIJE neprekinjeno dovajanje raztopine za izpiranje.

Uporaba sistema AZUR je kontraindicirana v vseh naslednjih primerih:
Ce superselektivna namestitev tuljave ni mogoca;

3. Na nastavek mikrokatetra pritrdite drugi ventil RHV. Na stranski krak drugega
ventila RHV pritrdite 1-smerni petelincek, nato pa na petelincka prikljucite cevko

* ¢e koncne arterije vodijo neposredno do Zivcev; za izpiranje.

e Ce arterije, ki oskrbujejo zdravljeno lezijo, niso dovolj velike, da bi sprejele embolije; 4. Odprite petelincek in izperite mikrokateter s sterilno raztopino za izpiranje, nato
e ceje AV sant vedji od tuljave; pa zaprite petelin¢ek. Za zmanj$anje tveganja trombemboli¢nih zapletov je

e v primeru prisotnosti hude ateromatozne bolezni; zelo pomembno, da se v vodilni kateter, femoralni tulec in mikrokateter stalno
e v primeru prisotnosti vazospazma (ali verjetnem pojavu vazospazma). infundira ustrezna sterilna raztopina za izpiranje.

MOZNI ZAPLETI KATETERIZACIJA LEZIJE

Mozni zapleti med drugim vkljucujejo: hematom na mestu dostopa, perforacijo Zile/
anevrizme, nenamerno zaporo mati¢ne arterije, nepopolno zapolnjevanije, Zilno trombozo,
krvavitev, ishemijo, vazospazem, edem, migracijo ali napacno namestitev tuljave,
prezgodnijo ali tezavno loCitev tuljave, tvorbo strdkov, revaskularizacijo, postembolizacijski
sindrom in nevroloske okvare, vkljuéno z mozgansko kapjo in celo smrtjo.

S standardnimi intervencijskimi posegi dostopite do Zile z vodilnim katetrom.
Vodilni kateter mora imeti dovolj velik notranji premer (ID), da omogoc¢a
vbrizgavanje kontrasta, medtem ko je mikrokateter nameséen. To bo omogocilo
fluoroskopsko kartiranje med posegom.

6. Izberite mikrokateter z ustreznim notranjim premerom. Ko mikrokateter

Zdravnik se mora zavedati teh zapletov in po potrebi pougiti bolnike. Razmisliti je treba namestite v lezijo, odstranite vodilno Zico.

o ustreznem vodenju bolnika.

IZBIRA VELIKOSTI TULJAVE
ZAHTEVANI DODATNI ELEMENTI

. N 7. Izvedite fluoroskopsko kartiranje.

* Kontrolnik lo¢evanja AZUR . ) . n
*  Mikrokateter, ojaéan z zico, z radioneprepustnim ozna¢evalcem na distalni konici, 8. Izmerite in ocenite velikost lezije, ki jo Zelite zdraviti.

ustrezne velikosti 9. Premer prve tuljave nikoli ne sme biti manjsi od $irine vratu anevrizme ali
e Vodilni kateter, zdruzljiv z mikrokatetrom premera Zile.
: grnr\tlllr_\e v;dllnetzwtcei(, zgruzljll/_‘e z;:'krokatetrom 10.  Za okluzijo anevrizme premer druge tuljave nikoli ne sme biti manjsi od $irine

vrtliiva hemos' _a§ a Y-ventila (RHV) vratu anevrizme, sicer se lahko poveca nagnjenost tuljav za premikanje.

e 1 trismerni petelincek
*  Tlaéni sistem za dovajanje fizioloske raztopine 11.  Pri okluziji Zile izberite dolzino druge tuljave tako, da ustrezno zapolnite
¢ 1 enosmerni petelincek cilino lezijo.
¢ Stoparica ali ¢asovnik 12, Pravilna izbira tuljave pove¢a uginkovitost in varnost bolnikov. Uginkovitost
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI okluzije je deloma odvisna od strnjevanja in celotne mase tuljave. Da bi izbrali

optimalno tuljavo za posamezno lezijo, preucite angiograme pred zdravljenjem.
Ustrezno velikost tuljave je treba izbrati na podlagi angiografske ocene premera
ciline ali mati¢ne Zile, kupole anevrizme in vratu anevrizme. Opomba: Tuljave
vkljuéujejo notranjo plast iz hidrofilnega polimera, ki se razsiri in zapolni
notranjost tuljave.

e Ta pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni
za postopke embolizacije perifernih Zil.

e Sistem AZUR je dobavljen sterilen in apirogen, razen ce je ovojnina enote odprta
ali poskodovana.

e Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba,
obdelava ali ponovna sterilizacija niso dovoljene. Ponovna uporaba, obdelava ali
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci odpoved
pripomocka, ki lahko posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.
Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko prav tako povzroci nevarnost
kontaminacije pripomocka in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe,
kar med drugim vklju¢uje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki. Kontaminacija
pripomocka lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

e Zaoceno pred embolizacijo, operativni nadzor in spremljanje po embolizaciji
je treba izvesti angiografijo.
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Vod za izpiralno raztopino Enosmerni petelincek

Proksimalni konec uvajalnega potisnika
AZUR se prikljuci na kontrolnik
lodevanja

Vod za izpiralno raztopino

3-smerni petelinéek

3-smerni petelincek

Vod za izpiralno raztopino

Vodilni kateter

Vsadek tuljave Mikrokateter
& < D) >
2 e,
- = %—t:s)
~

Radioneprepustni oznacevalni trak
na distalni konici mikrokatetra

PRIPRAVA SISTEMA AZUR ZA UVAJANJE

Svetlobni indikator

\ Gumb za logitev

Lijak
Uvajalni
potisnik _—7_
sistema

AZUR Smer vstavljanja

Slika 2 - Kontrolnik loéevanja AZUR

13.  Odstranite kontrolnik lo¢evanja AZUR iz za¢itne ovojnine. S strani kontrolnika
loCevanja povlecite beli jezi¢ek. Zavrzite jezicek in postavite kontrolnik locevanja
v sterilno polje. Kontrolnik lo¢evanja AZUR je pakiran loeno kot sterilni
prlpomocek Za logitev tuljave ne uporabljajte nobenega drugega vira
kot ¢ ja AZUR. Kont ja AZUR je
namenjen za uporabo pri enem bolmku Ne poskusajte ponovno sterilizirati
ali kako drugace p AZUR.

14.  Obrogasto oblikovano odmerjevalno cevko odstranite iz sterilne embalaZe in pazite,
da ne kontaminirate pripomocka. Na odprtino za izpiranje na obrocasti odmerjevalni
cevki pritrdite brizgo in obro¢ izperite z najmanj 3 cm? fizioloSke raztopine.

15.  Pred uporabo pripomocka odstranite proksimalni konec uvajalnega potisnika
iz zanke ovojnine. Bodite previdni, da ne onesnazite tega konca uvajalnega
potisnika s tujki, na primer s krvjo ali kontrastnim sredstvom. Odlo¢no vstavite
proksimalni konec uvajalnega potisnika v I||akast| del kontrolnika Iocevanja

AZUR. Glejte sliko 2. V tem ne pritisnite gumba za lo¢ j

Slika 1 - Shema priprave sistema AZUR

16.  Pocakajte tri sekunde in opazujte indikatorsko lu¢ko na kontrolniku lo¢evanja.

Ce se zelena lutka ne prikaZe ali &e se prikaze rdeda lucka,
zamenjajte pripomodek.

Ce lugka med trisekundnim opazovanjem zasveti zeleno in nato ugasne,
zamenjajte pripomodek.

o Ce zelena Iugka ostane zelena ves &as trisekundnega opazovanja,
pripomocek $e naprej uporabljajte.
17.  Pridrzite pripomocek tik ob distalnem delu kréljive zapore in ga potegnite
proksimalno, da razkrijete jezi¢ek na uvajalnem tulcu. Glejte sliko 3.

Jezicek na uvajalnem tulcu Potegnite kréljivo zaporo

v proksimalno smer

ﬁ

Slika 3 - Potegnite kréljivo zaporo v proksimalno smer

18. Pocasi premaknite tuljavo [z uvajalnega tulca in preverite tuljavo glede
nepravilnosti ali poskodb. Ce na tuljavi ali uvajalnem potisniku opazite
S S NE uporabite.

kol prip
19. Ko je distalni konec uvajalnega tulca usmerjen navzdol, vsadek nezno
popolnoma povlecite nazaj v uvajalni tulec za priblizno 1 do 2 cm.

UVAJANJE IN NAMESTITEV SISTEMA AZUR

20.  Odprite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na mikrokatetru le toliko, da vanj vstavite
uvajalni tulec sistema AZUR.

21.  Vstavite uvajalni tulec sistema AZUR skozi RHV. Uvajalo izpirajte, dokler iz

njega ni popolnoma odstranjen zrak in dokler iz proksimalnega konca ne izstopi
fizioloSka raztopina.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

Distalno konico uvajalnega tulca namestite na distalni konec pesta mikrokatetra
in rahlo zaprite RHV okoli uvajalnega tulca, da se RHV pritrdi na uvajalo.

RHV ne ite p ¢éno okrog ji tulca. Cezmerno zategovanje
lahko poskoduje pripomoéek.

Potisnite tuljavo v svetlino mikrokatetra. Bodite previdni, da se tuljave ne zatakne
na stiku med uvajalnim tulcem in pestom mikrokatetra. Zaénite meriti ¢as

s Stoparico ali & i v , ko prij éek vstopi v mikr

Logitev se mora zgoditi v é &asu p ji

Potisnite sistem AZUR skozi mikrokateter, dokler proksimalni konec uvajalnega
potisnika ne doseze proksimalnega konca uvajalnega tulca. Popustite ventil
RHV. Uvajalni tulec potegnite malce izven RHV. Zaprite RHV okoli uvajalnega
potisnika. Uvajalni tulec povsem potisnite z uvajalnega potisnika. Pazite, da ne
2zvijete sistema za uvajanje. Da bi preprecili prezgodnjo hidracijo sistema AZUR,
zagotovite pretok fizioloske raztopine za izpiranje.

Uvajalni tulec zavrzite. Sistema AZUR po vstavitvi v mikrokateter ni mogoce
umakniti nazaj v tulec.

Na tej tocki je treba zaceti uporabljati fluoroskopski nadzor. Glede na dolzino
uporabljenega mikrokatetra lahko zacetek fluoroskopije odlozite, da ¢im bolj
zmanj$ate izpostavljenost.

Pod fluoroskopskim nadzorom pocasi premikajte tuljavo iz konice mikrokatetra.
Nadaljujte premikanije tuljave v lezijo, dokler ne dosezete optimalne namestitve.
Po potrebi spremenite polozaj. Ce velikost tuljave ni primerna, jo odstranite in
zamenjajte z drugim pripomockom. Ce pri fluoroskopiji po postavitvi in pred
logevanjem opazite nezeleno gibanje tuljave, jo odstranite in zamenjajte z drugo
tuljavo ustreznejSe velikosti. Premikanje tuljave lahko pomeni, da se lahko tuljava
po logevanju premakne. Med vstavitvijo tuljave v Zilo ali po njej NE obracajte
uvajalnega potisnika. Pri obracanju uvajalnega potisnika se lahko tuljava
raztegne ali prezgodaj lo¢i od uvajalnega potisnika, kar lahko povzroé&i migracijo
tuljave. Pred locitvijo je treba opraviti tudi angiografsko oceno, da zagotovite,
da masa tuljave ne izstopa v nezeleno Zzilo.

Postopek namestitve in morebitne premestitve zakljucite tako, da se tuljava logi
v Gasu premescanja, dolo¢enem v tabeli 1. Po dolo¢enem ¢asu lahko nabrekanje
hidrofilnega polimera prepreci prehod skozi mikrokateter in poskoduije tuljavo.
Ce tuljave ni ée pravilno iti in lociti v doloéenem &asu, hkrati
odstranite pripomogéek in mikrokateter.

Tuljavo premikajte na Zeleno mesto, dokler ni radioneprepustni oznacevalec

na uvajalnem potisniku poravnan ali nekoliko distalen od radioneprepustnega
oznacevalca na distalni konici katetra, pri ¢emer je obmocje locitve tik pred
konico katetra. Glejte sliko 4.

Zategnite RHV, da preprecite premikanje tuljave.

Veckrat preverite, da distalna gred uvajalnega potisnika ni obremenjena, preden
se tuljava loci. Aksialna kompresija ali napetost lahko povzroéi premikanje
konice mikrokatetra med dovajanjem tuljave. Premikanje konice katetra lahko
povzroci perforacijo anevrizme ali Zile.

Proksimalni konec tuljave je poravnan z radioneprep!
oznatevalcem na konici mikrokatetra /

Vsadek tuljave

/ Distalni konec Proksimalni oznacevalec
prep j potisnika
na distalni konici mikrokatetra
Slika 4 - Polozaj & ih trakov za

LOCITEV TULJAVE

32.

33.

34.

35.

36.

Kontrolnik lo¢evanja AZUR ima vgrajeno napajalno baterijo in se aktivira,

ko je pravilno prikljuéen uvajalni potisnik. Ce uvajalni potisnik ni prikljucen,
ostane v nacinu izkloplienega napajanja. Za aktiviranje kontrolnika lo¢evanja
AZUR ni treba pritisniti stranskega gumba.

Pred pritrditvijo kontrolnika lo¢evanja AZUR preverite, ali je RHV trdno blokiran okoli
uvajalnega potisnika, da se tuljava med postopkom prikljucitve ne bi premaknila.

Ceprav so zlati prikljucki uvajalnega potisnika zasnovani tako, da so zdruZljivi
s krvjo in kontrastnim sredstvom, se potrudite, da se prikljucki ne onesnazijo
s tema tekoginama. Ce se na prikljuékih pojavi kri ali kontrastno sredstvo,

ju pred priklju¢itvijo kontrolnika lo¢evanja AZUR obrisite s sterilno vodo ali
fiziolosko raztopino.

Priklopite proksimalni konec uvajalnega potisnika s kontrolnikom lo¢evanja
AZUR tako, da proksimalni konec uvajalnega potisnika trdno vstavite v lijakasti
del kontrolnika lo¢evanja AZUR. Glejte sliko 2.

