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HydroCoil™ Embolic System (HES)

Endovascular Embolization Coils
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION

The MicroVention HydroCoil Embolic System (HES) consists of an implantable coil
attached to a delivery system called a V-Trak™ delivery pusher. The HES coils are
platinum coils augmented with a hydrophilic polymer. The V-Trak delivery pusher is
powered by a V-Grip™ Detachment Controller, which is provided separately.

The HES is available in several coil types based on the coil primary diameter and
configuration. Each coil type must be delivered only through a wire-reinforced
microcatheter with the minimum inner diameter specified. Within each coil type is a broad
range of coil secondary (loop) diameters and lengths.

It is not necessary to pre-soften the HydroFrame™, HydroSoft™, or HydroFill™
implants.

Table 1 - Mini Micr Inner Di; [l Time and Gel
Expansion Properties
Minimum "
Microcatheter Gel E""“’TSW"
. Stretch Reposition Properties
Coil Type N Ti
F ime
inch. To Beyond
inches| mm Coil OD | Coil OD
HydroFrame 10 [ ] 0.0165 | 0.42 30 minutes [ ]
HydroFrame 18 [ ] 0.0165 | 0.42 30 minutes [ ]
HydroSoft ° 0.0165 | 0.42 30 minutes L]
HydroFill .
@ mm—4 mm) ] 0.0165| 0.42 | 30 minutes ]
HydroFill .
(5 mm-24 mm) [ ] 0.0165 | 0.42 10 minutes [ ]
HydroFill )
@ mm-24 mm) L] 0.021 | 0.53 30 minutes L]

Table 2 - Quantitative Implant Material Information

Implant Materials Mass (mg)*
Metallic Components Platinum Alloy Coil <580
Non-Metallic Hydrogel and Engage <10
Components monofilament

* Approximate content

INTENDED PURPOSE/INDICATIONS FOR USE

The HydroCoil Embolic System (HES) is intended for the endovascular embolization of
intracranial aneurysms and other neurovascular abnormalities such as arteriovenous
malformations and arteriovenous fistulae. The HES is also intended for vascular occlusion
of blood vessels within the neurovascular system to permanently obstruct blood flow to
an aneurysm or other vascular malformation and for arterial and venous embolizations in
the peripheral vasculature.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

Cases of chemical aseptic meningitis, edema, hydrocephalus and/or headaches have
been associated with the use of embolization coils in the treatment of large and giant
aneurysms. The physician should be aware of these complications and instruct patients
when indicated. Appropriate patient management should be considered.

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

REQUIRED ADDITIONAL ITEMS

MicroVention V-Grip Detachment Controller
Wire-reinforced microcatheter with 2 tip RO markers, appropriately sized
Guide catheter compatible with microcatheter

Steerable guidewires compatible with microcatheter

2 rotating hemostatic Y valves (RHV)

1 three-way stopcock

MicroVention framing coils, size appropriate for aneurysm
Sterile saline and/or lactated Ringer’s injection
Pressurized sterile saline drip

1 one-way stopcock

Stopwatch or timer

eeccccccc e

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

* The HES is sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened or damaged.

e The HES is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse the
device. After use, dispose in accordance with hospital, administrative and/or local
government policy. Do not use if the packaging is breached or damaged.

e The HES must be delivered only through a wire-reinforced microcatheter with a PTFE
inner surface coating. Damage to the device may occur and necessitate removal of
both the HES and microcatheter from the patient.

¢ High quality, digital subtraction fluoroscopic road mapping is mandatory to achieve
correct placement of the HES.

* Do not advance the V-Trak delivery pusher with excessive force. Determine the cause
of any unusual resistance, remove the HES and check for damage.

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

*  The coil must be properly positioned in the aneurysm within the specified reposition
time. The reposition time is the time between introduction of the device into the
microcatheter and the time of detachment. If the coil cannot be positioned and
detached within this time, simultaneously remove the device and the microcatheter.
Positioning the device outside of an aneurysm may diminish the reposition time.

* If repositioning is necessary, take special care to retract the coil under fluoroscopy
in a one-to-one motion with the V-Trak delivery pusher. If the coil does not move in
a one-to-one motion with the V-Trak 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 HES coils, the tortuous vascular pathways that
lead to certain aneurysms and vessels, and the varying morphologies of intracranial
aneurysms, 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.

* If resistance is encountered while withdrawing a coil that is at an acute angle relative
to the microcatheter tip, it is possible to avoid coil stretching or breaking by carefully
repositioning the distal tip of the catheter at, or slightly inside, the ostium of the
aneurysm. By doing so, the aneurysm and artery act to funnel the coil back into the
microcatheter.

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

* 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 MicroVention V-Grip detachment controllers are
available before starting a HES procedure.

* The HES cannot be detached with any power source other than a MicroVention
V-Grip detachment controller.

* Always advance an appropriately sized guidewire through the microcatheter after
detaching the coil and removing the pusher to ensure that no part of the coil remains
within the microcatheter.

e Do NOT place the V-Trak delivery pusher on a bare metallic surface.
* Always handle the V-Trak delivery pusher with surgical gloves.

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

¢ No modification of this equipment is allowed.

CATHETERIZATION OF THE LESION
Refer to the set-up diagram.

2. 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.

3. 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.

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

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

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

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

9. Select the appropriately sized coils. One or more framing coils should be used to
establish the initial framework. The diameter of the first and second coils should
never be less than the width of the aneurysm neck or the propensity for the coils to
migrate may be increased.

10.  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
assissment of the diameter of the parent vessel, aneurysm dome and aneurysm
neck.
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Figure 1 - Diagram of HES Setup

PREPARATION OF THE HES FOR DELIVERY 18.  Insert the introducer sheath of the HES through the RHV. Flush the introducer until
Remove the V-Grip detachment controller from its protective packaging. Pull the itis completely purged of air and saline flush exits the proximal end.
white pull-tab from the side of the detachment controller. Discard the pull-tab 19.  Seat the distal tip of the introducer sheath at the distal end of the microcatheter
and place the detachment controller in the sterile field. The V-Grip detachment hub and close the RHV lightly around the introducer sheath to secure the RHV to
controller is packaged separately as a sterile device. Do not use any power the introducer.
source other than the Mi ion V-Grip to detach Do not over-tighten the RHV around the introducer sheath. Excessive
the coil. The V-Grip isi to be used on one tightening could damage the device.

patient. Do not attempt to re-sterilize or otherwise re-use the V-Grip

detachment controller. 20.  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

12. Prior o using the device, remove the proximal end of the V-Trak delivery pusher microcatheter. Initiate timing using a stopwatch or timer at the moment the
from the packaging hoop. Use care to avoid contaminating this end of the device enters the microcatheter. Detachment must occur within the specified
delivery pusher with foreign substances such as blood or contrast. Firmly insert reposition time.

g‘;gﬁ;ﬁﬁl :gﬂ%gegs hr:/strypﬁz:hﬁgzgtgshﬂgi‘ ;iﬁfﬁ ;f:ﬂ;\éﬁgp 21.  Push the HES through the microcatheter until the proximal end of the V-Trak
o 3 delivery pusher meets the proximal end of the introducer sheath. Loosen the RHV.
13.  Wait three seconds and observe the indicator light on the detachment controller. Ret_yact the introdu_cer she_ath just out of the RHV. Close the RHV around th_e V-Trak
« [fthe green light does not appear or if a red light appears, replace the device. delivery pusher. Slide the introducer sheath completely off of the V-Trak delivery
o [f the light turns green, then turns off at any time during the three-second pusher. Use care not to kink the delivery system. To prevent premature hydration of
observation, replace the device. the HES, ensure that there is flow from the saline flush.
* If the green light remains solid green for the entire three-second observation, 22.  Discard the introducer sheath. The HES cannot be re-sheathed after introduction
continue using the device. . . . into the microcatheter.
14. glfll)g;2ethdee;/;%eé\;si;ggﬁggytgﬁesatmnk-Iock and pull the shrink-lock proximally to 23.  Carefully advance the HES until the coil exit marker on the proximal end of the
N V-Trak delivery pusher approaches the RHV on the hub of the microcatheter. At this
time, fluoroscopic guidance must be initiated.

Pull shrink-lock proximally
——)

RHV
j

V-Trak delivery pusher

==
\ Coil Exit Marker

Tab on introducer sheath

Microcatheter hub

Figure 3 - V-Trak delivery pusher and Coil Exit Marker

/ 24.  Under fluoroscopic guidance, slowly advance the HES coil out the tip of the

y microcatheter. Continue to advance the HES 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 V-Trak delivery pusher during or after delivery of the coil into the aneurysm.
Rotating the HES V-Trak delivery pusher may result in a stretched coil or premature
N _ N detachment of the coil from the V-Trak delivery pusher, which could result in
Figure 2 - Pull Shrink Lock Proximally coil migration. Angiographic assessment should also be performed prior to
detachment to ensure that the coil mass is not protruding into the parent vessel.