Ko je kontrolnik lo¢evanja AZUR pravilno priklju¢en na uvajalni potisnik,

se zaslisi en sam zvocni signal, lu¢ka pa zasveti zeleno, kar pomeni, da je
kontrolnik pripravijen za logitev tuljave. Ce v 30 sekundah ne pritisnete gumba za
locitev, bo zelena lu¢ka pocasi utripala. Tako utripajo¢a zelena kot stalna zelena
lutka oznadujeta, da je pripomodek pripravijen za logevanje. Ce se zelena lu¢ka
ne prikaze, preverite, ali je povezava vzpostavliena. Ce je prikljugitev pravilna in
zelena lucka ne zasveti, zamenjajte kontrolnik lo¢evanja AZUR.

37.  Pred pritiskom gumba za loCitev preverite polozaj tuljave.

38.  Pritisnite gumb za locitev. Ko pritisnete gumb, se oglasi zvoéni signal, lu¢ka pa
utripa zeleno.

39. Ob koncu cikla lo¢evanja se zasl| trije zvocni signali, lu¢ka pa trikrat rumeno
utripne. To pomeni, da je cikel lo¢evanja kon¢an. Cese tuljava med ciklom
loCevanja ne loci, pustite kontrolnik lo¢evanja AZUR pritrien na uvajalni potisnik
in poskusite ponoviti cikel lo¢evanja, ko zasveti zelena lu¢ka.

40. Lucka bo zasvetila rdece po dologenem Stevilu ciklov loGevanja, ki so navedeni
na etiketi kontrolnika loéevanja AZUR. NE uporabljajte kontrolnika loGevanja
AZUR, &e je lutka rde¢a. Ce zasveti rde¢a lugka, zavrzite kontrolnik logevanja
AZUR in ga zamenjajte z novim.

41.  Locevanije tuljave preverite tako, da najprej sprostite ventil RHV, nato pa pocasi
povlecete dovajalni sistem in preverite, da se tuljava ne premika. Ce se vsadek
ne lo&i, ga ne poskusaite lociti ve& kot dvakrat. Ce se tudi po tretiem poskusu ne
lo¢i, odstranite dovajalni sistem.

42. Ko potrdite locitev, po¢asi umaknite in odstranite uvajalni potisnik. Pri premikanju
uvajalnega potisnika po loéitvi tuljave obstaja tveganje raztrganja anevrizme
ali zile. Ko je tuljava loéena, NE ikaj ji isnil

43.  Polozaj tuljave preverite angiografsko z vodilnim katetrom.

44,V lezijo lahko namestite dodatne tuljave, kot je opisano zgoraj. Preden
mikrokateter odstranite z mesta zdravljenja, skozi svetlino mikrokatetra v celoti
vstavite vodilno Zico ustrezne velikosti, da zagotovite, da v mikrokatetru ne
ostane noben del zadnje tuljave.

Zdravnik lahko po lastni presoji spremeni tehniko namestitve tuljave, da uposteva
zapletenost in posebnosti posegov embolizacije. Vse spremembe tehnike morajo biti
skladne s predhodno opisanimi posegi, opozorili, previdnostnimi ukrepi in varnostnimi
informacijami za bolnike.

TEHNICNI PODATKI KONTROLNIKA LOCEVANJA AZUR

* Izhodna napetost: ~ 9 V, enosmerni tok

o Ciscenje, preventivni pregledi in vzdrzevanje: Kontrolnik lotevanja AZUR je
pripomocek za enkratno uporabo, ki ima Ze vstavljeno baterijo in je pakiran
v sterilno ovojnino. Ciééenje, pregledovanije ali vzdrzevanje ni potrebno.
Ce pripomocek ne deluje tako, kot je opisano v razdelku Lo¢evanje teh navodil,
zavrzite kontrolnik loGevanja AZUR in ga zamenjajte z novo enoto.

¢ Kontrolnik lo¢evanja AZUR je pripomocek za enkratno uporabo. Ponovna uporaba,
obdelava ali ponovna sterilizacija niso dovoljene. Ponovna uporaba, obdelava ali
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro&i odpoved
pripomocka, ki lahko posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.
Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko prav tako povzro¢i nevarnost
kontaminacije pripomocka in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne okuzbe,
kar med drugim vklju¢uje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki. Kontaminacija
pripomocka lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

* Vkontrolnikih lo¢evanja AZUR so baterije Ze vstavljene. Pred uporabo ne
poskusajte odstraniti ali zamenjati baterij.

*  Po uporabi odstranite kontrolnik lo¢evanja AZUR na nacin, ki je skladen
z lokalnimi predpisi.

OVOJNINA IN SHRANJEVANJE

Sistem AZUR je vstavljen v zas¢itno plasti¢no obroc¢asto oblikovano odmerjevalno
cevko ter pakiran v vrecko in kartonsko $katlo. Sistem AZUR in obrog¢asto oblikovana
odmerjevalna cevka sta sterilna, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana oziroma $e ni
potekel rok uporabnosti. Shranjujte na suhem mestu, zas¢iteno pred sonéno svetlobo.
Tik pred uporabo preglejte vse sterilne pregrade sistema, ki so oznacene kot sterilne.
Ne uporabljajte, e so opazne poskodbe celovitosti sistema sterilne pregrade, npr.
Ce je vrecka poskodovana ali odprta.

Kontrolnik lo¢evanja AZUR je pakiran lo¢eno v zasgitni vrecki in $katli. Kontrolnik
lo¢evanja AZUR je sterilen, e ovojnina ni odprta ali poskodovana oziroma ni potekel
rok uporabnosti. Shranjujte pri nadzorovani sobni temperaturi na sunem mestu.

Po uporabi odstranite uvajalni sistem in kontrolnik lo¢evanja v skladu z bolnidniénimi
in administrativnimi predpisi in/ali pravilniki lokalnih organov.

ROK UPORABNOSTI
Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi izdelka. Pripomocka ne uporabljajte
po izteku roka uporabnosti.

INFORMACIJE O VARNOSTI V MR-OKOLJU A

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je vsadek AZUR Peripheral Embolization Coil
System jno varen za bo v MR-okolju. Bolnika s tem pripomockom je
mogoce varno slikati v sistemu za magnetno resonanco, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

* Samo stati¢no magnetno polie 1,56 Tin3 T
* Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4000 gauss/cm (40 T/m)

Najvecja vrednost povpreéne specifiéne stopnje absorpcije (SAR) za celotno
telo, navedena za MR-sistem: 2 W/kg za 15 minut slikanja (tj. na pulzno
zaporedje) v normalnem nacinu delovanja

Pri zgoraj opredelienih pogojih slikanja je pri¢akovati, da se bo po 15 minutah
neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno zaporedie) temperatura vsadka AZUR Peripheral
Embolization Coil System zvi$ala za najve¢ 2,3 °C. Pri neklinicnem testiranju artefakt
na sliki, ki ga povzroci vsadek AZUR Peripheral Embolization Coil System, sega
priblizno 5 mm od tega pripomocka pri slikanju s pulznim zaporedjem z gradientnim
odmevom in sistemom MRI z jakostjo polja 3 T. Podjetje MicroVention, Inc. priporoca,
da bolnik organizacijo MedicAlert Foundation ali enakovredno organizacijo obvesti

o MR-pogojih, navedenih v tem navodilu za uporabo.
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MATERIALI
Sistem AZUR ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

DODATNO OBVESTILO ZA UPORABNIKA

* O vsakem resnem incidentu, ki se pojavi v zvezi s pripomoc¢kom, je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri je sedez uporabnika
in/ali bolnika.

*  Povzetek vamosti in klini¢ne uéinkovitosti (SSCP) bo na voljo v evropski zbirki podatkov
o medicinskih pripomockih (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
ko bo ta na voljo.

* Trajni vsadek. Nadaljnje spremljanje je potrebno po presoji zdravnika.

GARANCIJA

Druzbi MicroVention in Terumo jamcita, da je bila pri nacrtovaniju in izdelavi tega
pripomocka uporabliena razumna skrbnost. Ta garancija nadomes¢a in izkljucuje vse
druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, bodisi eksplicitne ali implicirane po
zakonu ali kako drugace, med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti za
prodajo ali primernosti za dolocen namen. Rokovanje s pripomockom, shranjevanje,
ciscenje in sterilizacija pripomocka ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo,
zdravljenjem, kirur8kim posegom in drugimi zadevami, na katere druzba MicroVention
ali Terumo nima vpliva, neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate njegove
uporabe. Edina obveznost druzbe MicroVention ali Terumo v okviru te garancije je
omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti, druzbi
MicroVention in Terumo pa nista odgovorni za nobeno naklju¢no ali poslediéno izgubo,
$kodo ali stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka.
Druzbi MicroVention in Terumo ne prevzemata in ne pooblas&ata drugih oseb za
prevzemanije kakrs$nih koli drugih ali dodatnih obveznosti ali odgovornosti v zvezi s
tem pripomockom. Niti druzba MicroVention niti druzba Terumo ne prevzema nobene
odgovornosti za ponovno uporabljene, obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje
nobenih izrecnih ali implicitnih jamstev, med drugim tudi ne jamstev o primernosti za
prodajo ali primernosti za predvideno uporabo, v zvezi s takim pripomockom.

Cene, specifikacije in razpolozljivost modelov se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. Vse pravice pridrzane.

Vse znamke so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe

TERUMO CORPORATION, njenih podruznic ali nepovezanih tretjin oseb. Vsi izdelki
tretjih oseb so blagovne znamke (™) ali registrirane blagovne znamke (®) in so last
njihovih imetnikov.
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Slovencina
AZUR™ HydroPack 18

Periférny cievkovy systém (odpojitelny)
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY
Odpojitelny periféry cievkovy systém AZUR HydroPack 18 pozostava z cievkového
implantétu pripojeného k zavadzaciemu systému. Cievky su platinové a vnutri maju

vrstvu hydrofilného polyméru. Tlaény zavédzac je pohanany ovldda¢om odpojenia AZUR

na selektivne odpojenie cievok. Ovlada¢ odpojenia AZUR sa doddva samostatne.

Cievka sa musi zavéadzat vyluéne cez mikrokatéter vystuZeny drétom so stanovenym
vnatornym priemerom.

Tabulka 1
Minimalny vnutorny priemer . i
Typ cievky mikrokatétra Ca:ollxgr::vy
palce mm
Systém AZUR HydroPack 18 0,021 -0,027 0,53 -0,69 10 minut

Implantovatelny komponent cievky, ktory zostava v pacientovi po oddeleni, sa sklada
z tychto materidlov:

Tabulka 2
Material implantatu Systém AZUR HydroPack 18*
Kovové latky | zliatiny platiny <0,58¢g
Nekovové * Zosietovany kopolymér:
latky akrylamid a kyselina akrylova <0,005g
* polyolefin, lepidlo

* Priblizny obsah

UCEL POUZITIA/ZAMYSLANE POUZITIE

Systém AZUR je uréeny na zniZenie alebo blokovanie rychlosti prietoku krvi v cievach
periférnej vaskulatary. Je uréeny na pouzitie pri intervencnej radiologickej liecbe
arteriovenéznych malformdcii, arteriovendznych fistul, aneuryziem a inych lézif
periférnej vaskulatary.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie systému AZUR je kontraindikované pri ktorejkolvek z nasledujlcich okolnosti:

* v pripade, Ze nie je mozné superselektivne umiestnenie $piraly,

* v pripade, Ze koncové tepny vedu priamo k nervom,

* v pripade, Ze tepny zasobuijlce léziu, ktord sa ma liecit, nie su dostatocne velké,
aby prijali embolus,

e v pripade, Ze je A-V skrat vacsi ako cievka,

e v pritomnosti zavaznej ateromatozy,

* v pritomnosti vazospazmu (alebo pravdepodobného nastupu vazospazmu).

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi mozné komplikacie patria okrem iného: hematém v mieste vstupu, perforacia
cievy/aneuryzmy, neumyselna oklizia materskej tepny, netiplné naplnenie, cievha
tromboza, krvacanie, ischémia, vazospazmus, edém, migracia alebo nespravne
umiestnenie cievky, pred¢asné alebo tazké oddelenie cievky, tvorba zrazeniny,
revaskularizacia, postemboliza¢ny syndrém a neurologické deficity vratane cievnej
mozgovej prihody a pripadne smrti.

Lekar si musi byt vedomy tychto komplikécii a v pripade potreby poucit pacientov.
Musi sa zvazit vhodna liecba pacienta.

POZADOVANE DALSIE POLOZKY

e Qvlada¢ odpojenia AZUR

e  Mikrokatétre vystuzené drétom s RTG kontrastnou znackou distdlneho hrotu,
primeranej velkosti

Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom
Riaditelné vodiace dréty kompatibilné s mikrokatétrom
2 rotacné hemostatické ventily v tvare Y (RHV)

1 trojcestny kohutik

Kvapkanie sterilného fyziologického roztoku pod tlakom
1 jednocestny kohutik

Stopky alebo ¢asovac

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Tuto pomdécku maju pouzivat iba lekari, ktori st nélezite vyskoleni v postupoch
embolizécie periférnych ciev.

* Systém AZUR sa dodava sterilny a nepyrogénny, pokial nie je obal otvoreny
alebo poskodeny.

e Tato pomdcka je uréend iba na jedno pouzitie. Nepouzivajte, nespracuvajte ani
nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia
mozu narusit Struktirnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu pomécky,
¢o moéze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu tiez sposobit riziko kontaminacie
pomocky a/alebo sposobit infekeiu &i krizovu infekciu u pacienta vratane, ale nie

vyluéne, prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia

pomocky méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Angiografia je potrebna na hodnotenie pred embolizaciou, operaénu kontrolu

a nasledné sledovanie po embolizacii.

Tlagny zavadza¢ neposuvajte nadmernou silou. Zistite pricinu neobvyklého
odporu, vyberte systém AZUR a skontroluijte, ¢i nie je poskodeny.

Systém AZUR postivajte a zatahujte pomaly a plynulo. Ak sa zisti nadmerné trenie,
odstrarite cely systém AZUR. Ak sa pri druhom systéme AZUR zisti nadmerné
trenie, skontrolujte, &i nie je mikrokatéter poskodeny alebo zahnuty.

Cievka musi byt spravne umiestnena v cieve alebo aneuryzme v ramci
stanoveného &asu Upravy polohy, ktory zac¢ina plynat od prvého zavedenia
pomdcky do mikrokatétra. Ak nie je mozné v tomto Case cievku umiestnit

a odpojit, odstrafte naraz pomaocku aj mikrokatéter. Umiestnenie pomocky

v prostredi s nizkym prietokom méze predizit &as tpravy polohy.

Ak je potrebna tprava polohy, dbajte na to, aby ste cievku zastvali pod
skiaskopickou kontrolou pohybom jedna k jednej pomocou tlaéného zavadzaca.
Ak sa cievka nepohybuje v pohybe jedna k jednej pomocou tlaéného zavadzaca
alebo ak je tprava jej polohy tazka, cievka sa mohla roztiahnut a méze hrozit jej
zlomenie. Opatrne vyberte a zlikvidujte celt pomocku.

Vzhladom na jemnu povahu cievok, klukaté cievne cesty, ktoré vedu k uréitym
|éziam, a roznu morfoldgiu vaskulatiry sa moze cievka pri manévrovani obéas
roztiahnut. Roztiahnutie predchadza moznému poruseniu a migrécii cievky.

Ak je potrebné cievku po odpojeni vytiahnut z cievy, nepokusajte sa vytiahnut cievku
pomocou vytahovacej pomdcky, napriklad pomocou o¢ka, do zavadzacieho katétra.
Mohlo by to sposobit poskodenie cievky a viest k oddeleniu pomécky. Odstraite
naraz cievku, mikrokatér a akukolvek pomécku na vyberanie z cievy.

Na dosiahnutie poZzadovanej okluzie niektorych vaskulatir alebo l€ézii je zvyCajne
potrebné zavedenie viacerych cievok. Pozadovanym koncovym bodom

postupu je obvykle angiografickd okluzia. PIniace vlastnosti cievok ulah&uju
angiografickd okluziu.

Klukatost alebo zlozita anatémia cievy mozu ovplyvnit presné umiestnenie cievky.
Dlhodoby tcinok tohto vyrobku na extravaskularmne tkaniva nebol stanoveny, preto je
potrebné dbat na to, aby sa tato pomécka nachadzala v intravaskuldrnom priestore.
Pred zagatim zakroku so systémom AZUR sa vzdy uistite, Ze su k dispozicii aspori
dva ovladace odpojenia AZUR.

Cievku nie je mozné odpojit inym zdrojom energie ako ovladacom odpojenia AZUR.
NEUMIESTNUJTE tlaény zavadza& na nechraneny kovovy povrch.

Vzdy manipulujte s tlaénym zavadzacom v chirurgickych rukaviciach.
NEPOUZIVAJTE v spojeni s radiofrekven&nymi (RF) zariadeniami.

PRIPRAVA NA POUZITIE

1.
2.

Na obrazku 1 si pozrite schému zostavy.

K pripojke vodiaceho katétra pripojte rotaény hemostaticky ventil (RHV).

K bo¢nému ramenu ventilu RHV pripojte 3-cestny kohutik a potom pripojte
privod na kontinudlnu inflziu preplachovacieho roztoku.

Pripojte druhy RHV ventil k hrdlu mikrokatétra. K bo¢nému ramenu druhého ventilu
RHV pripojte 1-cestny kohutik a pripojte k nemu privod na preplachovaci roztok.
Otvorte kohtitik, preplachnite mikrokatéter sterilnym preplachovacim roztokom

a potom kohttik zatvorte. Je velmi dolezité, aby sa do vodiaceho katétra,
femoralneho puzdra a mikrokatétra nepretrzite podaval vhodny sterilny
preplachovaci roztok, aby sa minimalizovalo riziko tromboembolickych komplikacii.

KATETRIZACIA LEZIE
5.

Pouzitim $tandardnych intervenénych postupov spristupnite cievu pomocou
vodiaceho katétra. Vodiaci katéter by mal mat dostato¢ne velky vnitorny
priemer (ID), aby bolo mozné podat kontrastnt latku, kym je mikrokatéter na
mieste. Vdaka tomu je mozné fluoroskopické mapovanie ciest pocas zékroku.

Vyberte mikrokatétre s vhodnym vnutornym priemerom. Po umiestneni
mikrokatétra do Iézie odstraiite vodiaci drét.

VYBER VELKOSTI CIEVKY

7.
8.

Vykonaijte fluoroskopické mapovanie ciest.

Zmerajte a odhadnite velkost oSetrovanej lézie.

Priemer prvej cievky by nikdy nemal byt mensi ako $irka kréka aneuryzmy
alebo priemer cievy.

Pri okluzii aneuryzmy by priemer druhej cievky nikdy nemal byt mensi ako $irka
kr¢ka aneuryzmy, inak sa moze zvysit nachylnost cievok na migraciu.

V pripade okltzie cievy vyberte druhi dizku cievky na dostato&né vyplnenie
cielovej lézie.

Spravny vyber cievky zvysuje G&innost a bezpegnost pacienta. Uginnost
okluzie ¢iastoéne zavisi od zhutnenia a celkovej hmotnosti cievky. Pred lie¢bou
preskimaijte angiogramy, aby ste mohli vybrat optimalnu cievku pre danu

léziu. Vhodnu velkost cievky treba zvolit na zéklade angiografického posudenia
priemeru cielovej alebo materskej cievy, kupoly aneuryzmy a kréka aneuryzmy.
Poznamka: Cievky obsahuju vnutornd vrstvu hydrofilného polyméru, ktory sa
rozpina, aby vyplnil vnitorny priestor cievky.
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. R Privod na preplachovaci roztok
Privod na preplachovaci roztok

Jednocestny kohitik

R
S

Proximalny koniec tlacného zavadzaca
AZUR sa pripéja k oviadacu odpojenia

Cievkovy implantat

Mikrokatéter

o~

3-cestny kohuitik 3-cestny kohutik

Privod na preplachovaci roztok

Vodiaci katéter

Pruhové RTG kontrastné znatka
distalneho hrotu mikrokatétra

Krvnd cieva

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENIE 16.

Svetelny indikator

Obrazok 1 - Schéma zostavy systému AZUR

Pockajte tri sekundy a sledujte kontrolku na ovladaci odpojenia.

Ak sa nerozsvieti zelena kontrolka alebo sa rozsvieti Cervena kontrolka,
pomocku vymerite.

Ak sa kontrolka rozsvieti nazeleno a potom kedykolvek pocas

trojsekundového pozorovania zhasne, pomécku vymerite.

* Ak zelend kontrolka zostane poc¢as celého trojsekundového pozorovania
svietit nazeleno, pokracujte v pouzivani pomécky.

Drzte pomocku tesne distalne od zmrstovacieho zamku a zatiahnite za

zmrstovaci zamok proximdlne, aby sa odkryl vystupok na zavadzacom puzdre.
Pozri obrazok 3.

AN

Tlacidlo odpojenia

Lievik

Tlaény

zavadzat /Y

AZUR p 3

Smer zavadzania
p
Obrazok 2 - Ovlada¢ odpojenia AZUR
13.  Vyberte ovlada¢ odpojenia AZUR z ochranného obalu. Vytiahnite bielu

vytahovaciu zdpadku z bo¢nej strany ovladaca odpojenia. Zlikvidujte vytahovaciu
zépadku a vloZte ovlada¢ odpojenia do sterilného pola. Ovlada¢ odpojenia AZUR
je baleny samostatne ako sterilnd poméocka. Na odpojenie cievky nepouZivajte

Proximalne vytiahnite
zmrtovaci zdmok

_—

Vystupok na zavadzacom puzdre

Ziadny iny zdroj energie ako ovladac odpojenia AZUR. Ovladaé odpojenia
AZUR je uréeny na Zitie u j i Ovladaé odpojenia AZUR sa

nepokusajte opétovne sterilizovat ani inak opatovne pouzit.

14.  Vyberte davkovaciu cievku zo steriiného obalu a dbajte na to, aby ste pomécku 18
nekontaminovali. K preplachovaciemu portu na davkovacej cievke pripojte .
striekacku a cievku preplachnite minimalne 3 ml (3 cm?) fyziologického roztoku.

15.  Pred pouZitim pomécky odstrarite proximalny koniec tlaéného zavadzaca 19

z obalovej obruce. Davajte pozor, aby sa tento koniec tlatného zavadzaca
nekontaminoval cudzimi latkami, ako je krv alebo kontrastna latka. Pevne zasurite
proximalny koniec tlaného zavadzaca do ¢asti lievika oviadaca odpolema AZUR.
Pozri obrézok 2. V tomto acajte tlacidlo odpoj

20.

21.

Obrazok 3 - Proximalne vytiahnite zmrstovaci zamok

Pomaly vysufite cievku zo zavadzacieho puzdra a skontrolujte, ¢i na cievke nie
su ziadne neprawdelnosn alebo poskodenla Ak zistite akékolvek poskodenie
cievky alebo tla¢ dcku NEPOUZIVAJTE.

Distalny koniec zavadzacieho puzdra drzte nasmerovany nadol a jemne zasurite
implantat Uplne naspéat do zavadzacieho puzdra o cca 1 az 2 cm.

ZAVEDENIE A NASADENIE SYSTEMU AZUR

Otvorte ventil RHV na mikrokatétri len natolko, aby sa dori dalo zaviest
zavéadzacie puzdro systému AZUR.

Zasuiite zavadzacie puzdro systému AZUR cez ventil RHV. Preplachujte
zavéadzac, kym sa Uplne neodstrani vetok vzduch a kym z proximalneho konca
nebude vychadzat fyziologicky roztok.
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22.  Umiestnite distalny hrot zavadzacieho puzdra na distélny koniec hrdla
mikrokatétra a zl'ahka uzavrite RHV okolo zavadzacieho puzdra, aby sa ventil
RHV upevnil k zavadzacu.
Neutahujte ventil RHV na zavadzacom puzdre nadmernou silou.
Nadmernym utiahnutim by sa mohla pomécka poskodit.

23.  Zatlacte cievku do limenu mikrokatétra. Davajte pozor, aby nedoslo
k zachyteniu cievky na spoji medzi zavadzacim puzdrom a hrdlom mikrokatétra.
V okamihu, ked pomdcka vstupi do mikrokatétra, zaénite merat as
pomocou stopiek alebo &asovaéa. K odpojeniu musi ddjst v ramci
stanoveného &asu na upravu polohy.

24. Pretlacajte systém AZUR cez mikrokatéter, kym sa proximalny koniec tlatného
zavadzaca nestretne s proximalnym koncom zavadzacieho puzdra. Uvolnite
ventil RHV. Vytiahnite zavédzacie puzdro tesne mimo ventilu RHV. Zatvorte
ventil RHV okolo tlaéného zavadzaga. Uplne vysurite zavadzacie puzdro
z tlaéného zavadzaca. Dbajte na to, aby sa zavadzaci systém neprehybal.
Zaistite prietok z preplachu fyziologickym roztokom, aby sa predislo pred¢asnej
hydratéacii systému AZUR.

25.  Zlikvidujte zavadzacie puzdro. Systém AZUR po zavedeni do mikrokatétra nie je
mozné opétovne vtiahnut do puzdra.

26. Vtomto bode sa ma zacat skiaskopicka kontrola. V zavislosti od dizky pouzitého
mikrokatétra je mozné oddialit zaciatok skiaskopickej kontroly v zaujme
minimalizacie vystavenia Ziareniu.

27.  Pod skiaskopickou kontrolou pomaly vystivajte cievku z hrotu mikrokatétra.
Pokraduijte v posuvani cievky do lézie, kym sa nedosiahne optimalne nasadenie.
V pripade potreby upravte polohu. Ak velkost cievky nie je vhodnd, odstrarte
ju a nahradte inou poméckou. Ak sa pod fluoroskopiou po umiestneni cievky
a pred jej odpojenim pozoruije jej neziaduci pohyb, odstrarite cievku a nahradte
ju inou cievkou vhodnej$ej velkosti. Pohyb cievky méze naznacovat, ze po
jej odpojeni by mohlo ddjst k jej migracii. NEOTACAJTE tlatny zavadzad
pocas zavéadzania cievky do vaskulatury ani po jej zavedeni. Otacanie tlaéného
zavadzaca moze mat za nasledok roztiahnutie cievky alebo predéasné oddelenie
cievky od tlaéného zavadzaca, ¢o by mohlo viest k migrécii cievky. Pred
odpojenim treba tiez vykonat angiografické hodnotenie, aby sa zaistilo, Ze ¢ast
cievky neprecnieva do neziaducej vaskulatury.

28. Nasadenie a vSetky Upravy polohy ukongite tak, aby sa cievka odpoijila v ramci
&asu Upravy polohy uvedeného v tabulke 1. Po uplynuti uréeného ¢asu moéze
napuchnutie hydrofilného polyméru zabranit prechodu cez mikrokatér a poskodit
cievku. Ak nie je mozné cievku spravne i it a odpojit' v
¢ase, odstraite naraz pomécku aj mikrokatér.

29. Posuvajte cievku na pozadované miesto, kym réntgenkontrastna znacka na
tlaGnom zavadzadi nebude zarovno alebo mierne distélne vo&i RTG kontrastnej
znacke distalneho hrotu mikrokatétra, pri¢om oblast odpojenia umiestnite tesne
mimo hrotu mikrokatétra. Pozri obrézok 4.

30. Utiahnite ventil RHV, aby sa zabranilo pohybu cievky.

31.  Pred odpojenim cievky opakovane overte, ¢i distalny driek tlacného zavadzaca
nie je pod tlakom. Axidlna kompresia alebo tah by mohli spésobit, Ze sa hrot
mikrokatétra po¢as zavadzania cievky pohne. Pohyb hrotu katétra by mohol
sposobit’ perforaciu aneuryzmy alebo cievy.

Mikrokatéter

Proximalny koniec cievky je zarovnany s RTG
kontrastnym hrotom mikrokatétra

Cievkovy implantdt

Distdlny koniec Proximéina znacka
RTG kontrastnd znacka distalneho tlaéného zavadzata
hrotu mikrokatétra
Obrazok 4 - Poloha pr ych znadiek na

ODPOJENIE CIEVKY

32. Ovladac¢ odpojenia AZUR je vopred nabity batériou a aktivuje sa, ked' je spravne
pripojeny tlaény zavadzac. Je v rezime ,vypnuté“, ked nie je pripojeny Ziadny
tlacny zavadzag. Na aktivaciu ovlddaca odpojenia AZUR nie je potrebné stlacit
tlacidlo na bocnej strane.

83.  Pred pripojenim ovladaca odpojenia AZUR skontroluijte, ¢i je ventil RHV pevne
zaisteny okolo tlaéného zavadzaca, aby ste sa uistili, Ze sa cievka nepohne
pocas procesu pripojenia.

34.  Hoci su zlaté konektory tlaéného zavadzaca navrhnuté tak, aby boli kompatibilné
s krvou a kontrastnou latkou, je potrebné vynaloZit maximalne Usilie, aby sa na
konektoroch tieto materidly nenachédzali. Ak sa na konektoroch objavi krv alebo
kontrastna latka, pred pripojenim k ovladacu odpojenia AZUR utrite konektory
sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom.