25.  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

15.  Slowly advance the HES implant out of the introducer sheath and inspect the coil

for any irregularities or damage. If any damage to the coil or V-Trak delivery ofthe h
i < ydrophilic polymer may prevent passage through the mlcrocatheter and
pusher is observed, DO NOT use the device. damage the coil. If the coil cannot be pi an within

16.  While holding the introducer sheath vertically, gently retract the coil back into the the specified time, simultaneously remove the device and the microcatheter.

introducer sheath about 1 to 2 om. 26.  Advance the coil into the desired site until the radiopaque proximal marker on the
delivery system is aligned with the proximal marker on the microcatheter as shown.

INTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE HES
17.  Open the RHV on the microcatheter just enough to accept the introducer sheath of
the HES.

MicroVention, Inc. 2 IFU100273 Rev. A



DISTAL END OF V-TRAK
DELIVERY PUSHER

PROXIMAL MARKER

Figure 4 - Position of Marker Bands for Detachment

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

28.  Verify repeatedly that the distal shaft of the V-Trak 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 rupture.

DETACHMENT OF THE HES COIL

29. The V-Grip detachment controller is pre-loaded with battery power and will
activate when a MicroVention V-Trak delivery pusher is properly connected. It is not
necessary to push the button on the side of the V-Grip detachment controller to
activate it.

30.  Verify that the RHV is firmly locked around the V-Trak delivery pusher before
attaching the V-Grip detachment controller to ensure that the coil does not move
during the connection process.

31.  Although the V-Trak 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 the V-Grip detachment controller.

32.  Connect the proximal end of the V-Trak delivery pusher to the V-Grip detachment
controller by firmly inserting the proximal end of the V-Trak delivery pusher into the
funnel section of the V-Grip detachm

V-Trak delivery
pusher >

Insert Direction

Figure 5 - V-Grip Detachment Controller

33.  When the V-Grip detachment controller is properly connected to the V-Trak 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 V-Grip detachment controller.

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

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

36. Atthe 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 V-Grip detachment
controller attached to the V-Trak delivery pusher and attempt another detachment
cycle when the light turns green.

37.  The light will turn red after the number of detachment cycles specified on the
V-Grip labeling. DO NOT use the V-Grip detachment controller if the light is red.
Discard the V-Grip detachment controller and replace it with a new one when the
light is red.

38.  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.

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

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

41.  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 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 V-GRIP DETACHMENT CONTROLLER
Output voltage: 9 + 0.5 VDC

e Cleaning, preventative inspection, and maintenance: The V-Grip 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 V-Grip
detachment controller and replace it with a new unit.

¢ The V-Grip detachment controller is a single use device. It should not be cleaned,
re-sterilized, or re-used

® The V-Grip detachment controller is a Type BF Applied Part.

* Batteries are pre-loaded into the V-Grip detachment controllers. Do not attempt to
remove or replace the batteries prior to use.

*  After use:

a. If the model has an accessible battery compartment, the battery can be
removed from the V-Grip detachment controller using a tool, such as a flathead
screwdriver, and disposed of in a manner consistent with local regulations. After
battery removal, dispose of the V-Grip detachment controller in accordance with
local regulations.

. If the model does not have an accessible battery compartment, dispose of the
V-Grip detachment controller in a manner consistent with local regulations.

PACKAGING AND STORAGE

The HES is placed inside a protective, plastic dispenser hoop and packaged in a pouch
and unit carton. The devices will remain sterile unless the package is opened, damaged
or the expiration date has passed. If the sterile packaging is unintentionally opened or
damaged discard the device. Keep dry and away from sunlight.

o

SHELF LIFE

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

MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing demonstrated that the HydroCoil Embolic System (HES) implant
is MR conditional. A patient with this device can be safely scanned in a MR system
meeting the following conditions:

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

* Maximum MR system reported, whole body averaged (WBA) 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 device is expected to produce a
maximum temperature rise of 2.3 °C for 1.5-Tesla and 1.3 °C for 3-Tesla after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence). In non-clinical testing,
the image artifact caused by the device extends approximately 5-mm from this
device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MR system.

MicroVention, Inc. recommends that the patient register the MR conditions disclosed in
this IFU with the MedicAlert Foundation or equivalent organization.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the device, please
visit (Eudamed website at: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI
08402732HESSB (HES)), when available.

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

The product safety information is available on MicroVention website: https://www.
microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALS
The HES does not contain latex or PVC materials.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and
manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not
expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness. Handling,
storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors relating to the patient,
diagnosis, treatment, surgical procedure and other matters beyond MicroVention’s control
directly affect the device and the results obtained from its use. MicroVention’s obligation
under this warranty is limited to the repair or replacement of this device through its
expiration date. MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential loss,
damage or expense directly or indirectly arising from the use of this device. MicroVention
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
liability or responsibility in connection with this device. MicroVention assumes no liability
with respect to devices reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties,
expressed or implied, including, but not limited to, merchantability or fitness for intended
use, with respect to such device.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. All rights reserved.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ and
V-Trak™ are trademarks of MicroVention, Inc. registered in the United States and other
jurisdictions.

All third-party products are trademarks™ or registered® trademarks and remain the
property of their respective holders.
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Systéme d’embolisation HydroCoil™ (HES)

Spirale d’embolisation endovasculaire
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme d’embolisation HydroCoil (HydroCoil Embolic System, HES) de MicroVention
se compose d’une spirale implantable fixée a un systéme de mise en place appelé
poussoir de mise en place V-Trak™. Les spirales HES sont des spirales en platine
renforcées par un polymére hydrophile. Le poussoir de mise en place V-Trak est alimenté
par un contrdleur de détachement V-Grip™, qui est fourni séparément.

Le systéme HES est disponible dans plusieurs types de spirales en fonction du diamétre
primaire et de la configuration de la spirale. Chaque type de spirale doit étre mis en place
uniquement par I'intermédiaire d’un microcathéter a renforcement métallique ayant le
diamétre intérieur minimum indiqué. Chaque type de spirale est disponible en une large
gamme de diamétres secondaires (boucle) et longueurs.

Il n’est pas né ir au pré les il HydroFrame™,
HydroSoft™ ou HydroFlII"‘

Tableau 1 - Di érieur (DI) mini du mi éter, délai
de et p! iétés d' ion du gel
DI minimum du Propriétés
microcathéter d’expansion du gel
Rési Délai de - -
Type de spirale a reposition- Jl_‘5qlf au Au_-de[a du
Pétirement mm | nement | diamétre | diamétre
lextérieur de|extérieur de
la spirale | la spirale
HydroFrame 10 [ ] 0,0165| 0,42 | 30 minutes [ )
HydroFrame 18 [ ] 0,0165| 0,42 | 30 minutes [ )
HydroSoft [} 0,0165( 0,42 | 30 minutes [ ]
HydrofFill
@ mm—4 mm) [ ] 0,0165 | 0,42 | 30 minutes [ ]
HydroFill
(5 mm-24 mm) [ ) 0,0165| 0,42 | 10 minutes [ ]
HydroFill
(@ mm-24 mm) [ ] 0,021 0,53 | 30 minutes [

Tableau 2 - Informations quantitatives sur les matériaux de 'implant

Matériaux de I'implant Masse (mg)*

Composants métalliques Spirale en alliage de platine <580

Composants non métalliques | Hydrogel et monofilament Engage <10

* Teneur approximative

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS D’UTILISATION

Le systeme d’embolisation HydroCoil (HES) est destiné a I'embolisation endovasculaire
des anévrismes intracraniens et d’autres anomalies neuro-vasculaires telles que

les malformations et les fistules artério-veineuses. Le HES est également destiné a
P'occlusion vasculaire de vaisseaux sanguins au sein du systéme neuro-vasculaire
visant & obstruer de fagon permanente I'apport sanguin & un anévrisme ou & une autre
malformation vasculaire, ainsi qu’aux embolisations artérielles et veineuses du systéme
vasculaire périphérique.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles comprennent, sans s’y limiter : hématome au site d’acces,
perforation vasculaire, rupture anévrismale, occlusion de I'artére porteuse, embolisation
incompléte de I'anévrisme, emboles, hémorragie, ischémie, vasospasme, 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 déces.

Des cas de méningite chimique/aseptique, cedéme, hydrocéphalie et/ou céphalées

ont été associés a I'utilisation des spirales d’embolisation dans le cadre du traitement
d’anévrismes de grande taille et géants. Le médecin doit étre avisé de ces complications
eten infgrmer au besoin le patient. Une prise en charge appropriée du patient doit étre
envisagée.

Les utilisateurs et/ou les patlents doivent slgnaler tout incident grave a I'autorité sanitaire
locale ou au fabricant et a I'autorité compétente de I’ Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient résident.

ELEMENTS SUPPLEMENTAIRES REQUIS
Contréleur de détachement V-Grip MicroVention

*  Microcathéter a renforcement métallique avec 2 marqueurs radio-opaques distaux,
de dimensions appropriées

*  Cathéter guide compatible avec le microcathéter

*  Fil-guides orientables compatibles avec le microcathéter

* 2 valves hémostatiques rotatives (VHR) en Y

* 1 robinet d’arrét a trois voies

* Spirales d’encadrement MicroVention, de dimensions appropriées pour les
anévrismes

*  Sérum physiologique stérile et/ou soluté lactate de Ringer pour injection

*  Perfusion pressurisée de sérum physiologique stérile

* 1 robinet d’arrét a une voie

*  Chronométre ou minuterie

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Conformément 2 la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.

Le HES est stérile et apyrogeéne, sauf si 'emballage de I'unité est ouvert

ou endommagé.

Le HES est destiné a un usage unique. Ne pas restériliser et/ou réutiliser le

dispositif. Aprés utilisation, éliminer conformément a la pohthue de I'hopital, de
I'administration et/ou du gouvernement local. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou endommagé.

Le HES ne doit étre mis en place qu’au moyen d’un microcathéter a renforcement
métallique dont la surface interne dispose d’un revétement en PTFE. Le dispositif
risquerait d’étre endommagé, ce qui nécessiterait le retrait du systéme HES et

du microcathéter.

Une cartographie artérielle sous fluoroscopie a soustraction numérique de

haute qualité est indispensable pour la mise en place correcte du HES.

Ne pas forcer pour faire progresser le poussoir de mise en place V-Trak. Déterminer la
cause de toute résistance inhabituelle, retirer le systeme HES et vérifier qu'il n’est pas
endommagé.

Faire progresser et retirer le dispositif HES lentement et en douceur.

Retirer tout le dispositif HES en cas de frictions excessives. Si les frictions excessives
persistent avec un deuxiéme dispositif HES, vérifier que le microcathéter n’est

pas endommagé ou coudé.

La spirale doit étre correctement positionnée dans I'anévrisme dans le délai

de repositionnement indiqué. Le délai de repositionnement est le délai entre
I'introduction du dispositif dans le microcathéter et le détachement. Si la spirale

ne peut pas étre positionnée et détachée dans ce délai, retirer simultanément le
dispositif et le microcathéter. Le positionnement du dispositif al'extérieur d’un
anévrisme peut diminuer le délai de repositionnement.

Si le repositionnement est nécessaire, retirer simultanément et avec précaution la
spirale et le poussoir de mise en place V-Trak, sous contréle radioscopique. Si la
spirale ne se déplace pas simultanément avec le poussoir de mise en place V-Trak,
ou si le repositionnement est difficile, la spirale peut avoir été étirée et risque de

se rompre. Retirer délicatement tout le dispositif et I'éliminer.

Etant donné la fragilité des spirales HES, la tortuosité des vaisseaux menant a
certains anévrismes et la diversité morphologique des anévrismes intracraniens, une
spirale peut 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.

Si une spirale doit étre extraite du systéme vasculaire aprés le détachement, ne

pas tenter de la rentrer dans le cathéter de mise en place a I'aide d’un dispositif
d’extraction, comme une anse. Ceci risque d’endommager la spirale et de provoquer
une dlssoclauon du dispositif. Retirer simultanément du systéme vasculaire la spirale,
le microcathéter et, le cas échéant, le dispositif d’extraction.

En cas de résistance lors du retrait d’une spirale formant un angle aigu avec
I'extrémité du microcathéter, il est possible d’éviter I'étirement ou la rupture de

la spirale en repositionnant avec précaution I'extrémité distale du microcathéter

au niveau de I'ostium de I'anévrisme ou légérement a I'intérieur de celui-ci.
L'anévrisme et I'artére permettent ainsi de canaliser la spirale pour la ramener dans le
microcathéter.

La mise en place de plusieurs spirales HES est généralement requise pour obtenir le
degré d’occlusion souhaité de certains anévrismes ou lésions. Le résultat recherché
est I'occlusion « angiographique » de I'anévrisme ou de la Iésion. Les propriétés de
remplissage des spirales HES facilitent I'occlusion angiographique et réduisent la
nécessité d’une compacité importante.

Les effets a long terme de ce produit sur les tissus extravasculaires n'ayant pas

été établis, il est nécessaire de veiller a maintenir le dispositif dans I'espace
intravasculaire.

Toujours s’assurer qu’au moins deux controleurs de détachement V-Grip
MicroVention sont disponibles avant de commencer une intervention HES.

Le HES ne peut étre détaché qu’en utilisant le contréleur de détachement

V-Grip MicroVention comme source d’alimentation.

Toujours passer un fil-guide de taille appropriée par le microcathéter aprés le
détachement de la spirale et le retrait du poussoir, pour vérifier qu’il ne reste aucune
partie de la spirale a I'intérieur du microcathéter.

Ne PAS placer le poussoir de mise en place V-Trak sur une surface métallique a nu.
Toujours manipuler le poussoir de mise en place V-Trak avec des gants chirurgicaux.
Ne PAS utiliser avec des appareils a radiofréquence (RF).

Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

CATHETERISME DE LA LESION

2.

Consulter le schéma de la configuration.

En utilisant des procédures d’intervention standard, accéder au vaisseau avec un
cathéter guide. Le cathéter guide doit avoir un diametre intérieur (D) suffisamment
grand pour permettre Iinjection de produit de contraste lorsque le microcathéter
est en place. Ceci permet d’effectuer la cartographie artérielle sous fluoroscopie
durant I'intervention.

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.

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

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

Ouvrir le robinet d’arrét pour permettre le ringage du microcathéter avec

une solution de ringage stérile. 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.

SELECTION DE LA TAILLE DE LA SPIRALE

Effectuer une cartographie artérielle sous fluoroscopie.

Mesurer et évaluer la taille de la |ésion a traiter.

Sélectionner les sp\rales de dimension appropriée. Une ou plusieurs spirales
d’encadrement doivent étre utilisées pour établir le cadre initial. Le diamétre de
la premiére et de la deuxiéme spirales ne doit j jamais étre inférieur & la largeur du
collet anévrismal afin de ne pas augmenter le risque de migration des spirales.

MicroVention, Inc.
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Figure 1 - Schéma de la configuration du HES

10.  Le choix d’'une spirale de dimension correcte augmente I'efficacité du HES et
la sécurité pour le patient. Lefficacité de I'occlusion est, en partie, fonction du
compactage et du lacis total des spirales. Afin de choisir la spirale optimale pour
une Iésion 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 porteur, du déme et du collet de I'anévrisme.

PREPARATION DU HES A LA MISE EN PLACE
11 Retirer le contréleur de détachement V-Grip de son emballage protecteur.
Arracher la tirette blanche du c6té du contréleur de détachement. Eliminer la
tirette et placer le contréleur de détachement dans le champ stérile. Le contréleur
de détachement V-Grip est condltlonne separement en tant que dispositif
stérile. N'utiliser que le de V-Grip Mi on
comme source d’alimentation pour détacher la spirale. Le contrdleur de
détachement V-Grip est congu pour étre utilisé sur un seul patient. Ne pas
tenter de restériliser ni de réutil le de V-Grip.
12.  Avant d'utiliser le dispositif, retirer du tube protecteur I'extrémité proximale du
poussoir de mise en place V-Trak. 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 contréleur de détachement V-Grip. Ne pas appuyer sur le bouton de
détachement a ce stade.
13.  Attendre trois secondes et surveiller le témoin lumineux du contréleur
de détachement.
¢ Sile témoin vert ne s’allume pas ou si un témoin rouge s’allume, remplacer
le dispositif.

¢ Sile 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.

14.  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.

Tirer le dispositif de
verrouillage vers 'amont
—)

Tirette de la gaine
d’introduction

B
Figure 2 - Tirer le dispositif de verrouillage vers 'amont

15.  Faire progresser lentement 'implant HES 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 V-Trak parait endommagé, NE PAS utiliser le
systeme.

16.  En tenant la gaine d’introduction en position verticale, tirer doucement I'implant
complétement vers I'arriére a I'intérieur de la gaine d’introduction sur environ 1
a2cm.

INTRODUCTION ET DEPLOIEMENT DU HES

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

18.  Introduire la gaine d’introduction du HES 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.

19.  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
excessif risque d’endommager la spirale.