35.  Pripojte proximalny koniec tlaéného zavadzaca k ovlddacu odpojenia AZUR
pevnym zasunutim proximalneho konca tlacného zavadzaca do lievikovitej Casti
ovladaca odpojenia AZUR. Pozri obrazok 2.

36. Po spravnom pripojeni ovladaca odpojenia AZUR k tlanému zavadzacu zaznie
jeden zvukovy signal a kontrolka sa rozsvieti nazeleno, ¢im signalizuje, ze je
pripraveny na odpojenie cievky. Ak tlagidlo odpojenia nestlacite do 30 sekuiind,
kontrolka za¢ne pomaly blikat nazeleno. Blikajuca aj svietiaca zelena kontrolka
signalizuje, Ze pomacka je pripravena na odpojenie. Ak sa nerozsvieti zelena
kontrolka, skontrolujte, ¢i sa vykonalo pripojenie. Ak je pripojenie spravne
a nerozsvieti sa zelena kontrolka, vymerite ovlada¢ odpojenia AZUR.

37.  Pred stlacenim tlac¢idla odpojenia overte polohu cievky.

38.  Stlacte tla¢idlo odpojenia. Po stlaceni tladidla zaznie zvukovy signal a kontrolka
zatne blikat nazeleno.

39.  Na konci cyklu odpojenia zazneju tri zvukové signdly a kontrolka trikrat zablika
nazlto. Tym indikuje, Ze cyklus odpojenia je ukonceny. Ak sa cievka pocas cyklu
odpojenia neodpoji, nechajte oviada¢ odpojenia AZUR pripojeny k tlaénému
zavadzacdu a po rozsvieteni zelenej kontrolky sa pokuste o dalsi cyklus odpojenia.

40. Kontrolka sa zmeni na &ervenu po pocte cyklov odpojenia, ktory je uvedeny na
oznadeni ovladaga odpojenia AZUR. Ovladaé odpojenia AZUR NEPOUZIVAJTE,
ak svieti Gervend kontrolka. Ked kontrolka svieti nacerveno, zlikvidujte oviadac
odpojenia AZUR a vymeiite ho za novy.

41.  Odpojenie cievky overte tak, Zze najskor uvolnite ventil RHV, potom pomaly
potiahnete spat zavadzaci systém a overite, ¢i nedochadza k pohybu cievky.
Ak sa implantat neodpojil, nepokusajte sa ho odpojit viac ako este dvakrat.
Ak sa neodpoji ani po tretom pokuse, odstrarite zavadzaci systém.
42.  Po polvrdenl odpojenla pomaly zasufite a odstrarite tlaény zavadza¢. Posunutie
jeni cievky je riziko ruptury aneuryzmy
alebo cievy. Po odpo]enl cievky NEPOSUVAJTE tlaény zavadzaé.

43.  Overte polohu cievky angiograficky cez vodiaci katéter.

44. Do lézie sa mozu zaviest dalSie cievky, ako sa opisuje vysSie. Pred vybratim
mikrokatétra z miesta oSetrenia umiestnite vodiaci drét vhodnej velkosti tiplne
cez lumen mikrokatétra, aby sa zaistilo, Ze v mikrokatétri nezostane ziadna ¢ast’
poslednej cievky.

Lekéar méze podla vlastného uvazenia upravit techniku nasadenia cievky, aby sa
prispdsobil zloZitosti a variabilite embolizaénych zakrokov. V$etky modifikécie techniky
musia byt v stlade s vysSie opisanymi postupmi, vystrahami, bezpe¢nostnymi
opatreniami a informéciami ohladne bezpecnosti pacientov.

SPECIFIKACIE OVLADACA ODPOJENIA AZUR

* Vystupné napétie: ~9 V DC

« Cistenie, preventivna kontrola a udrzba: Oviadaé odpojenia AZUR je pomdcka
na jedno pouzitie, s vloZzenou batériou a sterilne zabalend. NevyZaduije sa Ziadne
Cistenie, kontrola ani tdrzba. Ak pomécka nefunguje tak, ako je opisané v Casti
Odpojenie tohto navodu, zlikvidujte oviada¢ odpojenia AZUR a vymeiite ho za novy.

* Ovladac¢ odpojenia AZUR je pomdcka na jedno pouzitie. Nepouzivajte, nespracivajte
ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia
mozu narusit Struktdrnu celistvost pomaocky a/alebo viest k zlyhaniu pomaocky,
¢o mdze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu tiez sposobit riziko kontaminécie
pomadcky a/alebo spdsobit infekciu &i krizovu infekciu u pacienta vratane, ale nie
vyluéne, prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminécia
pomadcky moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

e Batérie st vopred vlozené do ovladacov odpojenia AZUR. Pred pouzitim sa
nepokusajte vybrat alebo vymenit batérie.

*  Po pouziti zlikvidujte ovlada¢ odpojenia AZUR spdsobom, ktory je v stlade
s miestnymi predpismi.

BALENIE A SKLADOVANIE

Systém AZUR je umiestneny vnutri ochrannej plastovej davkovacej cievky a zabaleny

vo vrecku a karténovej $katuli. Systém AZUR a davkovacia cievka zostanu sterilng,

pokial sa balenie neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Uchovavajte

v suchu a mimo slne¢ného svetla.

Bezprostredne pred pouzitim vizudlne skontrolujte vSetky systémy sterilnej bariéry,
ktoré st oznacené ako sterilné. Nepouzivajte, ak je zjavne porusena celistvost systému
sterilnej bariéry, napr. ak je vrecko poskodené alebo otvorené.

Ovladac¢ odpojenia AZUR je zabaleny samostatne v ochrannom vrecku a kartdne.
Ovlada¢ odpojenia AZUR bol sterilizovany a zostane sterilny, pokial sa vrecko neotvori,
neposkodi alebo neuplynie datum exspirécie. Skladujte pri kontrolovanej izbovej
teplote na suchom mieste.

Po pouziti zlikvidujte zavadzaci systém a ovlada¢ odpojenia v stlade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi samospravnymi predpismi.

SKLADOVATELNOST
Lehota pouzitelnosti pomacky je uvedena na etikete produktu. Pomécku nepouzivajte
po uplynuti lehoty pouzitelnosti uvedenej na etikete.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI A

Neklinické testovanie preukazalo ze |mplantat periférneho embolizaéného cievkového
systému AZUR je ¢ény v prostredi MR. Pacienta s touto poméckou
mozno bezpecne skenovat v systéme MR, ktory spiia nasledujtice podmienky:

* statické magnetické pole vyluéne 1,5Ta3T,
* maximélny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m),

* maximalna celotelova priemerna $pecificka miera absorpcie (SAR) hlasena
systémom MR 2 W/kg poc¢as 15 min. skenovania (t. j. na jednu sekvenciu
impulzov) v normélnom prevadzkovom rezime.
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Pri vy$sie definovanych podmienkach skenovania sa oakava, ze implantat periférneho
embolizaéného cievkového systému AZUR spdsobi maximalne zvysenie teploty

02,3 °C po 15 min. nepretrzitého skenovania (t. j. na jednu sekvenciu impulzov).

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny implantatom periférneho
embolizaéného cievkového systému AZUR pri zobrazovani pomocou sekvencie
impulzov s gradientnym echom a 3 T systému MRI rozprestiera priblizne 5 mm od

tejto pomaocky. Spoloénost MicroVention, Inc. odportca, aby si pacient zaregistroval
podmienky MR uvedené v tomto névode na pouZitie v organizacii MedicAlert
Foundation alebo ekvivalentnej organizacii.

MATERIALY
Systém AZUR neobsahuije latex ani materidly s PVC.

DODATOCNE UPOZORNENIE PRE POUZIVATELA

*  Kazdy zévazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pomdckou, treba oznamit’
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo.

* SSCP bude po spristupneni umiestneny v eurépskej databaze zdravotnickych
pomadcok (EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

*  Permanentny implantdt. Ndsledna kontrola potrebnd podlia uvéZenia lekara.

ZARUKA

Spolo¢nosti MicroVention a Terumo zaru¢uiju, Ze pri navrhu a vyrobe tejto pomécky

bola pouzitd primerana starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje véetky ostatné

zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, &i uz vyslovné, alebo implicitné na zaklade

zékona alebo inak, vratane, ale nie vyluéne, akychkolvek predpokladanych zaruk

predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny téel. Manipuldcia, skladovanie, Cistenie

a sterilizacia pomocky, ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnézou, lie¢bou,

chirurgickym zakrokom a inymi zélezitostami, ktoré spolo¢nost MicroVention alebo

Terumo nemdze ovplyvnit, priamo ovplyviiuji pomdcku a vysledky dosiahnuté pri jej

pouzivani. Vyhradna povinnost spolo¢nosti MicroVention alebo Terumo v ramci tejto

zéruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomaécky do datumu uplynutia

jej exspiracie a spolo¢nosti MicroVention a Terumo nenest zodpovednost za Ziadne

nahodné alebo nasledné straty, $kody ¢&i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo

vznikli v dosledku pouzivania tejto pomacky. Spolocnost MicroVention ani spoloénost’

Terumo nepreberaju (ani neopravriuju ziadnu int osobu, aby za ne prevzala) ziadnu int

ani dodato&nu zodpovednost v suvislosti s touto pomdckou. Spolo¢nost MicroVention

ani spolo¢nost Terumo nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane pouzitd,

spracovanu alebo sterilizovani pomécku a neposkytuje Ziadne zaruky, vyslovné ani

implicitné, vratane, ale nie vyluéne, zéruky predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané

pouzitie, pokial ide o takito pomdcku.

Ceny, $pecifikdcie a dostupnost modelov sa mozu zmenit bez predchadzajiceho

upozornenia.

© Copyright 2026 Terumo Corporation. V3etky prava vyhradené.

Vsetky ndzvy znaciek sti ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky vo

vlastnictve spolo¢nosti TERUMO CORPORATION, jej pridruzenych spolo¢nosti alebo

nesuvisiacich tretich stran. VSetky produkty tretich stran st ochrannymi zndmkami™ alebo

registrovanymi ochrannymi znamkami® a zostavaji majetkom prislusnych vlastnikov.
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YKpaiHceka
AZUR™ HydroPack 18

Cucmema nepugepuyHoi cnipani (619°€0Hy8aHa)
IHCMpyKYy1a 3 BUKOPUCMAHHA

OInNC BUPOBY

Big'eaHyBaHa ccTema nepudepuyHoi cnipant AZUR HydroPack 18 cknagaeTbcst

31 CNIPanbHOro IMNaHTaTy, MPUKPINIEHOTO A0 CMCTeMM gocTasku. Cripani

€ NNaTVHOBUMY CMIPANSMU 3 BHYTPILIHIM LWapOM MAPOGIILHOrO NosiMepy.
LLIToBXay nogaul NpUBOANTLCS B All0 KOHTPONEPOM BIA€AHaHHS AZUR, siknii
CNYXWUTb ANSi CENEeKTUBHOTO BIA'EAHaHHA cripaneii. KoHTponep BigeaHaHHs AZUR
NOCTaB/IAETLCA OKPEMO.

Criipanb HeOBXIAHO AOCTaBAATU TILKW Yepes apMOBaHWii MikpokaTeTep
13 3a3Ha4YEeHVIM BHYTPILWHIM AIAMETPOM.

Llevi BPI6 NpU3HaYeHnii Ivile ANs 0AHOPA30BOro BUKOPUCTaHHS. He
niAnsrae NoOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO, MOBTOPHIN 06pO6LI Ta NOBTOPHIN
cTepynizaLyi. MoBTOPHE BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06po6ka a6o NoBTOpHa
CTepVAIZaLISA MOXYTb NPYU3BECTV A0 MOPYLIEHHS CTPYKTYPHOI LIINICHOCTI
BUPOGY Ta/abo A0 ViOro NONOMKM, LLIO CBOEKD YEProto MOXEe CIPULNHNATY
TPaBMW, 3aXBOPIOBaHHSA ab0 CMePTb NaLjiEHTa. MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS,
noBTOpHa 06po6ka a6o NOBTOPHA CTEPWAIZALLIA TaKOX MOXYTb CTBOPUTN
PV3VK KOHTaMIHaLi BUPO6Y Ta/abo CNPUUMHUTY IHGIKYBaHHS abo nepexpecHe
IHIKyBaHHS NaLjiEHTa, BKNKOUAKOUW, Cepes IHLIOTO, nepeaady IHGeKLIiHNX
3aXBOPIOBaHb BIJ OAHOrO MALIEHTA O IHLIOrO. KOHTaMIHaLIS BUPOBY MOXe
NpW3BECTY 10 TPaBMY, 3aXBOPIOBAHHA abo CMepTI NaLjeHTa.

ns NpoBejieHHs NpeemMB0oNI3aLIAHOI OLJIHKM, OMepaLIiHOro KOHTPOO

Ta noctem6onI3aLIiHNX NpoLeayp NoTpibHa aHriorpadis.

He npocyBaiiTe LUTOBXaY NoA@uI 13 HAAMIPHVIM 3yCUANSM. BCTaHOBITL MPUUUHY
HE3BIYHOTO OMopy, BUVMITL ccTeMy AZUR | nepeBIpTe Ha HasiBHICTL
MOLLKOZKEHb.

MpocysaiiTe Ta BuiiMaiite cictemy AZUR NOBINBbHO Ta NnaBHoO. BuiiMiTb BClo
cuctemy AZUR, AKLLO NOMITUAM HagMIpHe TepTs. AKLLO NPy BUKOPUCTaHHI
Apyroi cuctemn AZUR cnocTtepiraeTbCca HagmIpHe TepTs, nepesipTte
MIKpOKATeTep Ha HasBHICTb MOLWIKOAXeHb a6o NepervHiB.

Cripank Ma€ 6yTu NpaBu/IbHO PO3MILLEHA B CyAVHI a60 aHeBPU3MI NPOTAroM

Ta6nuuys 1
MIHIManbHWUIA BHYTPILWHIA
lameTp MIKpoKaTeTepa
Tun cipam Al P P P Yac 3MIHM
Aoiimn MM
Cucrema AZUR HydroPack 18 0,021-0,027 0,53-0,69 10 XBUAUH

IMNNaHTOBaHWI KOMNOHEHT Cripal, KNI 3a/ULLAETLCS B TINI NaLJEHTa nicns
BIEAAHAHHS, CKNAAAETLCS 3 HABEAGHNX HUXYE eNeMeHTIB.