20. Pousser la spirale dans la lumiére du microcathéter. Faire preuve de précautions
pour éviter que la spirale ne se bloque a la jonction entre la gaine d'introduction
et I’ embase du mlcrocathe1er Commencev le chronometrage a I’alde d’un

ou d’une minut au

ou le
doit avoir lieu dans Ie delal de

dans le
repositionnement indiqué.

21.  Pousser le HES dans le microcathéter, jusqu’a ce que I'extrémité proximale du
poussoir de mise en place V-Trak 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 V-Trak. Retirer complétement la gaine
d’introduction du poussoir de mise en place V-Trak en la faisant glisser. Veiller a ne
pas couder le systeme de mise en place. Pour éviter une hydratation prématurée
du HES, il faut s’assurer que le sérum physiologique s’écoule.

22.  Jeter la gaine d'introduction. Le HES ne peut pas étre réintroduit dans la gaine
aprés son introduction dans le microcathéter.

28.  Faire progresser avec précaution le HES jusqu’a ce que le marqueur de sortie
de la spirale sur I'extrémité proximale du poussoir de mise en place V-Trak se
rapproche de la VHR sur 'embase du microcathéter. A ce stade, un guidage sous
angiographie doit étre mis en place.

VHR
j

Poussoir de mise en place V-Trak

—
\ Marqueur de sortie de la

spirale

Embase du microcathéter

Figure 3 - Poussoir de mise en place V-Trak et marqueur de sortie de la spirale
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24.

25.

26.

Sous contrdle radioscopique, avancer lentement la spirale HES hors de I'extrémité
du microcathéter. Continuer de faire progresser la spirale HES 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 apres 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 apres son détachement. NE.
PAS tourner le poussmr de mise en place V-Trak pendant ou aprés la mise en place
de la spirale dans I'anévrisme. La rotation du poussoir de mise en place V-Trak
du HES peut provoquer I'étirement de la spirale ou son détachement précoce
du poussoir de mise en place V-Trak, 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 le vaisseau porteur.
Terminer le déploiement et tout repositionnement de maniére a ce que la spirale
soit détachée dans le délai de repositionnement indiqué au tableau 1. Apres 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
etre et é dans le délai indiqué, retirer

é le di: itif et le

Faire progresser la spirale dans la position souhaitée jusqu’a ce que le marqueur
radio-opaque proximal du systéme de mise en place soit aligné sur le marqueur
proximal du microcathéter, comme illustré.

EXTREMITE DISTALE
DU POUSSOIR DE MISE
EN PLACE V-TRAK

MICROCATHETER

MARQUEUR
PROXIMAL

27.
28.

Figure 4 - Position des q pour le

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

Veérifier régulierement que la partie distale du poussoir de mise en place V-Trak
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
rupture de I'anévrisme ou du vaisseau.

DETACHEMENT DE LA SPIRALE HES

29.

30.

31.

32.

Le contréleur de détachement V-Grip est préchargé avec des batteries et sera

activé lorsqu’un poussoir de mise en place V-Trak MicroVention est correctement

raccordé. Il n’est pas nécessaire d’appuyer sur le bouton sur le cété du contréleur

de détachement V-Grip pour I'activer.

Veérifier que la VHR est bien refermée autour du poussoir de mise en place

V-Trak avant de raccorder le controleur de détachement V-Grip pour s’assurer que

la spirale ne se déplace pas pendant le raccordement.

Bien que les connecteurs dorés du poussoir de mise en place V-Trak 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 'eau stérile ou un sérum physiologique avant de raccorder le controleur de

détachement V-Grip.

Raccorder I'extrémité proximale du poussoir de mise en place V-Trak au contrleur

de détachement V-Grip en insérant fermement I'extrémité proximale du poussoir

eeGm_ise en place V-Trak dans la partie en entonnoir du contrdleur de détachement
-Grip.

Indicateur \

¥ Bouton de

détachement
\Entonnoir

Poussoir de mise en
place V-Trak

Direction d’insertion

33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.
41.

Lorsque le contréleur de détachement V-Grip est correctement raccordé au
poussoir de mise en place V-Trak, un bip sonore unique retentit et I'indicateur
passe au vert pour signaler que le dispositif est prét a détacher la spirale. Sile
bouton de détachement n’est pas enfoncé dans les 30 secondes, I'indicateur vert
fixe se met a clignoter lentement. L'indicateur vert, qu’il soit fixe ou clignotant,
indique que le dispositif est prét pour le détachement. Si 'indicateur vert ne
s’allume pas, vérifier que le raccordement est correctement effectué. Sile
raccordement est correct et que I'indicateur vert ne s'allume pas, remplacer le
contréleur de détachement V-Grip.

Veérifier 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 I'indicateur vert clignote.

A la fin du cycle de détachement, trois bips sonores retentissent et I'indicateur
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
contréleur de détachement V-Grip raccordé au poussoir de mise en place V-Trak et
tenter un autre cycle de détachement apres que I'indicateur repasse au vert.
Lindicateur passe au rouge aprés le nombre de cycles de détachement indiqué
sur I'étiquette du V-Grip. NE PAS utiliser le contréleur de détachement V-Grip si
I'indicateur est rouge. Eliminer le contréleur de détachement V-Grip et le remplacer
par un nouveau lorsque I'indicateur 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 I'implant ne s’est pas détaché, ne pas faire plus de deux tentatives
de détachement supplémentaires. S’il ne se delache 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 V-Trak risque de provoquer la rupture de 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.

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 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 V-GRIP

Tension de sortie : 9+ 0,5V C.C.

Nettoyage, inspection preventlve et entretien : Le contréleur de détachement V-Grip
est un dispositif a usage unique avec des batteries prechargees 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 V-Grip et le remplacer par un
nouveau dispositif.

Le controleur de détachement V-Grip est un dispositif & usage unique. Il ne doit étre
ni nettoyé, ni restérilisé ou réutilisé.

Le contréleur de détachement V-Grip est une piece appliquée de type BF.

Les batteries sont préchargées dans les contrdleurs de détachement V-Grip. Ne pas
tenter de retirer ou de remplacer les batteries avant 'emploi.

Aprés utilisation :

a. Sile modeéle dispose d’un compartiment a batterie accessible, la batterie peut
étre retirée du controleur de détachement V-Grip a I'aide d’un outil, tel qu’un
tournevis plat, et mise au rebut conformément aux réglementations locales.
Aprés avoir retiré la batterie, éliminer le contréleur de détachement V-Grip
conformément aux réglementations locales.

. Sile modeéle ne dispose pas d’un compartiment a batterie accessible, mettre au
rebut le contréleur de détachement V-Grip conformément aux réglementations
locales.

o

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE
Le systéme HES est placé & 'intérieur d’une boucle de distribution en plastique,

et emballé dans une poche et un carton unitaire. Le dispositif reste stérile tant que
I'emballage n’est pas ouvert ou endommagé ou que la date d’expiration n’est pas
dépassée. Si I'emballage stérile est ouvert ou endommageé par inadvertance, jeter

Figure 5 - Contréleur de détachement V-Grip

le dispositif. Conserver au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

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

CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A LIRM

Des tests non cliniques ont démontré que le systéme d’embolisation HydroCoil (HES) est

« MR conditi

itional » (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 :

Champ magnétique statique de 1,5 et 3 teslas, uniquement
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’un examen par IRM définies ci-dessus, le dispositif devrait
produire une élévation de température maximum de 2,3 °C pour 1,5 tesla et de 1,3 °C
pour 3 teslas pendant un examen par IRM en continu d’une durée de 15 minutes
(c’est-a-dire par ségquence d’impulsions). Des essais non cliniques montrent que
I'artéfact de I'image causé par le dispositif s’étend sur environ 5 mm a partir de ce
dispositif, sur une séquence d’impulsions en écho de gradient et dans un systéeme
d’IRM de 3 teslas.

MicroVention, Inc.
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MicroVention, Inc. recommande au patient d’enregistrer les conditions d’IRM indiquées
dans ce mode d’emploi auprés de la Fondation MedicAlert ou d’une organisation
similaire.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques

(RCSPC) du dispositif sera accessible sur le site Web Eudamed a I'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI de base : 08402732HESSB (HES)) une fois
disponible.

Implant permanent. Le suivi est laissé a la discrétion du médecin.

Les informations sur la sécurité du produit sont disponibles sur le site Web de
MicroVention : https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIAUX
Le HES ne contient ni latex ni PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception
et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre

garantie non 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. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait

au patient, au diagnostic, au traitement, & I'intervention et aux autres domaines sur
lesquels MicroVention n’exerce aucun controle, ont un effet direct sur le dispositif et

sur les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations de MicroVention selon les
termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de ce dispositif
jusqu’a sa date d’expiration. MicroVention ne sera en aucun cas responsable des pertes,
dommages, ou frais accessoires ou indirects découlant directement ou indirectement

de I'utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume pas, et n’autorise aucun tiers a
assumer en son nom, d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention
ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation
des dispositifs et n’assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris, sans s’y
limiter, toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation a I'usage prévu concernant
ce dispositif.

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

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ et
V-Trak™ sont des marques de MicroVention, Inc. déposées aux Etats-Unis et dans
d’autres juridictions.

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

Endovaskuldre Embolisationsspiralen
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Das MicroVention HydroCoil Embolisationssystem (HES) besteht aus einer
implantierbaren Spirale die an einem Einfiihrsystem, dem V-Trak™ Einfuhrschieber,
befestigt ist. Bei den HES-Spiralen handelt es sich um Platin-Coils, die mit einem
hydrophilen Polymer angereichert sind. Der V-Trak Einfiihrschieber wird von einem
V-Grip™ Abtrennregler angetrieben, der separat erhéltlich ist.

Das HES ist in verschiedenen Spiraltypen erhdltlich, die auf dem Primédrdurchmesser
und der Konfiguration der Spirale basieren. Jeder Spiraltyp darf nur durch einen
drahtverstérkten Mikrokatheter mit dem angegebenen Mindestinnendurchmesser
eingebracht werden. Innerhalb jedes Spiraltyps gibt es eine breite Palette von
sekundaren Spiraldurchmessern (Schleifen) und -langen.

Es ist nicht notwendig, die HydroFrame™-, HydroSoft™-, oder HydroFill™-
Implantate vorab weich zu machen.

Tabelle 1 - Minimaler Innendurchmesser (ID) des Mikrokatheters,
-y it & und Gel - >

Minimaler
Innendurch- Gel-Expansionseigen-
messer des schaften
b Mikrokatheters
Spiraltyp | e sistent ni i Bis Uber
Spiralen- Spiralen-
Zoll mm AuBen- |AuBendurch-
durch- messer
messer hinaus
HydroFrame 10 0,0165| 0,42 | 30 Minuten [ ]
HydroFrame 18 [ ] 0,0165| 0,42 | 30 Minuten [ ]
HydroSoft [ ] 0,0165| 0,42 | 30 Minuten ]
HydroFill ® |00165| 042 | 30Minuten °
(2 mm-4 mm)
HydroFill .
(5 mm-24 mm) [ ) 0,0165| 0,42 | 10 Minuten [ ]
HydroFill .
@ mm-24 mm) [ ) 0,021 0,53 | 30 Minuten [ ]
Tabelle 2-Q itative Infor i zum Impl ial
Implantatmaterialien Masse (mg)*
Metallische Komponenten Spirale aus Platin-Legierung <580
Nicht-metallische Komponenten | Hydrogel und Engage Monofilament | <10

Ungeféhre Angabe zum Inhalt

VERWENDUNGSZWECK/ANWENDUNGSGEBIETE

Das HydroCoil Embolisationssystem (HES) ist fiir die endovaskuldre Embolisation von
intrakraniellen Aneurysmen und anderen neurovaskularen Anomalien wie arteriovendsen
Fehlbildungen und arteriovendsen Fisteln bestimmt. Das HES ist ebenfalls fiir den
GefaBverschluss von BlutgefaBen im neurovaskuldren System vorgesehen, um den
Blutfluss zu einem Aneurysma oder einer anderen GefaBfehlbildung dauerhaft zu
blockieren, sowie fiir arterielle und venése Embolisationen im peripheren GefaBsystem.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den méglichen Komplikationen gehdren unter anderem: Hamatom an der
Eintrittsstelle, GefaBperforationen, Ruptur des Aneurysmas, Verschluss der
Hauptschlagader, unvollstandiger Verschluss des Aneurysmas, Embolie, Blutungen,
Ischamie, Vasospasmus, Migration oder Fehlplatzierung der Spirale, vorzeitige
oder schwierige Ablésung der Spirale, Gerinnselbildung, Revaskularisierung,
Postembolisationssyndrom und neurologische Defizite einschlieBlich Schlaganfall
und moglicherweise Tod.

Falle von chemischer aseptischer Meningitis, Odeme, Hydrozephalus und/oder
Kopfschmerzen wurden mit der Verwendung von Embolisationsspiralen bei der
Behandlung von groBen und sehr groBen Aneurysmen in Verbindung gebracht.
Der Arzt sollte tber diese Komplikationen Bescheid wissen und die Patienten
gegebenenfalls aufkldren. Es sollte eine angemessene Patientenbetreuung
bedacht werden.

Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaates oder der értlichen Gesundheitsbehérde, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, vom Anwender und/oder Patienten
zu melden.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE ARTIKEL
MicroVention V-Grip Abtrennregler

e Drahtverstérkter Mikrokatheter mit 2 réntgendichten Spitzenmarkern in
passender GroBe

*  Fuhrungskatheter kompatibel mit Mikrokatheter

*  Steuerbare Flihrungsdrahte kompatibel mit Mikrokatheter

2 rotierende hamostatische Y-Ventile (RHV)

1 Drei-Wege-Absperrhahn

MicroVention Fiillungsspiralen, passende GroBe fiir Aneurysma
Injektion von steriler Kochsalzlésung und/oder Ringer-Laktat-Lésung
Sterile Kochsalz-Druckinfusion

1 Ein-Weg-Absperrhahn

Stoppuhr oder Timer

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur von einem Arzt
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Das HES wird steril und nicht pyrogen geliefert, sofern die Verpackung des Produkts
nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

Das HES ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf nicht
resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Nach Gebrauch gemaB den
Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der értlichen Behorden
entsorgen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Das HES darf nur durch einen drahtverstérkten Mikrokatheter mit PTFE-
Innenbeschichtung eingebracht werden. Andernfalls kann es zu einer Beschadigung
des Produkts kommen, die es erforderlich macht, sowohl das HES als auch den
Mikrokatheter aus dem Patienten zu entfernen.

Fir die korrekte Platzierung des HES ist ein qualitativ hochwertiges digitales
Subtraktions-Fluoroskopie-Roadmapping zwingend erforderlich.

Den V-Trak Einfihrschieber nicht mit ibermé&Biger Kraft vorschieben. Die Ursache
eines ungewdhnlichen Widerstands ermitteln, das HES entfernen und auf Schaden
Uberprifen.

Das HES-Produkt langsam und gleichmaBig vor- und zurlickbewegen. Das gesamte
HES entfernen, wenn tberméBige Reibung festgestellt wird. Wird bei einem

zweiten HES eine UbermaBige Reibung festgestellt, muss der Mikrokatheter auf
Beschéadigungen oder Knicke Uberpriift werden.

Die Spirale muss innerhalb der angegebenen Repositionierungszeit korrekt im
Aneurysma positioniert werden. Die Repositionierungszeit ist die Zeit zwischen

dem Einfiihren des Produkts in den Mikrokatheter und dem Zeitpunkt des Ablosens.
Lasst sich die Spirale nicht innerhalb dieser Zeit positionieren und ablésen,
gleichzeitig das Produkt und den Mikrokatheter entfernen. Die Positionierung des
Produkts auBerhalb eines Aneurysmas kann die Repositionierungszeit verkirzen.

Wenn eine Neupositionierung erforderlich ist, ist besonders darauf zu achten, dass
die Spirale unter Fluoroskopie in einer Eins-zu-Eins-Bewegung mit dem V-Trak
Einfiihrschieber zuriickgezogen wird. Wenn sich die Spirale nicht in einer Eins-zu-
Eins-Bewegung mit dem V-Trak Einfiihrschieber 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 HES-Spirale, der gewundenen
GefaBbahnen, die zu bestimmten Aneurysmen und GeféaBen fiihren, und der
unterschiedlichen Morphologien intrakranieller Aneurysmen kann sich eine
Spirale beim Mandvrieren gelegentlich dehnen. Eine Dehnung ist die Vorstufe zu
einem méglichen Bruch und der Migration der Spirale.

Wenn eine Spirale nach der Ablosung aus dem GeféaBsystem zuriickgeholt werden
muss, nicht versuchen, die Coil mit einem Riickholgerét, z. B. einer Schlinge, in
den Einfiihrkatheter zuriickzuziehen. Dies kénnte die Spirale beschadigen und

zu einer Trennung des Produkts fiihren. Die Spirale, den Mikrokatheter und alle
Riickholvorrichtungen gleichzeitig aus dem GeféBsystem entfernen.