Tabnuus 2

Cucrema

Martepian imnnaHTaty AZUR HydroPack 18

MeTanesi
erane MnaTnHOBI cCNnasu <0581
pevoBUHN
Hemetanesi | * 3wunTuii cononimep:
pevoBuHN akpunami4 Ta akpuiosa K1cioTa | < 0,005 r
* MonionediH, kneit

* Mpr6AN3HWI BMICT

NPU3HAYEHHSA | L1/1IbOBE BUKOPUCTAHHA

Cuctema AZUR npusHayeHa ANs 3MeHLUEHHS a60 nepekpuBaHHs KPOBOTOKY

B NepUPepUUHIX CyauHax. BoHa NpusHayeHa Ans BUKOPUCTaHHS Npu
IHTEPBEHLIVHIA NpoMeHeBIli Tepanii apTeploBeHO3HVX Manbdopmalyiii,
apTepIOBEHO3HNX DICTY/, aHEBPYI3M Ta IHLIVX ypaXKeHb NepudepuUHNX CyauH.

NMPOTUMOKA3AHHA

BVIKOpMCTaHHﬂ cuctemyt AZUR NpoTUNOKasaHo B Takux BUMazKax:
Konu cynepcenektusHe po3MILLEHHS CRIpaji HEMOXMBE.

+  Konw kiHLeBI apTepii BeayTb 6e3MnocepejHb0 40 HepBIB.

+ Konw apTepii, ik XVNBNSTb YpaxeHy AISHKY, WO niAnsrae Tepant,
He0CTaTHLO BeuKI, LWo6 NpuiimMaTin embonu.

*  Konwu wyHT A-V 61nbLUNiA 33 Criipank.

+ TpU HasiBHOCTI TAXXKOrO aTEPOMAaTO3HOIO 3aXBOPIOBAHHS.

+ TpW HasiBHOCTI CYAMHHOTO CNasmy (a6o MOBIPHOMY BUHVKHEHHI
CYAVIHHOTO Cnasmy).

MOTEHUYIVHI YCKNAZHEHHS

MoTeHuIAHI YCKNaZHeHHA BK/1H0OYaTh, Cepej IHWOro, remaTomMmy B MICL|I BBEAEHHSA,

nepgopaLiito cyavHn/aHeBpu3mMu, HenepeabayeHy OKNH031K0 MaTepPUHCLKOT
apTepii, HeMOBHE 3aMOBHEHHS!, CyAUHHUI TPOMB03, KPOBOBWAUB, ILLEMIKD,
Ba30Cnasm, Habpak, 3MILeHHA cnipanl abo ii HenpasubHe BCTaHOBNEHHS,
nepejvacHe a6o yTpyAHeHe BIA'EAHaHHS CMIPai, yTBOPEHHS TPOM6Y,
peBackynspu3aLLito, NocTeME0I3aLIAHUIA CUHAPOM, @ TaKOX HEBPOMIOTIUHI
NOPYLUIEHHS, BK/IOHAKUY IHCY/LT | HABITh CMEpTb.

Jlikap NoBVHEH 3HATW NPO Ul YCKNAAHEHHS Ta npOIH¢OpMyBBTM MauleHTIB 3a

HasBHOCTI Noka3saHb. Cnig PO3MIAHYTU NNTAaHHA NPO HaneXHe BeAeHHA NaLuleHTIB.

HEOBXIAHI 4OAATKOBI BUPOBU TA MPEMAPATU

+  KoHTponep BigeaHaHHs AZUR

+  ApMOBaHWIi MIKpOKATETEP, KIHYMK SKOrO OCHALLEHWUA ANCTanbHIM
PEHTIeHOKOHTPACTHM MapKepOoM, BIAMOBIAHOTO PO3MIPY

+  TpOBIAHVKOBUI KaTeTep, CyMICHUIA I3 MIKpOKaTeTepOM

+  KepoBaHI NPOBIAHVIKW, CyMICHI 3 MIKDOKATETEPOM

* 2 poTaLiiHI reMOCTaTUYHI Y-NOAI6HI KnanaHu (PTK)

« 1 Tpuxoa0BUii 3anIpHUIi KpaH

+  KpanenbHuLs 3 NoAayero CTepuabHOro GI3100MIHHOT0 PO3UMHY M TUCKOM

* 104HOX0A0BUI 3aNIPHUI KpaH

«  CekyHgomIp abo Talimep

TNMONEPEAXEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHA

+  Lleii BUpI6 Ma€ BYKOPUCTOBYBATVCS TINLKM NIKAPAMU, SIKI NPOVLLAN HaNnexHe
HaBYaHHA 3 npoueayp em6oni3aLli NnepudepuyHUX CyauH.

+  Cuctema AZUR nocTa4aETbcsi CTepuibHOR i aniporeHHoH, SKLLO YNnakoBka
He BIAKPWTA a60 He MOLIKOAXEHa.

0r0 Hacy 3MIHV MONOXEHHS 3 MOMEHTY MepLLOro BBeAEHHS BUPOGY

B MIKpokaTeTep. 5K 3a Lielt Yac He BAAETLCH PO3MICTUTY | BIA'€AHATY CrIpab,
0/|HOYACHO BUAANITE BUPIG | MIKpOKaTeTep. PO3MILLEHHS BUPOBY B CepeaoBuLL
3 HU3BKVIM PIBHEM MOTOKY MOXE 361IbLUNTY Yac 3MIHU NOMOXKEHHS.

Y pasi Heo6XIAHOCTI 3MIHV MONOXKEHHS AOTPUMYIATECH 0COBMBOT 06PEXHOCTI
M Yac BTATYBaHHS CMIPasi Nij PeHTIeHOCKOMIUHM KOHTPOIEM B OAHOMY
HanpsAMKy 31 LUITOBXayeM rnozaul. KLIO Cripaik He PyXaETbCs B OAHOMY
HanpsAMKy 31 LUTOBXayem nozadi, abo AKLIO 3MIHa ii NONOXEHHS ycknagHeHa,
MOXUIMBO, CriIpajb PO3TArHYNAcs | MOXe nopeaTncs. O6epexHo BUIiMITL BeCh
BVPI6 Ta yTUNI3yiiTe Aoro.

Yepes YyTAVBICTL CMIPaneii, 3BUBUCTICTE CYAVNHHIIX LWASIXIB, SKI BeAYTb 40
MEeBHVIX YpaXkeHb, a Takox PI3HY MOPOIOTIK CyAVHHOT MepeXxi Cripab MoXxe
IHO/I PO3TArYBATUCS MiZ, YaC MaHINYNALIA. PO3TATHEHHS € NepeABICHNKOM
MOTEHLYIAHOTO PO3pMBY CRIPaNI Ta i 3MILLEHHS.

SIKLLO MICAS BIAEAHAHHSA CMIPab HEOBXIAHO BUTSAITU I3 CyANHHOI Mepex,

He HamaraiiTecs BUTATTU Cripanb B KaTeTep ANs 4OCTaBKM 3a AOMOMOroio
NPUCTPOIO ANS BUNYYEHHS, HaNpuKknaga, net. Lie Moxe npussectv 4o
MOLLKOKEHHS Cripai Ta BIA'€AHaHHSA BUPO6Y. OAHOYACHO BUAANITH I3 CyANHN
cnipank, MikpokaTeTep | 6yAb-SKUA NPUCTPIV ANS BUNYYEHHS.

[Ans focArHeHHs 6axaHoi Okto3Ii AeskvX CyAnH abo ypaxeHb 3a3Buyait
noTpi6Ha A0CTaBKa AeKINbKOX Cripaneil. axaHoto KIHLEBOK TOUKO
npoveaypy 3a3Budaii € aHriorpadiuHa okto3is. HanoBHIOBanbHa 34aTHICTL
cripaneri noneriye aHriorpadiuHy ok/to3io.

3BUBUCTICTH @60 CKNaZHa aHaTOMIS CyAVH MOXe BMVBATU Ha TOUHe
PO3MILLEHHS CrIpan.

Jl0BroTPUBANWIA BN/IUB LbOr0 NPOAYKTY Ha NO3aCYAVHHI TKAHVHU He
BCTaHOB/IEHWIA, TOMY C/lIA NOA6aTV NPo Te, 06 Lieli BUpI6 yTprmMyBaBcs

Y BHYTPILUHBOCYAVHHOMY NPOCTOPL.

Mepes noyaTkom NpoLieAypy BBeAeHHs crcTemut AZUR 3aBXau nepekoHaiirecs,
L0 B HasiBHOCTI € LLOHaliMeHLLIe AjBa KOHTPO/IepU BIAEAHaHHA AZUR.

Ans BIA'€AHAHHA CIPaNI CIj BUKOPVCTOBYBATU TIbKM KOHTpPOsEp
BIA'€AHaHHA AZUR.

HE knagiTe WUTOBXay Noaudl Ha roy MeTanesy NOBEPXHIO.

M yac MaHINYNAL 31 LWTOBXaYeM nojadl 3aBXAv BUKOPUCTOBYITE
XIPYPTIUHI PyKaBUYKM.

HE BuKopunCcTOBYiiTE B MOEAHAHHI 3 paAlodacToTHUMU (PY) npucTposiMu.

NIArOTOBKA 40 BUKOPUCTAHHA

1.

2.

3BEPHITLCS 0 CXeMU BCTAHOB/IEHHS Ha PUCYHKY 1.

MpuegHaiiTe poTaLiiiHWiA reMocTaTUYHWiA knanaH (PTK) 4o posemy
NPOBIAHVKOBOrO kaTeTepa. MpueaHaiiTe TPUXOAOBNI 3aMIPHUN KpaH 40
614HOro BiABeAeHHs PIK, a MoTiM NIAK/IIOYITE MaricTpanb Ans 6esnepepBHOi
IHY3IT PO3UMHY ANA NPOMUBAHHS.

MpuegHaiite apyruii PTK go po3'emy mikpokaTeTepa. MpriegHarite
O/|HOXOZJ0BUIA 3aMIPHUIA KpaH 0 BIUHOIO BIABEAEHHS Apyroro PIK

| NiZ€AHaliTe MaricTpakb PO3UMHY A5 MPOMUBAHHS A0 3anipHOTO KpaHa.

BiaKpwiiTe 3aMipHUiE KpaH | NPOMUIATE MIKPOKATeTep CTEPUNBHIM
PO3YMHOM A/t MPOMWBAHHS, @ MOTIM 3aKpWiiTe 3anipHUiA kpaH. LLo6
MIHIMI3YBaTV PU3MK TPOMBOEMBONIYHIX YCKNAAHEHD, AyXe BaX/MBO
niATPUMYBaTV 6e3nepepsHy IHGY3IH0 BIAMOBIAHOTO CTEPUNBHOTO PO3UNHY
AN NPOMVIBAHHS B NMPOBIAHVKOBUIA KaTeTep, MPOBIAHUK CTETHOBOT CyAnHU
Ta MIKpokaTeTep.

KATETEPU3ALIA OCEPEAKY YPAXEHHA

5.

BVIKOPVCTOBYHOUM CTAHAAPTHI IHTEPBEHLYIFHI NPpoLiefypu, OTpUMaiiTe A0CTyn
10 CYAIMHV 3a J0NIOMOTO0 MPOBIAHVKOBOrO KaTeTepa. MpoBIAHMKOBUI
KaTeTep MOBVHEH MaTVU A0CTaTHLO BENMKWA BHYTPILLIHIV AlaMeTp, o6
3a6e3neumnTu MOXUIMBICTE BBEAEHHS KOHTPACTY, MOKM MIKpoKaTeTep
3HAXOAUTLCA Ha MicL. Lie 403B0NTh 3a6e3neunTi ¢pIl00pocKoniYHe
NNaHyBaHHs LSAXY BBEAEHHS MiZ Yac NpoLesypu.

BunbepiTe MIKpoKaTeTep I3 BIAMOBIAHUM BHYTPILIHIM AlaMeTpoMm. Mics Toro,
AK MIKpokaTeTep 6y/ie PO3MILLIEHO BCEPEAMHI OCePe/AKY yPaxXeHHs, BUAANITL
MPOBIAHVIK.

BUBIP PO3MIPY CMIPAJII

7.
8.

BuikoHaliTe ¢p00pOCKOMIYHE MaHyBaHHSA LWNAXY BBEAEHHS.
BUMIPSAITE Ta OLHITE PO3MIP ypaxXeHHS, 3 MPUBOAY SKOr0 NPOBOAUTLCSA
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Maricrpans A noaui
PO3UMHY AN NPOMUBAHHS

0AHOX00BHA 3aNIPHHIA KpaH

7

TpOKCUMAnbHHIA KIHeljb WT0BXaya
nogaul AZUR NI €4HyETbCA A0
KOHTPONEpa B €AHAHHS

CRIpanbHuii IMNAaKTaT

Marictpans gns nogaui
PO3UMHY ANA NPOMMBAHHS

Mikpokatetep

Marictpans Ans nopaui
PO3UWHY A% NPOMYBAHHS

TpuXoA0BMiA 3aNIpHUiA kpa Tuxogoeuil sanipHui kpan

TpoBIHUKOBMi KaTeTep \

A

!

PeHTTeHOKOHTPACTHA MapKepHa CTpIYKa
ANCTanbHOTO KIHYNKA MIKpOKaTeTepa

KposoHocka cyauHa

PucyHoK 1. Cxema BCTaHOB/IeHHs cuctemu AZUR

JIKYBaHHS.

9. JliameTp nepLuoi cripani HIKOAN He NOBUHEH BYTI MEHLIVM 3a LUNPUHY
LWNAKK aHeBPU3MKN abo AlameTp CyAVHN.

10. Y BUNaAKY 3 OK/IHO3IEI0 aHEBPM3MU AlaMeTp Apyroi Cripanl HIKOW He Mae
6YTI MEHLIVM 32 LUVPUHY LWXIAKX aHEBPU3MU, IHaKLLIE MOXe NIABULLMTUCE
IMOBIPHICTb 3MILLEHHS Cripanei.

11. Y BMNaAKY 3 OKNO3IEID CYANHU BUGEPITL AOBXUHY APYroi cnipani Tak, o6
HaNeXHUM YVIHOM 3aMOBHUTY LiINLOBY AINAHKY YPaXeHHS.