Wenn beim Zurlickziehen einer Spirale, die sich in einem spitzen Winkel zur
Mikrokatheterspitze befindet, ein Widerstand auftritt, kann das Dehnen oder
Brechen der Spirale vermieden werden, indem die distale Spitze des Katheters
vorsichtig am oder leicht innerhalb des Ostiums des Aneurysmas positioniert wird.
Auf diese Weise wirken das Aneurysma und die Arterie als Trichter fiir die Spirale
zurlick in den Mikrokatheter.

Um den gewlinschten Verschluss einiger Aneurysmen oder Lasionen zu erreichen,
missen in der Regel mehrere HES-Spiralen eingesetzt werden. Der gewiinschte
Endpunkt des Verfahrens ist der angiografische Verschluss. Die Fiilleigenschaften
der HES-Spiralen erleichtern den angiografischen Verschluss und verringern die
Notwendigkeit einer dichten Platzierung.

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

Vor Beginn eines HES-Verfahrens immer sicherstellen, dass mindestens zwei
MicroVention V-Grip Abtrennregler zur Verfugung stehen.

Das HES kann mit keiner anderen Antriebsquelle als dem MicroVention V-Grip
Embolisationssystem abgeldst werden.

Immer einen Fiihrungsdraht geeigneter GréBe durch den Mikrokatheter vorschieben,
nachdem die Spirale abgeldst und der Schieber entfernt wurde, um sicherzustellen,
dass kein Teil der Spirale im Mikrokatheter verbleibt.

Den V-Trak Einfiihrschieber NICHT auf einer blanken Metalloberflache platzieren.
Den V-Trak Einfiihrschieber nur mit OP-Handschuhen beriihren.

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

Anderungen an diesem Produkt sind nicht zulassig.

KATHETERISIERUNG DER LASION

2A

Siehe das Aufbaudiagramm.

Einen Fuihrungskatheter unter Verwendung der Ublichen interventionellen Verfahren
in das GefaB einflhren. Der Fihrungskatheter sollte einen Innendurchmesser

(ID) haben, der groB genug ist, um eine Kontrastmittelinjektion zu ermdglichen,
wahrend der Mikrokatheter platziert ist. Dies ermdglicht ein Fluoroskopie-
Roadmapping wahrend des Eingriffs.

Ein rotierendes Hamostaseventil (RHV) am Anschluss des Fiihrungskatheters
befestigen. Einen Drei-Wege-Absperrhahn am Seitenarm des RHV anbringen und
dann eine Leitung fiir die kontinuierliche Infusion der Spiilldsung anschlieBen.

MicroVention, Inc.
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& Ein-Weg-

Leitung fiir Spiillésung ————» Absperrhahn

Leitung fiir Spiillésung —Jm

Drei-Wege-  Leitung fir Spilosung— o

A& Pbsperrhahn
2

Drei-Wege- -V
Absperrhahn

Markierungsband

Proximales Ende des V-Trak Einfiihrschiebers wird mit RHV t
V-Grip Abtrennregler verbunden Anschiagpunkd der
Einfiihrschleuse
Aneurysma ———
HES-Spirale Femoralschleuse ———3»
H,;?Ktﬁgi:;z? Mikrokatheter

///////////7//////////// 0 000000000000057

Abbildung 1 - Diagramm der HES-Einrichtung

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

5. 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.

6. Den Absperrhahn 6ffnen, damit der Mikrokatheter mit steriler Spiillosung
durchgespililt werden kann. Um das Risiko thromboembolischer Komplikationen
zu minimieren, ist es von entscheidender Bedeutung, dass eine kontinuierliche
Infusion einer geeigneten sterilen Spuillésung in den Fiihrungskatheter, die
Femoralschleuse und den Mikrokatheter aufrechterhalten wird.

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

9. Spiralen der passenden GréBe wahlen. Es sollten eine oder mehrere
Fullungsspiralen verwendet werden, um das erste Gertst zu erstellen.
Der Durchmesser der ersten und zweiten Spirale sollte niemals geringer sein
als die Breite des Aneurysmenhalses, da sonst die Neigung zur Migration der
Spiralen erhoht werden kann.

10.  Die richtige Auswahl der Spiralen erhéht deren Wirksamkeit und verbessert
die Sicherheit der Patienten. Eine effektive Okklusion ist zum Teil eine Funktion
der Verdichtung und der Gesamtmasse der Spirale. Um die optimale Spirale
fir eine bestimmte L&sion auszuwéhlen, missen die vor der Behandlung
erstellten Angiogramme untersucht werden. Die geeignete GréBe der Spiralen
sollte auf der Grundlage der angiografischen Beurteilung des Durchmessers
des StammgefaBes, der Wolbung des Aneurysmas und des Aneurysmenhalses
gewahlt werden.

VORBEREITUNG DES HES FUR DIE EINBRINGUNG

11 Den V-Grip Abtrennregler aus seiner Schutzverpackung nehmen. Die weiBe
AufreiBlasche an der Seite des Abtrennregler abziehen. Die AufreiBlasche
entsorgen und den Abtrennregler im sterilen Feld platzieren. Der V-Grip
Abtrennregler ist separat als steriles Produkt verpackt. Zum Ablésen der Spirale
keine andere Antr als den V-Grip
verwenden. Der V-Grip Abtrennregler ist fiir die Verwendung an einem
Patienten vorgesehen. Nicht versuchen, den V-Grip Abtrennregler
erneut zu sterilisieren oder anderweitig wiederzuverwenden.

12.  Vor der Verwendung des Produkts das proximale Ende des V-Trak
Einfiihrschiebers aus der spiralfdrmigen Verpackung entnehmen. Darauf achten,
dass dieses Ende des Einflihrschieber nicht mit Fremdstoffen wie Blut oder
Kontrastmittel verunreinigt wird. Das proximale Ende des Abgabeschiebers fest in
den Trichterabschnitt des V-Grip Abtrennreglers einfiihren. Zu diesem Zeitpunkt
nicht den Abtrennknopf driicken.

13.  Drei Sekunden warten und die Kontrollleuchte auf dem Abtrennregler beobachten.

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

* Wenn das Licht griin leuchtet und dann zu irgendeinem Zeitpunkt wéahrend
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.

14.

16.

Das Produkt knapp distal zur Schrumpfmanschette halten und die
Schrumpfmanschette nach proximal ziehen, um die Lasche der
Einfiihrschleuse freizulegen.

Schrumpfmanschette
nach proximal ziehen

Lasche an der Einfiihrschleuse

—

2-Schr proxil ziehen

Das HES-Implantat langsam aus der Einfiihrschleuse schieben und die Spirale auf
UnregelmaBigkeiten oder Schéden untersuchen. Wenn eine Beschédigung der
Spirale oder des V-Trak Einfiihrschiebers festgestellt wird, darf das Produkt
NICHT verwendet werden.

Die Einflihrschleuse senkrecht halten und die Spirale vorsichtig etwa 1 bis 2 cm in
die Einfiihrschleuse zuriickziehen.

EINFUHRUNG UND EINSATZ DES HES

17.

18.

19.

20.

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

Die Einfiihrschleuse des HES durch das RHV einbringen. Die Einflihnrschleuse
splilen, bis sie vollstéandig entluftet ist und Kochsalzlosung am proximalen
Ende austritt.

Die distale Spitze der Einflihrschleuse auf das distale Ende des
Mikrokatheteranschlusses setzen und das RHV leicht um die
Einfiihrschleuse schlieBen, um das RHV an der Einfilhrschleuse 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
Einfihrschleuse und dem Anschluss des Mikrokatheters héngen bleibt.
Die Zei mit einer oder einem Timer in dem Moment
starten, in dem das Produkt in den Mikrokatheter elngef rt wird.

Die Ablésung muss innerhalb der i
erfolgen.

IFU100273 Rev. A 9
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21,

22.

23.

Den HES durch den Mikrokatheter vorschieben, bis das proximale Ende des
V-Trak Einfuihrschiebers auf das proximale Ende der Einfuhrschleuse trifft.
Das RHV I6sen. Die Einfilhrschleuse gerade aus dem RHV zurlickziehen.
Das RHV um den V-Trak Einfiihrschieber schlieBen. Die Einflihrschleuse
vollstandig vom V-Trak Einflihrschieber abziehen. Darauf achten, dass das
Einflihrsystem nicht geknickt wird. Um eine vorzeitige Hydratation des HES zu
verhindern, muss sichergestellt werden, dass die Kochsalz-Spillésung flieBt.
Einflihrschleuse entsorgen. Das HES kann nach dem Einfihren in den
Mikrokatheter nicht erneut in die Schleuse eingefiihrt werden.