12.  MpaBUnbHWIA BUGIP Criipani nokpallye eGpekTUBHICTL Ta NIABULLYE Ge3neky
naujeHTa. EGekTUBHICTE OK/HO3Ii YaCTKOBO 3aNeXUThb BIJ YLLIIbHEHHS
Ta 3arasbHoi Macu cnipani. ins Toro, wo6 Bu6paT onTUManeHy
cnipank An5 KOHKPETHOTO YpaXeHHs!, BUBYITb aHIOrpamu, OTPUMaHI! A0
noyaTky NikyBaHHs. BIAMNOBIAHWUIA po3MIp cripani cij 06upaTit Ha OCHOBI
aHriorpadgIuHoi OLIHKM AlameTpa LiNboBoi abo MaTepUHCLKOI CyAnHN,
Kyrona aHeBpy3MK Ta LUiiku aHeBpuaMu. MpymiTka. CRipant MalTe
BHYTPILHIN Wap 13 rApodINLHOro NoniMepy, KU PO3LINPIOETLCA,
3aM0BHIOKOUM BHYTPILLHIV NPOCTIP Cripant.

NMIATOTOBKA CUCTEMU AZUR 40 AOCTABKU

(BITNOBYIA IHAMKaTOP

KHonka BIA'eAHaHHS

N

BopoHKka

LliToBxay /

nopaul AZUR
> Hanpsamok BBejjeHHs

PucyHok 2. KoHTponep Big'eAHaHHs AZUR

18.

BuiimITe KOHTpONep BIA'€AHaHHA AZUR 13 3aX1CHOT ynakoBKu. MOTArHITE
3a 61nKiA H31MYO0K 360Ky Ha KOHTPONEp! BIA'EAHAHHS. YTUNIZYiTe A31Y0K

| NOMICTITb KOHTPO/IEP BIA'EAHAHHA B CTepunbHe none. KoHTponep
BIA'eAHaHHA AZUR ynakoBaHWii OKpeMo sik CTepunbHWi BupI6. Ans
BIA'EA) cripani He pucToByiite IHWMX 3aco61B,
OKpIM KOHTpONepa BlA'€AHaHHs AZUR. KoHTponep BIA'€AHaHHs

AZUR Ans PUCTaHHA Ha OAHOMY NaLIEHTI. He
HamaraiiTecsi NOBTOPHO CTePUI3YBaTUN a60 IHLUMM YNHOM NOBTOPHO
BUKOPUCTOBYBaTU KOHTpoOnep BIA'€AHaHHA AZUR.

[AicTaHbTe NeTNo AncneHcepa 31 CTepu/IbHOI ynakosku. CTexTe 3a TUM,
106 He 3a6pyaHUTY BUPI6. MigeAHaliTe WNpUL, A0 NOPTY ANS NPOMUBAHHS
Ha neT/l gUcneHcepa Ta NpomuiiTe NeTAHo WoHakMeHLe 3 Mn (ky6. cm)
$I310710rI4HOrO PO3UUHY.

Mepes BUKOPUCTaHHSAM BUPOGY BUIAMITE NMPOKCUManbHUI KIHeLb WToBXavua
nogzaul 13 nakysanbHoro o6pyuya. byabTe o6epexHi, Wo6 YHUKHYTN
336pyAHeHH$| LbOro KiHUS WToBXa4a noja4dl CTOpoOHHIMW pe4oBUHaMW, AK-
OT KpOB a60 KOHTpACT. LLIINbHO BCTaBTe NPOKCMManbHUIA KIHeLb LToBXaya
noAayl B CeKLI0 BOPOHKM KOHTposepa BiA'€AHaHHA AZUR. InB. pucyHoK 2.
He HaTuckaliTe NPy LULOMY KHOMKY BIA'€AHAHHS.

3auekaiiTe TPW CeKyHAW, CNOCTepIraloyu 3a CBITAOBMM IHAUKATOPOM Ha
KOHTPONEp! BIA'€AHaHHS.

*  SIKLO 3eN1eHe CBITNO He 3'ABNSETbCA abo 3'ABNSETLCA YepPBOHE CBIT/O,
3aMIHITb BUPIG.

SIKLLO 3arOPSIETLCS 3e/1HIA IHAUKATOP, @ NOTIM BUMUKAETLCS B Byab-
AKN MOMEHT MPOTATOM LiOro TPYCEKYH/AHOTO IHTepBay, 3aMIHITh
BUPI6.

*  SIKLLO NPOTAroM YCbOro TpUCeKyHAHOTO IHTepBany 3eneHuii IHAMkaTop
MOCTIAHO CBITUTLCS, NPOJOBXYTe KOPUCTYBATUCA BUPOGOM.
TpvimaliTe BUPI6 ANCTaNbHILE 06TUCKHOrO HAKOHEYHMKa | NOTATHITE

06TUCKHNIE HAKOHEUHWK Y MPOKCUMaNbHOMY HanpsiMKy, LWO6 BUBIILHUTI
A3NYOK Ha IHTpoAbIoCepl. AnB. pucyHok 3.
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NoArHITL 06TUCKHMiA
HaKOHEUHIK
¥ NPOKCUMANLHOMY HaNPAMKY

340K Ha IHTpOZbIOCEPI

PuUcyHOK 3. MOTArHITE 06TUCKHMIA

19.

y NpOKCi

MoBINBbHO BUTAMHITL cnipanb 3 IHTPOAbIOCEPa Ta OrNsHbLTE Cripanb Ha HafABHICTb
6yAb-SKNX HEePIBHOCTE abo NOLLKOAKeHb. IKLLIO COCTepIraETbes Gyab-Ake
NOLLKO/PKEHHSI cripasni a6o wToBxaya noaadl, HE BUKOPUCTOBYWUTE
BUPIG.

3BepHyYBLUV AVCTaNbHUIA KIHELb IHTPOAbIOCEPa BHU3, 06ePeXHO BTArHITL
IMNNaHTaT Ha3az B IHTPOAboCcep NPUBAN3HO Ha 1-2 cm.

BBEAEHHSA TA PO3rOPTAHHA CUCTEMU AZUR

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Biakpuiite PTK Ha MIKpoKaTeTepl PIBHO HaCTINbKW, WO6 NPUAHATA
IHTpoAbtocep AZUR.

BcraBTe IHTpoabtocep cuctemu AZUR yepes PTK. MpomuBaliTe IHTpoabtocep
/0 TVIX NIP, MOKM 3 HBOTO MOBHICTIO He 6y/je BUAANeHo NoBITps,
a GI310/10MYH NI PO3UKH He NOYHE BUNMNBATVCA 3 NPOKCUMA/IBHOTO KIHLIA.

BCTaHOBITb AUCTaNbHUIA KIHELb IHTPOALIOCEPa Ha AVNCTaNbHNI KIHeLb
PO3'eMy MIKpoKaTeTepa Ta 3n1erka 3IMKHITb PFK HaBKo/10 IHTpoAblocepa,
106 3akpinuTn PTK Ha IHTpoabtocepl.

He 3aTsiryiite PTK HaBKO/IO IHTpoABlOCEpa 3aHAATO CUNbHO. HagMipHe
3aTAryBaHHsS MOXe NPU3BECTM /10 NOLIKOAXKEHHS BUPO6Y.

MpocyHbTe cripank y NPOCBIT MikpokaTeTepa. byabTe 06epesxHi, o6

He 3a4enuTu Cripanb 3a MICLe 3'€AHaHHS IHTPOABIOCEPa 3 PO3'EMOM
MiKpokaTeTepa. MoYHITL BIANIK Yacy 3a AONOMOrol CEKyHAOMIpa a6o
Talimepa B MOMEHT po6y B P TeTep. Big'en
MOBUHHO BIAGYTUCS NPOTATOM 3a3HaY€HOr0 Yacy 3MIHU NOJOXEHHS.
Mpocysaiite cuctemy AZUR Yepes MiKpoKkaTeTep, A0KN NPOKCUManbHUI
KIHeLlb LITOBXa4a NoAaYl He 3yCTPIHETLCA 3 NPOKCUMAaNbHIM KIHLEM
IHTpoAbtocepa. MocnabTe PTK. BUTATHITL IHTpoAbtocep Ge3nocepeAHbo 3 PIK.
3IMKHITb PTK HaBko/10 WTOBXa4a noAaul. MoBHICTIO 3HIMITL IHTPOAbIOCEP

31 LWTOBXaya noaaul. byabte o6epexHl, o6 He NepekpyTUTY ChcTemy
AocTasku. LLLo6 3ano6Irtu nepejyacHoOMy 3BONIOXeHHH0 crctemun AZUR,
nepekoHanTecs B HasiBHOCTI MOTOKY COMbOBOIO PO3UMHY ANS NPOMUBAHHS.

YTunisyiite IHTpogbtocep. Micns BBeAeHHs B MIKpokaTeTep cucTema AZUR
He Moxe 6yTn NOBTOPHO BBE/EHA B IHTPOALIOCEP.

Y Ueii Yac NOTPIGHO PO3MoYaTVi PEHTFEHOCKOMIYHNFA KOHTPOIb. 3aNeXHO
BI/} JOBXUHW BUKOPVCTOBYBAHOrO MIKpOkaTeTepa, PeHTreHOCKOMIUHIA
KOHTPO/Ib MOXHa NoYaTy Mi3HILLe, Wo6 MIHIMI3yBaTU BNIUB
BUNPOMIHIOBAHHS.

T4 PEHTTeHOCKOMIYHUM KOHTPONEM MOBIIBHO BUBEAITE CMIpak I3 KIHUMKa
MiKpokaTeTepa. Mpo/oBXy/iTe NPoCyBaTV CMipanb B 0CePe/oK ypaxeHHs,
0KV He 6y/je JOCATHYTO ONMTVIMAabHOrO PO3MILLEHHS. 38 HEOBXIAHOCTI
3MIHITb NONOXKEHHS Cripai. SIKLLO PO3MIP Crpani He NIAXOANTL, BUAANITL

il A 3aMIHITb IHLIMM BUPOGOM. SKLLO NICAS BCTaHOBEHHS cripan | Ao i
BIA'€/AHAHHS NI} PEHTTEHOCKOMIYHUM KOHTPO/IEM CMOCTepIraETbes HebaxaHwii
pyX Cripani, BUAANITL 1 7 3aMIHITb IHLLIOK CMIPao BIAMOBIAHOMO PO3MIPY.
Pyx cripani Moxe BkasyBaTu Ha Te, L0 Cripa/kb MOXe 3MICTUTUCS MIcNs
BIA'€AHaHHsA. HE obepTaliTe WToBxay Nogayl nij yac abo nicns BBeAeHHs
cripani B CyAuHHY Mepexy. O6epTaHHs LUTOBXaua Mojayl Moxe NpussecTt
/0 PO3TAryBaHHSA Cripai abo nepeA4acHoro BIA'€AHaHHS CIpani BIA
LITOBXaua MnoZadl, Lo MoXe Npr3BeCTU A0 3MILLEHHs cripant. Mepes
BIA'€AHAHHAM CMIPaii TaKOX HEO6XIAHO BUKOHATY aHriorpadiuHy OLIHKY, W06
nepekoHaTUCS, L0 Maca Cripal He BACTYNAE B HEHaN@XHY CyAVHHY Mepexy.

3aBepLUITh PO3rOPTaHHS Vi 3MIHY NONOXeEHHS Tak, W06 cnipank Gyna
BIA'€/lHaHa NPOTATOM Yacy 3MIHN MOJIOXEHHS, 3a3HayYeHoro B Tabauuy 1.
TMicNs 3aKIHYEHHS 3a3HauYeHOro Yacy HabyxaHHs MAPodGINLHOro noniMepy
MOXe NepeLLKOAXATV NMPOXOAKEHHO Yepe3 MIKpoKaTeTep | MOLKOAUTH
cripank. SIKLLO 3a BKa3aHWIA Yac He BAAETLCA HANeXHUM YNHOM
PO3MICTUTY iA BIA'€AHATM CNIpa/ib, OAHOUACHO BUAANITL BUPI6

| MIKpoKaTeTep.

MpocyBaiiTe cripank y NOTPIGHE MICLE, AOKW PEHTI@HOKOHTPACTHUIA
Mapkep Ha LIToBXaul noAaydl He 6y/e BUPIBHAHWIA abo TPOXW 3MILLEEHW

30.
31.

B AUCTaNbHOMY HaMPAMKY BIA ANCTaNbHOTO PEHTTEHOKOHTPACTHOro
Mapkepa KIHUVka MIKpokaTeTepa, po3TallyBaBLUK 30HY BIAEAHAHHS
6e3nocepeAHbO 3a KIHUMKOM MIKpoKaTeTepa. [IUB. PUCYHOK 4.

3aTtarHiTb PIK, wo6 3ano6irtu pyxy cripani.

Mepey BIA'EAHAHHSAM CMIPaI NepekoHanTecs, Wo ANCTanbHWUA
CTPUKEHb LITOBXaua nojaYl He nepe6yBac nij AIEI0 HABAHTAXEHHS.
OCbOBe CTUCHEHHSI 860 PO3TATHEHHS MOXe CIPULNHNTY PyX KIHUMKa
MIKpoKaTeTepa nij Yac 4oCTaBKu Cripani. Pyx KIHUMKa KaTeTepa Moxe
npu3BecTy 4o nepdopadyii aHeBpr3MK abo CyanHN.

TpOKCUMAnbHUiA KiHewb CIpant BUPIBHAHUI
3 peHr THIM KIHYMKOM

Mikpokaterep

CripanbHuit IMnnanTat

TpoKcumansHuii Mapkep

[AucTanbhuit KiHelb
WToBXaYa noaul

PeHTTeHOKOHTPACTHHIA Mapkep
[AMCTANbHOTO KIHUMKa MIKpOKaTeTepa

PUCYHOK 4. Po3TallyBaHHS MapKepHUX CMY>XKOK ANs BIA'€AHAHHS

BIA'€AHAHHA CIIPANT

32.

33.

34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

4.

42.

43.

44,

KoHTponep Big'eaHaHHa AZUR nonepeAHb0 OCHaLLEHWI eneMeHToM
XKUBNEHHS I aKTUBYETLCS, SIKLLO LITOBXaY NoAaul 6yB HanexHUM YHOM
NIAKNOYEHNI. KONy LWToBXay noAadl He MIAKN0UYEHUIA, BIH 3HaX0AUTLCS
Y PEXVMI «<BUMKHEHOTO XVBAeHHS». He 060B'A3K0BO HaTVCKaTV KHOMKY
360Ky Ha KOHTponep! BIA'€gHaHHs AZUR, 106 if0ro akTusyBaTu.

MepLu HX NPUEAHATV KOHTPONEP BIA€AHaHHA AZUR, nepekoHalitecs, Lo

PrK HaglliHo 3adIkcoBaHWiA HaBKOIO WITOBXa4a nojaul, LWob rapaHTysaTu,

Lo cripanb He Byae pyXxaTucs nij Yac NpoLecy 3'€4HaHHS.

106 YHVKHYTN NONaAaHHA LIX PeYOBUH Ha Po3'eMu. KLLO Ha po3'eMax

€ kpoB ab0 KOHTPACTHa PeyoBlHa, NPOTPITL PO3'EMU CTEPUNLHO BOAOK abo
CO/IbOBUM PO3UMNHOM, MepLU HXX MIA'€AHYBaTW KOHTpoep BiA'eAHaHHsA AZUR.

3'e/iHaliTe NPOKCMManbHUIA KIHEL|b WToBXaua noaayl 3 KOHTPONEpPOM

BIA'eAHaHHA AZUR, LWINbHO BCTaBUBLLW NPOKCMManbHUI KiHeLb LiToBXava
nojavl B CeKLI0 BOPOHKM KOHTposepa BiA'€AHaHHA AZUR. InB. pucyHokK 2.

SKLo KOHTponep BiA'eaHaHHA AZUR npaBuibHO 3'€HaHWiA 31 LUTOBXaYeM

noAaYl, NPONYHAE OAVH 3BYKOBWIA CUTHanN | 3aropUTLCS 3eN1eHUi IHAUKaTop,

CUrHaNI3ylouy Npo roTOBHICTb BIA'EAHATM cnipanb. AKLWwo npoTtarom 30
CeKyH/ He HaTUCHYTU KHOMKY BIA'€AHAHHS, 3eN1eHUIA IHANKATOP NoYHe

NOBINbHO 6AMMAaTU. MUrOTANBUIA 3eNeHWNIA | NOCTIHWIA 3eNeHNiA IHAMKaTopY

BKa3ykoTb Ha Te, L0 BUPI6 roTOBWI 10 BIA'EAHAHHS. SIKLLO 3eeHe CBITN0
He 3'ABNAETLCA, NepeBIpTe, Y/ BCTAHOBNEHO 3'€AHaHHS. AKLLO 3'€4HaHHA
BUKOHAHO NPaBU/IbHO, @ 3€N1EHNIA IHAVKATOP He 3'SBNSAETLCS, 3aMIHITh
KOHTponep BlgeaHaHHA AZUR.

HatucHITb KHOMKy BI[J,'E,D,H&HHN. Micns HaTUCKaHHS KHOMKM nponyHae
3BYKOBUIA CUrHan | NoYHe 6AMaTy 3e1eHNA IHAUKaTop.

HanpukIHL UMKy BIA'EAHAHHS NPO/YHaoTb TPU 3BYKOBI CUrHaU,

a IHAVKATOP TPUYI 6/IMMHE XOBTUM KONbOPOM. Lie 03Hauag, Lo LK
BIA'€/AHAHHS 3aBepLUeHo. AKLLO cripanb He BIAEAHYETLCS MiA Yac LKy
BIA'€AHAHHSA, 3anMLWITe KOHTponep Bia'’eAHaHHA AZUR npregHaHum Ao

LIToBXaYa nojaui | CNpobyiiTe BUKOHATY LLie OANH LKA BIA'€AHAHHS, KON

3aropuTbCsl 3eN1eHNIA IHAMKATOP.
Micns BUKOHaHHSA NEBHOI KIIbKOCTI LIMKAIB BIA'€AHaHHS, 3a3HaYeHol Ha

MapKyBaHHI KOHTponepa BiA€AHaHHA AZUR , 3aroputbest HepBOHUIA IHAMKATOP.
HE BukopucToByiiTe KoHTpoNep BIAEAHaHHS AZUR, AKLLO CBITUTBLCA YepBOHWIA

IHAVKATOP. SIKLLIO CBITUTLCS YePBOHWI IHAUKATOP, YTUAI3YIiTe KOHTPONEP
BIAEAHaHHA AZUR | 3aMIHITb 1i0ro HOBUM.

MOBINLHO NOTAMHYBLUN Ha3aj CUCTeMy 0CTaBKMN Ta NePeKOHaBLINCh, Lo
Cnipank He pyxaeTbcs. SIKLLO IMMNaHTaT He BIA'E4HAaBCS, He Hamaraiitecs
BIA'€AHATY Aoro 6inbLue ABOX A0AATKOBUX pa3iB. SKLLO NICis TpeThbol
CNpOo6U BIH He BIA'EAHYETLCS, BUAANITE CUCTEMY A0CTaBKM.

Micns NiATBEPAXKEHHS BIA'EAHAHHS MOBILHO BUVMITE Ta BUAaNITL
wToBxay noaaul. MpocyBaHHA WTOBXaya NoAauyl NICNA BIA'€AHAHHA
cnipani nos'A3aHe 3 pU3NKOM PO3pPUBY aHeBPU3MM a6o cyanHu. HE

npocyBaiiTe LUTOBXay NoAauyl NICAA Toro, K cnipank 6yna BIA'€AHaHa.
MepeBIpTe NONOXEHHS CrIpal LUASAXOM aHriorpadli Yepes NpoBIAHUKOBUIA

KaTetep.

B ypaxeHHs MOXHa BCTAHOBUTU 0AATKOBI CMiIpail 3rIAHO 3 NPoLeaypoto,
onuncaHoto BuLLie. MepLu HIXX BUAAAUTU MIKpOKATEeTep 13 MICLS NIKyBaHHS,
MOBHICTIO MPOBEAITL NPOBIAHVK BIANOBIAHOMO PO3MIPY Yepes NPOoCBIT

MIKpOKaTeTepa, o6 NepekoHaTICs, WO XOAHA HacT1HA OCTaHHbLOI crIpani

He 3a/nLLINNacs BCepeAnHI MIkpokaTeTepa.

Xoua 3010TI PO3'eMU LUTOBXaYa noAaydl po3po6aeH! Takum YHOM, o6 6yTn
CYMICHVMY 3 KPOB'HO Ta KOHTPACTHOK PEUOBUHOIO, CNIA AOKNACTU BCIX 3yCUAb,

MepeBIpTe NONOXeHHS CRIPani, NepLl HIX HATUCHYTU KHOMKY BIA'EAHAHHS.

MepesIpTe BIA'EAHAHHA CNIpani, cnoyaTtky nocnabusLum knanax PrK, a notim
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Jlikap Ma€ NpaBo 3MIHIOBATY TEXHIKY PO3ropTaHHs Criipasii BIANOBIAHO AO
CKNAAHOCTI Ta PI3HOMAHITHOCTI NpoLeAyp. ByAb-ski MOAVIKALIT TEXHIKM MaloTb
BIAMOBIAATY PaHILLE OMCaHNM NPOoLeAyPaM, MonepekeHHsSIM, 3anoBiKHIM
3axoAam Ta IHdopmaLyi npo 6e3neky NaLjeHTa.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKWN KOHTPOJIEPA BI4'€AHAHHA AZUR

*  BuixigHa Hanpyra: 9 B nocTiiHoro ctpymy

+  OumLeHHs, NPOGINaKTUYHWIA OrAsiA | TeXHIUHe 06CyroByBaHHs: KoHTponep
BIA'EAHaHHA AZUR — Lie NpUCTPIii 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS, MonepesHb0
OCHaLLLeHUI e/IeMEHTOM KUB/IEHHS Ta CTEPUNBHO ynakoBaHWiA. He notpebye
OUNLLIEHHS!, NePeBIPKY 860 TEXHIYHOO 06CYroByBaHHS. SKLLO BUPI6 He
npaLoe Tak, AK ONm1caHo B po3aini «Big'eaHaHHA» L€l IHCTPYKUIT, yTunsyiite
KOHTpoOsiep BiA'EAHaHHA AZUR 1 3aMIHITb 10ro HOBUM BUPOGOM.

*  KoHTponep Big'egHaHHA AZUR — Lie NpuCTpIii 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS.
He niansrae NoBTOPHOMY BUKOPVCTaHHIO, MOBTOPHIA 06pO6Lyl Ta MOBTOPHINA
cTepunizauyi. MOBTOPHE BUKOPVCTaHHS, MOBTOPHa 06po6ka a6o NoBTOpHa
CTepUNI3aLIs MOXYTb MPU3BECTU A0 NOPYLIEHHS CTPYKTYPHOI LIAICHOCTI
BUPOGY Ta/abo A0 Oro MONOMKY, L0 CBOEK YEProto MOXE CIPUUUHITA
TpaBMV, 3aXBOPIOBaHHSA a60 CMepTk NaLjieHTa. MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS,
noBTOpHa 06po6ka a6o NOBTOPHA CTEPUIZALYS TakoX MOXYTb CTBOPUTY
PUBNK KOHTaMIHaLi BUPOBY Ta/abo CNPUUMHUTY IHDIKYBaHHS abo nepexpecHe
IHOIKYBaHHS MaLiEHTa, BKKOYAKOUU, Cepes IHLWIOTO, NepeaaYy IHGeKLIAHNX
3aXBOPIOBaHb BIJ OAHOTO MALIEHTA 0 IHLIOr0. KOHTaMIHaLIS BUPOBY MOXe
NpU3BECTY 10 TPaBMW, 3aXBOPIOBAaHHSA abo CMepTI NaLjieHTa.

+  EnemeHTUN XvBNeHHs 6ynu nonepeaHb0 BCTAHOB/IEHI B KOHTPO/EpH
BlA'€AHaHHsA AZUR. He Hamaraiitecst BUiimaTu a0 3aMIHIOBATV enemMeHTr
XVBNEHHS Nepes BUKOPUCTaHHAM.

+  licns BUKOPUCTaHHSA YTUNIZYiTe KOHTponep BiA€aHaHHSA AZUR BIAMOBIAHO
20 MICLIeBYIX NPaBui.

TNAKYBAHHSA TA 36EPITAHHA

Cuctema AZUR pO3MILLYETLCSH BCEPeAMHI 3aXMCHOT NNacTMKOBOI NeT/I gucneHcepa
11 yNakoBYETbLCA B NakeT | KapTOHHY kopobKy. Cuctema AZUR Ta neTns gucneHcepa
3a/ULIATVMYTbCA CTEPUBLHUMM, SIKLLO YNakoBKa He BIAKPUTA, He MOLIKOXeHa
a60o He MUHYB TePMIH NMPUAATHOCTI. 36epiraiiTe B CyxoMy MICLy Ta TpUMaiiTe
nozani Bif, COHUHVIX NPOMEHIB.

Bi3yanbHO nepeBIpsiiTe BCI CTePUNbHI Bap'EPHI CUCTEMU, SiKI MO3HAYeH! K
CTepWbHI, 6e3nocepesHbO Nepes BUKOPUCTaHHAM. He BYKOPUCTOBYIATE MPUCTPIi
3@ HasiBHOCTI O4YEBWHVX O3HaK MOPYLUEHHS LINICHOCTI CTepu/ibHOI 6ap'epHoi
CUCTEMY, HANPUKNaZ AKLLO NaKeT NOLIKOAXEHO abo BIAKPUTO.

KoHTponep BigeaHaHHs AZUR ynakoBaHWiA OKpeMOo B 3aXVICHWIA NaKeT | KapTOHHY
kopo6ky. KoHTponep BigegHaHHA AZUR cTepri3oBaHUiA; BIH 3a1UWATUMETbCS
CTePULHUM, JOKU He ByAe BIAKPUTO abo MOLLKOAXEHO NakeT, abo AoKU He
3aKIHYNTBCH TEPMIH MPUAATHOCTI. 36epIraTii MPU KOHTPOIbOBaHIMA KIMHATHIR
Temnepartypl B CyxoMy MICL.

Micns BUKOPWCTaHHS YTUAIBYATe CMCTeMy JOCTaBKW Ta KOHTPOep BIA€AHaHHS
3r1AHO 3 NpaBWAaMu IKapHI, aAMIHICTPaTUBHUMMN BUMOTramMmn Ta/abo npasunamu
MICLIEBUX OpraHiB BNaau.

TEPMIH NPUAATHOCTI
TepMIH NPUAATHOCTI BUPOBY 3a3HaueHO Ha eTUKeTL|l. He BUKOpUCTOBYiiTE BUPIG
NICNS 3aKIHYEHHS 3a3HaYeHOro TePMIHY NPUAATHOCTI.

IH®OPMALIA PO BE3IMEKY IMI4 YAC TPOBEAEHHA MPTA

Hek/lIHIUHe TecTyBaHHsi NPOAEMOHCTPYBAIO, LU0 IMMIAHTaT CUCTEMU CriIpat Anst
nepudepnuHoi em6onizauii AZUR € UM Mg yac MPT.
MaLyeHTY 3 LM BUPOBOM MOXHa 6e3meuHo NpoBoavTY MPT-ckaHyBaHHS, IKLLO
cuctema MPT BIAMOBIAAE TakUM YMOBaM:

*  TiNbKW CTaTUYHE MarHITHe none NoTyxHICTIo 1,5 Tecna 1 3 Tecna.

+  MakcuManbHWii NPOCTOPOBWIA FPAAIEHT MarHITHOro noss 4000 rayc/cm
(40 Tn/m).

MakcumankHa NMTOMa NoriHeHa NOTYXHICTb (SAR) ciictemn MPT ans
BCbOTO TINA CTAHOBUTH 2 BT/Kr 3a 15 XBUAMH CKaHyBaHHsi (TO6TO 3a OfHY
NOCAIAOBHICTL IMMYNLCIB) Y 3BUYAHOMY PO6OHOMY PEXUMI.

3a 3a3HaueHNX BULLIE YMOB CKaHYBaHHS OUIKYETbCS, L0 MICAS 15-XBUNNHHOTO
6e3nepepBHOro CkaHyBaHHs (TO6TO, 3a OAHY NOCAIAOBHICTb IMMYNLCIB)
Temnepatypa IMnnaHTaTy cuctemu cnipani ans nepudepuyHoi embonizauyi AZUR
NIABULLNTLCA MaKCUMyM Ha 2,3 °C. Y HEK/IHIYHNX AOCAIKEHHSX apTedakT
306paxeHHs, CMPUYMHEHWIA IMNNaHTaTOM cucTemu cripani Ans nepudepuyHol
embonizaLyi AZUR, NOLIMPIOETLCA NPUBAN3HO Ha 5 MM BIJ LibOro BUPOGY

Mg, yac BIyanisaLyii 3a 40NOMOroK IMMYNbCHOI MOCAIAOBHOCTI FPajIEHT-eX0

Ta MPT-cuctemu 3 Tecna. Komnawist MicroVention, Inc. pekoMeHAye naLjeHTy
3apeecTpyBaTVi yMOBU NpoBeAeHHs MPT, onucaH! B LK IHCTPyKLUT, y doHal
MedicAlert Foundation a0 B ekBIBaNeHTHI opraHisaLii.