Das HES vorsichtig vorschieben, bis sich die Austrittsmarkierung der Spirale
am proximalen Ende des V-Trak Einflihrschiebers dem RHV am Anschluss
des Mikrokatheters nahert. Zu diesem Zeitpunkt muss eine fluoroskopische
Darstellung eingeleitet werden.

z Mikrokatheter-Anschluss x Austrttsmarklerung

RHV
V-Trak Einfiihrschieber

der Spirale

24.

25.

26.

3 - V-Trak Einfii i und Austrittsmarkierung der Spirale

Die HES-Spirale unter Fluoroskopie langsam aus der Spitze des Mikrokatheters
herausschieben. Die HES-Spirale weiter in die Lasion vorschieben, bis sie
optimal eingesetzt ist. Neu positionieren, falls erforderlich. Wenn die GroBe der
Spirale nicht passt, Spirale entfernen und durch ein anderes Produkt ersetzen.
Wenn nach der Platzierung und vor der Ablosung 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 V-Trak Einfiihrschieber NICHT drehen, wiahrend oder
nachdem die Spirale in das Aneurysma eingebracht wurde. Das Drehen des
HES V-Trak Einfuhrschiebers kann dazu fiihren, dass die Spirale gedehnt wird
oder sich vorzeitig vom V-Trak 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 das StammgefaB 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 beschédigen. Lésst sich die Spirale nicht innerhalb dieser Zeit

und ablé itig das Produkt
und den Mikrokatheter entfernen.
Die Spirale an die gewiinschte Position vorschieben, bis die rontgendichte
proximale Markierung am Einflihrsystem an der proximalen Markierung am
Mikrokatheter ausgerichtet ist (siehe Abbildung).

DISTALES ENDE
DES V-TRAK-
EINFUHRSCHIEBERS

~ MIKROKATHETER
IMPLANTAT

PROXIMALE
MARKIERUNG

Leuchte
\

¥ Ablosetaste

\ Trichter

V-Trak
Einfiihrschieber

—>

Einfiihrrichtung

5 - V-Grip

33.  Wenn der V-Grip Abtrennregler ordnungsgemés an den V-Trak Einfiihrschieber
angeschlossen ist, ertont ein einzelner Signalton und das Licht leuchtet griin, um
anzuzeigen, dass die Spirale ablésebereit ist. Wird die Abldsetaste nicht innerhalb
von 30 Sekunden gedriickt, beginnt griine Leuchte langsam griin zu blinken.
Sowohl griin blinkende als auch durchgehend griine Leuchten zeigen an, dass
das Produkt ablosebereit ist. Wenn das griine Licht nicht erscheint, priifen, ob die
Verbindung hergestellt wurde. Wenn die Verbindung korrekt ist und kein griines
Licht erscheint, den V-Grip Abtrennregler austauschen.

34. Die Position der Spirale tberpriifen, bevor die Ablosetaste gedriickt wird.

35.  Ablosetaste driicken. Wenn die Taste gedriickt wird, ertént ein akustisches
Signal und die Leuchte blinkt griin.

36. Am Ende des Ablésezyklus erténen drei akustische Signale und die Leuchte blinkt
dreimal gelb. Dies zeigt an, dass der Ablésezyklus abgeschlossen ist. Wenn sich
die Spirale wahrend des Abldsezyklus nicht ablést, den V-Grip Abtrennregler
am V-Trak Einflihrschieber belassen und einen weiteren Ablésezyklus probieren,
wenn das Licht griin aufleuchtet.

37.  Das Licht leuchtet nach der auf der V-Grip-Kennzeichnung angegebenen Anzahl
von Ablésezyklen rot auf. Den V-Grip Abtrennregler NICHT verwenden, wenn das
Licht rot aufleuchtet. Den V-Grip Abtrennregler entsorgen und durch einen neuen
ersetzen, wenn die Lampe rot aufleuchtet.

38. Sicherstellen, dass sich die Spirale gelost hat, indem zuerst das RHV-Ventil gelost,
dann das Einflihrsystem langsam zuriickgezogen und Uberpriift wird, dass sich
die Spirale nicht bewegt. Wenn sich das Implantat nicht gelost hat, nicht mehr als
zwei weitere Male versuchen, es zu Iésen. Wenn es sich auch nach dem dritten
Versuch nicht 16st, das Einfiihrsystem entfernen.

39.  Nachdem die Ablésung bestétigt wurde, den Einflihrschieber langsam
zurlickziehen und entfernen. Das Vorschieben des V-Trak-Einfiihrschiebers
nach dem Losen der Spirale birgt das Risiko einer Ruptur des Aneurysmas
oder eines GefaBes. Den NICHT weiter

die Spirale abgel6st wurde.

27.
28.

4- ition der Markier a fiir die

Das RHYV festziehen, um eine Bewegung der Spirale zu verhindern.

Mehrmals sicherstellen, dass der distale Schaft des V-Trak Einfiihrschiebers
nicht unter Spannung steht, bevor die Abtrennregler 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 kénnte zu einer Ruptur des Aneurysmas
oder des GefaBes fiihren.

ABLOSUNG DER HES-ABTRENNREGLER

29.

30.

31.

32.

Der V-Grip Abtrennregler ist mit Batterien vorgeladen und wird aktiviert, wenn
ein MicroVention V-Trak Einfiihrschieber korrekt angeschlossen ist. Es ist nicht
notwendig, die Taste an der Seite des V-Grip Abtrennregler zu driicken, um ihn
zu aktivieren.

Vor dem Anbringen des V-Grip Abtrennregler sicherstellen, dass das RHV fest
um den V-Trak Einflihrschieber geschlossen ist, um sicherzustellen, dass die
Spirale sich wéhrend des Anschlussvorgangs nicht bewegt.

Obwohl die goldenen Anschlusse des V-Trak Einflihrschiebers so konzipiert sind,
dass sie mit Blut und Kontrastmittel in Kontakt kommen kénnen, sollten alle
Anstrengungen unternommen werden, um die Anschliisse frei von diesen Stoffen
zu halten. Wenn es scheint, dass Blut oder Kontrastmittel an die Anschliisse
gelangt ist, die Anschliisse mit sterilem Wasser oder Kochsalzlésung abwischen,
bevor der V-Grip Abtrennregler angeschlossen wird.

Das proximale Ende des V-Trak Einfiihrschiebers mit dem V-Grip Abtrennregler
verbinden, indem das proximale Ende des V-Trak Einflihrschiebers fest in den
Trichterbereich des V-Grip Abtrennreglers eingebracht wird.

40.  Die Position der Spirale angiografisch durch den Fiihrungskatheter tiberpriifen.

41.  Vor dem Entfernen des Mikrokatheters aus der Behandlungsstelle einen
Fuhrungsdraht geeigneter GroBe vollsténdig durch das Lumen des Mikrokatheters
einfiihren, um sicherzustellen, dass kein Teil der Spirale im Mikrokatheter verbleibt.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die Einbringtechnik der Spirale zu verandern, um der
Komplexitét und den Abweichungen im Embolisationsverfahren gerecht zu werden.
Jegliche Veranderungen der Technik miissen den zuvor beschriebenen Verfahren,
Warnungen und Informationen zur Patientensicherheit entsprechen.

SPEZIFIKATIONEN FUR V-GRIP ABTRENNREGLER
Ausgangsspannung: 9 + 0,5 VDC

¢ Reinigung, vorbeugende Inspektion und Wartung: Der V-Grip Abtrennregler ist ein
Produkt fiir den einmaligen Gebrauch, vorgeladen mit Batterien und steril verpackt.
Es ist keine Reinigung, Inspektion oder Wartung erforderlich. Wenn das Produkt
nicht so funktioniert, wie im Abschnitt zur Ablésung dieser Anleitung beschrieben,
den V-Grip Abtrennregler entsorgen und durch ein neues Produkt ersetzen.

* Der V-Grip Abtrennregler ist ein Produkt zum einmaligen Gebrauch.
Es sollte nicht gereinigt, erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden.

¢ Der V-Grip Abtrennregler ist ein Anwendungsteil vom Typ BF.

¢ Die Batterien sind in den V-Grip Abtrennregler vorgeladen. Nicht versuchen,
die Batterien vor dem Gebrauch zu entfernen oder zu ersetzen.

¢ Nach dem Gebrauch:

a. Wenn das Modell tiber ein zugéngliches Batteriefach verfiigt, kann die
Batterie mit einem Werkzeug, z. B. einem Schlitzschraubendreher, aus dem
V-Grip Abtrennregler entnommen und in Ubereinstimmung mit den ortlichen
Vorschriften entsorgt werden. Den V-Grip Abtrennregler nach dem Entfernen
der Batterie entsprechend den értlichen Vorschriften entsorgen.