MATEPIAJIN
Cuctema AZUR He MICTWTb naTekcHux abo MBX matepianis.

AOAATKOBA NMPUMITKA AJ1f1 KOPUCTYBAYA

+  Mpo 6yAb-sKi CePVO3HI IHLMAEHTY, MOB'A3aH! 3 BUPO6OM, /i NOBIAOMASATA
BUPOGHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-uieHa, B kIl 3apeecTpoBaHoO
KopucTyBaya Ta/abo naujleHTa.

+  3BIT Npo 6e3neky Ta KNIHIYHY epeKTUBHICTL (SSCP) 6yae po3miLLeHo
B EBponericbkii 6a3i AaHUX MeanyHUX BUpo6iB (EUDAMED: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed), Koy BOHa CTaHe AOCTYMHOHO.

*  MMocmiiiHuti . HeobxidHe noo cnocmepediceHHs Ha po3cyd
JUKapA.

TAPAHTIA

MicroVention Ta Terumo rapaHTytoTb, LU0 B NPOLieCi PO3PO6KM Ta BUTOTOBNEHHS
LbOro Brpo6y 6y/10 A0TPUMAHO BCIX HEOBXIAHVIX 3axoAiB 6e3neku. Lis rapaHTis
3aMIHIOE Ta BUK/IKOYAE BCI IHLLI FAPaHTIi, NPSMO He BUKNaAEH! B LibOMY AOKYMEHTI,
He3aNexHO BI/, TOTO, Y € BOHU UITKO BUPAXEHUMU abo nepeadaqatoTcs

B CVY 3aKOHY YW IHLLVM YMHOM, BK/IOHAI0UM, CePef IHLIOTO, 6y/b-5Ki HEesABHI
rapaHTIi ToBapHOi NPUAATHOCTI YX NPUAATHOCTI 415 NeBHOI MeTu. MoBOMKEHHS

3 BUPOGOM, 10r0 36epiraHHs, OUNLLEHHS Ta CTEPUAIZALIS, @ TaKox dpakTopu,
NOB'A3aH! 3 MaLIEHTOM, AIarHO30M, JIIKyBaHHSM, XIDYPrI4HOIO MPOLLeAYPOIO Ta
IHLUVIMW NTaHHAMU, L0 3HaXOAATLCS Mo3a KOHTPosieM KomnaHii MicroVention a6o
Terumo, 6e3nocepe/HLO BMNAMBaKOTL Ha POGOTY BUPOBY Ta pe3ynbTaTl, OTpYMaHI
B MPOLiec! i0ro BUKOPUCTaHHS. EANHe 3060B'A3aHHsA KomnaHii MicroVention

a60 Terumo 3a LYi€l0 rapaHTIEK 06MEeXYETLCH PEMOHTOM a60 3aMIHOIO LibOro
MPUCTPOIO 0 3aKIHYEHHS TEPMIHY 0ro NPUAATHOCTI, | komnaHIi MicroVention Ta
Terumo He HecyTb BIANOBIAANLHOCTI 33 BY/Ab-AKI BUMAAKOBI Uy HENPsSiMI BTPaTK,
NOLUKO/KEHHS Y BUTPATU, SIKI MPSIMO Y1 OMOCePeAKOBAHO BUHMKAIOTL YHAC/IAOK
BMKOPUWCTaHHS LipOro nprctpoto. AHi MicroVention, aHi Terumo He 6epyTb Ha ce6e
1A He YNOBHOBaXyHOTb 6y/b-siKy IHLLY 0cOby 6paTi Ha cebe byAb-AKy IHLLY Y1
A0AATKOBY BIANOBIAANLHICTL Y 3B'A3KY 3 LM NpUCTPOEM. AHI MicroVention, aHi
Terumo He HecyTb OAHOI BIAMOBIAANLHOCTI LLIOAO BUPOGIB Y pasi iX NOBTOPHOTO
BVKOPVICTaHHS, Nepepo6ki abo NOBTOPHOI CTEPUAIZaLY, 8 TAKOX He HaAaloThL
XKOAHVX rapaHTIi, ABHVX a60 HEABHUX, BK/IIOYAIOUM, CePe/, IHLIOTO, TOBapHY
NPUAATHICTE 360 NPUAATHICTB A1 BUKOPUCTaHHS 3@ NMPU3HAYEHHAM OO Taknx
BUPOGIB.

LiiHW, TEXHIYHI XapaKTepPVCTVKM Ta HasiBHICTb MOZENI MOXYTb 6YTN 3MIHEH!
6e3 nonepeaxeHHs.

© Terumo Corporation, 2026 p. YcI npaBa 3axuLLeHO.

YCI TOproBI Ha3By € TOProBe/IbHUMN Mapkamu abo 3apeecTpoBaHNMM
TOProBeNbHNMN Mapkamu, Lo HanexaTb komnaHii TERUMO CORPORATION, ii
dinIsM abo HernoB'A3aHNMM TPeTIM 0Co6aM. YCI MPOAYKTV CTOPOHHIX BUPOBHUKIB

€ TOproBeNbHUMK Mapkamu (™) a6o 3apeecTPOBaHVMYI TOPrOBEbHMM Mapkamut
(®) 1 3a/MLLAIOTLCA BNACHICTIO BIAMOBIAHUX BAACHVIKIB.
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CE / Mapkuposka CE / CE oznaka / Oznaka CE / Oznacenie CE / 3Hak CE / CE dodc

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Produsent / Kataokeuaotrig
/ Uretici / I'Ipomssop,men / Proizvodac / Vyrobce / Tootja / Gyarté / Razotajs / Gamintojas / Producent / Producator / Mpoussoautens / Proizvodac /
Proizvajalec / Vyrobca / BUpo6HUK / dsiuaall &Syl

Authorized representative in the European Union / Mandataire dans I'Union européenne / Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Union / Representante
autorizado en la Unién Europea / Rappresentante autorizzato nell’Unione europea / Representante autorizado na Uni&o Europeia / Autoriseret repraesentant

i Den Europzeiske Union / Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Unie / Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa / Auktoriserad representant

i Europeiska unionen / Autorisert representant i Den europeiske union / EE0ucLo&otnpévog avtumpéowtog otny Eupwrdikr Evwon / Avrupa Birligi'ndeki
yetkili temsilci / YnbnHoMoLueH npeacTasuTen 3a EBponeiickus cbios / Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji / Zplnomocnény zastupce v Evropské

unii / Volitatud esindaja Euroopa Liidus / Meghatalmazott képvisel6 az Europai Unioban / Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba / |galiotasis atstovas
Europos Sajungoje / Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej / Reprezentant autorizat in Uniunea Europeand / YN0AHOMOY€HHbI NpeAcTaBuTent

B EBponeiickom cotose / Ovlaceni predstavnik u Evropskoj uniji / Pooblasceni zastopnlk v Evropski uniji / Splnomocneny zastupca v Eurépskej unii /
YNOBHOBaXeHUIN NPeACTaBHUK B EBPOMeicbkoMy CO3I1/ (g)s3l slsidl 8 seinell Jieall

MR Conditional / Compatible IRM sous conditions / Bedingt MRT-sicher / Condicional para RM / RM condizionale / Condicional para RM / MR-betinget /
MRI-voorwaardelijk / Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa / MR-villkorlig / Betinget MR-sikker / AcpaAég oe eptBaAov payvntikric Topoypapiag
(MR) umt6 pouToBEaeLg / MR Kosullu / CbBmecTviMo ¢ MP c?ep.a npu onpeaenexy ycnosus / Uvjetno sigurno za magnetsku rezonanciju (MR) / Podminéné
bezpecny v prostiedi MR / MR-tingimuslik / MR kornyezetben feltételesen biztonségos / Saderigs ar MR, ievéerojot noteiktus nosacijumus / Salyginai

saugu naudoti MR aplinkoje / Warunkowe bezpieczenstwo w badaniach metoda rezonansu magnetycznego / Conditioneaza RM / MP-coBmecTimo npu
onpejeneHHbIx ycnosusx / Uslovno bezbedno za MR / Pogojno primerno za uporabo v MR-okolju / Podmiene¢ne bezpeéné v prostredi MR / YmMoBHO
6e3neyHuii nig Yac nposeeHHs MPT / bg iy Gudblisall i)l go pasiuwd

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Nicht-pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / N&o pirogénico / Ikke-pyrogen / Niet-pyrogeen / Ei-pyrogeeninen / Pyrogenfri / Ikke-
pyrogen / Mn mtupetoyovo / Pirojenik degildir / HEI'IVIEOI'EHHO / Nije pirogeno / Nepyrogenni / Mittepiirogeenne / Nem pirogén / Nepirogéna / Nepirogeniska /
Niepirogenny / Apirogen / AnnporeHHo / Apirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / HeniporeHHnii / sosdl ziall o 3

Medical Device / Dispositif médical / Medizinisches Produkt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk udstyr / Medisch
hulpmiddel / Laakinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / IatpotexvoAoytkd Tipoidv / Tibbi Cihaz / MeagvumnHcko nsgenve / Medicinski
proizvod / Zdravotnicky prostredek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszk6z / Medicinas ierice / Medicinos priemoné / Wyréb medyczny / Dispozitiv medical /
MegnumHckoe nsgenve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / BUpI6 MeAN4HOro nprsHadeHHs / (b 5la>

el Ezmbggm@@o

Unique Device Identifier / Identificateur unique du dispositif / Einmalige Produktkennung / Identificador tnico del dispositivo / Identificatore univoco del
dispositivo / Identificador tnico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Uniek apparaatnummer / Yksilollinen laitetunniste / Unik produktidentifiering /
Entydig utstyrsidentifikasjon / ATIOKAELOTLKO QUayVwPLOTLKS TexVOAOyLKoU TipolovTog / Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi / YHukaneH naeHTnéukarop Ha
nsgenvero / Jedinstveni identifikator proizvoda / Jedinecny identifikator prostredku / Unikaalne seadme identifikaator / Egyedi eszkbzazonositd / Unikalais
ierices identifikators / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny identyfikator wyrobu / Identificator unic de dispozitiv / YHuKanbHbI naeHTudrkatop
ycTtpoiictea / Jedinstveni identifikator medlcmskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka / Unikatny identifikator pomécky / YHikanbHuii
1aeHTUdIKaTOP BUPOBY / 3,dll jlg=l 3es
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Do not Use if Package is Damaged and Consult Instructions for Use / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi / Bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso /
Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes

de utilizagao / Mé& ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing / Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja tutustu kayttéohjeisiin /Anvand inte om forpackmngen ar skadad och las bruksanvisningen /
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen / M to xpnotjoroteite av n UUUKEUQGLU £xeL UTTOOTEL INpLA Kat CUPPBOUAEUTELTE
TG 08nyieg xpriong / Ambalaj Hasarliysa Kullanmayin ve Kullanim Talimatlarina Basvurun / He n3nonsgaiite, ako onakoekaTa e nospejeHa,

1 HanpaseTe crnpaBska C MHCTpykuuuTe 3a ynotpeba / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute za upotrebu / Nepouzivejte, pokud
je obal poskozen, a prostuduijte si ndvod k pouziti / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege kasutusjuhendit / Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérilt, és olvassa el a hasznalati Gtmutatdt / Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas pamacibu / Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir vadovautis
naudojimo instrukcija / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; zapoznac sie z instrukcjg uzywania / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se
consulta instructiunile de utilizare / He ncnonb3oBatk, eciv ynakoska nospex/aeHa. O3HakoMbTECk C UHCTPYKLUSIMU Mo npumeHerwto / Ne koristiti ako

je pakovanije osteceno i pro€itati uputstvo za upotrebu / Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana, in upostevajte navodila za uporabo / NepouZivajte, ak

je obal poskodeny, a precitajte si navod na pouzitie / He BUKOPWCTOBYViTe, SIKLLIO YNaKOBKY NMOLIKOZXKEHO, | 3BePHITbCS A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHSA / 3
alatiwdl Oladdes 221)g dall sgsll cilS 13] aiall pxiiws

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja / Importér / Importer / Etoaywyéag / ithalatgl
/ BHocuten / Uvoznik / Dovozce / Importija / Importér / Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / VimnopTep / Uvoznik / Uvoznik / Dovozca /
ImnopTep / 3)giuall

c\‘@ @

Distributor / Distributeur / Vertrieb / Distribuidor / Distributore / Distribuidor / Distributer / Distributeur / Jakelija / Distributér / Distributer / Atavopéag /
Distribttor / inctpubyTop / Distributer / Distributor / Turustaja / Forgalmazé / Izplatitajs / Platintojas / Dystrybutor / Distribuitor / inctpuéstotop / Distributer
/ Distributer / Distributor / Anctpu6'iotop / gjgell

R
&

Keep Away from Sunlight / Tenir a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren / Mantener alejado de la luz solar / Tenere lontano

<l dalla luce solare / Manter afastado da luz solar / Beskyttes mod sollys / Niet blootstellen aan zonlicht / Suojattava auringonvalolta / Skyddas frén solljus /
IR~ Holdes unna sollys / Na pUAGooETaL pakptd amd to NALaké @we / Giines Isigindan Uzak Tutun / [la ce nasw oT cibHYeBa cBeTavHa / Cuvajte dalje od
S |\ sunceve svjetlosti / Chrante pred slune¢nim zarenim / Hoida eemal péikesevalgusest / Napfénytél védve tartand6 / Sargat no saules galsmas / Saugoti nuo

saulés spinduliy / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / A se feri de lumina solaré / Bepeub oT conHeuHoro ceeta / Drzati dalje od sunceve svetlosti / Hranite
zagiteno pred sonéno svetlobo / Chrarite pred sineénym svetiom / TpymMaTu noAani BiA COHSUHUX NPOMEHIB / puadil cous e 3umy Jaax)

e Keep Dry / Conserver au sec / Trocken lagern / Mantener seco / Conservare all’asciutto / Manter seco / Opbevares tert / Droog houden / Suojattava

Al kosteudelta / Férvaras torrt / Oppbevares tort / Alatnpeitat oteyvo / Kuru Tutun / [la ce cbxpaHsBa Ha cyxo / Cuvajte na suhom mjestu / Udrzujte v suchu /
Hoida kuivana / Szérazon tarolandé / Glabat sausa vieta / Laikyti sausai / Chroni¢ przed wngomqlA se pastra uscat / XpaHuTb B cyxom mecte / Cuvati na

suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte v suchu / 36epiratin B cyxomy Micui / ziell dla> le b

f_)
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