Wenn das Modell nicht tber ein zugéngliches Batteriefach verfiigt, den V-Grip
Abtrennregler in Ubereinstimmung mit den &rtlichen Vorschriften entsorgen.

o
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VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das HES befindet sich in einer schiitzenden Dispenser-Spirale aus Kunststoff und ist in
einem Beutel und einem Karton verpackt. Das Produkt und die Dispenser-Spirale bleiben
steril, sofern die Verpackung nicht ge6ffnet wird, beschédigt ist oder das Verfallsdatum
Giberschritten wurde. Wenn die Stenlverpackung versehentlich gedffnet oder beschadigt
wird, das Produkt entsorgen. Trocken lagern und vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

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

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das HydroCoil Embolisationssystem (HES)-
Implantat MRT-tauglich ist. Ein Patient mit diesem Produkt kann sicher in einem
MRT-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfilllt:

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, iiber den ganzen Kérper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fir einen 15-minitigen Scan
(d. h. pro Pulssequenz) im normalen Betriebsmodus

*  Unter den oben definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass das Produkt
nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen (d. h. pro Pulssequenz) einen
maximalen Temperaturanstieg von 2,3 °C bei 1,5 Tesla und 1,3 °C bei 3 Tesla
erzeugt. In nichtklinischen Tests erstreckt sich das durch das Produkt 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.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir das Produkt
kann auf der Eudamed-Website unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(Basic UDI-DI 08402732HESSB (HES)) angezeigt werden, wenn verfugbar.

Permanentes Implantat. Eine Nachuntersuchung ist nach Ermessen des Arztes
erforderlich.

Die Sicherheitsinformationen zum Produkt sind auf der MicroVention-Website unter
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety verfligbar.

MATERIALIEN
Das HES enthélt weder Latex noch PVC-Materialien.

GARANTIE

MicroVention, Inc. versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts

mit der gebotenen Sorgfalt durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle
anderen Garantien aus, die hier nicht ausdriicklich aufgefiihrt sind, unabhangig 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. Die Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation
des Produkts sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung,
das chirurgische Verfahren und andere Voraussetzungen, die sich der Kontrolle von
MicroVention entziehen, wirken sich direkt auf das Produkt und die durch seine
Anwendung erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von MicroVention im Rahmen
dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Produkts

bis zum Verfallsdatum. MicroVention haftet nicht fiir beildufig entstandene Verluste,
Folgeschaden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses
Produkts ergeben. MicroVention tibernimmt keine sonstige oder zusétzliche Haftung
oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und erméchtigt auch

keine andere Person, diese zu ibernehmen. MicroVention tibernimmt keine Haftung in
Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Produkte und
gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber nicht
beschrénkt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir den beabsichtigten Gebrauch, in
Bezug auf solche Produkte.

Preise, Sperzifikationen und Modellverfiigbarkeit konnen ohne vorherige Ankiindigung
geandert werden.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™

und V-Trak™ sind Marken von MicroVention, Inc. und in den Vereinigten Staaten

und anderen Landern eingetragen.

Alle Produkte von Drittanbietern sind Marken™ oder eingetragene® Marken und bleiben
Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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Bobinas de embolizacion endovascular del

sistema de embolizacion HydroCoil™ (HES)
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de embolizacion HydroCoil (HES) de MicroVention consiste en una bobina
implantable unida a un sistema de liberacién denominado introductor V-Trak™. Las
bobinas HES son bobinas de platino aumentadas con un polimero hidréfilo. El introductor
V-Trak se acciona mediante un controlador de separacion V-Grip™, que se suministra
por separado.

El HES esta disponible con varios tipos de bobina en funcion del diametro principal y la
configuracién de la bobina. Cada tipo de bobina debe colocarse tnicamente a través
de un microcatéter reforzado con alambre con el didmetro interior minimo especificado.
Dentro de cada tipo de bobina hay una amplia gama de didmetros secundarios (bucle) y
longitudes de la bobina.

No es necesario previ los il HydroFrame™, HydroSoft™
o HydroFill™.
Tabla 1: dlametro interior (DI) minimo del mlcrocateter,
tiempo de 1y p! de del gel
DI minimo del Propiedades de
microcatéter ) expansion del gel
Tipo de bobina al Tiempo de
estiramiento reubicacion |Hasta el|Supera el
pL mm DE de la| DE de la
bobina | bobina
HydroFrame 10 [ ] 0,0165 | 0,42 30 minutos [ ]
HydroFrame 18 [ ] 0,0165 | 0,42 30 minutos [ ]
HydroSoft [ ] 0,0165 | 0,42 | 30 minutos [ ]
HydroFill .
(-4 mm) [ ] 0,0165 | 0,42 30 minutos [ ]
HydrofFill .
(5-24 mm) [ ] 0,0165 | 0,42 10 minutos [ )
HydrofFill .
(2-24 mm) ° 0,021 0,53 | 30 minutos °

Tabla 2: informacién cuantitativa sobre el material del implante

Material del implante Masa (mg)*
Componentes metalicos Bobina de aleacion de platino <580
Componentes no metdlicos Monofilamento Engage e hidrogel <10

* Contenido aproximado

FINALIDAD PREVISTA/INDICACIONES DE USO

El sistema de embolizacion HydroCoil (HES) esta destinado a la embolizacion
endovascular de aneurismas intracraneales y otras anomalias neurovasculares, como
malformaciones arteriovenosas y fistulas arteriovenosas. EI HES también esté destinado
ala oclusion vascular de vasos sanguineos dentro del sistema neurovascular, para
obstruir permanentemente el flujo sanguineo a un aneurisma u otra malformacién
vascular y para embolizaciones arteriales y venosas en la vasculatura periférica.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras: hematoma en el lugar de entrada,
perforacion del vaso, rotura de aneurisma, oclusion de la arteria principal, llenado
incompleto del aneurisma, émbolos, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, migracion

0 ubicacién incorrecta de la bobina, desprendimiento prematuro o dificil de la bobina,
formacion de coagulos, revascularlzaclon sindrome postembolizacion y déficits
neuroldgicos, incluidos el ictus y poslblemente la muerte.

Casos de meningitis aséptica quimica, edema, hidrocefalia y/o cefaleas se han asociado
al uso de bobinas de embolizacion para el tratamiento de aneurismas grandes y gigantes.
El médico debe ser consciente de estas complicaciones e instruir a los pacientes cuando
esté indicado. Debe considerarse el tratamiento adecuado del paciente.

Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente grave al fabricante y a la
autoridad competente del estado miembro o a la autoridad sanitaria local del lugar de
residencia del usuario o paciente.

ELEMENTOS ADICIONALES NECESARIOS
Controlador de separacion V-Grip de MicroVention

*  Microcatéter reforzado con alambre con 2 marcadores RO de punta, de tamafo
adecuado

*  Catéter guia compatible con el microcatéter

*  Guias dirigibles compatibles con el microcatéter

* 2 valvulas hemostaticas rotativas (VHR) en Y

* 1 llave de paso de tres vias

* Bobinas de encuadre MicroVention, tamafio adecuado para el aneurisma

e Solucion salina estéril y/o solucién de lactato de Ringer

*  Goteo de solucién salina estéril presurizada

* 1 llave de paso unidireccional

*  Cronémetro o temporizador

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

EI HES se suministra estéril y apirégeno a menos que el envase de la unidad esté
abierto o dafado.

EI HES esta concebido exclusivamente para un solo uso. No reesterilice ni reutilice
el dispositivo. Después de su uso, deséchelo de acuerdo con la politica del hospital,
de la administracion y/o del gobierno local. No lo utilice si el embalaje esté abierto o
dafiado.

EI'HES debe administrarse Uinicamente a través de un microcatéter reforzado con
alambre y con un revestimiento interior de PTFE. Pueden producirse dafios en el
dispositivo que obliguen a retirar tanto el HES como el microcatéter del paciente.

Para lograr una colocacion correcta del HES, es obligatorio realizar un trazado
fluoroscépico de sustraccion digital de alta calidad.

No haga avanzar el introductor V-Trak con una fuerza excesiva. Determine la
causa de cualquier resistencia inusual, retire el HES y compruebe si hay dafios.

Haga avanzar y retroceder el dispositivo HES lenta y suavemente. Retire todo el
HES si se observa una friccién excesiva. Si se observa una friccion excesiva con un
segundo HES, compruebe si el microcatéter esta dafiado o doblado.

La bobina debe colocarse correctamente en el aneurisma dentro del tiempo de
reubicacion especificado. El tiempo de reubicacion es el tiempo transcurrido entre la
introduccion del dispositivo en el microcatéter y el momento de la separacion. Si la
bobina no puede colocarse y separarse en este tiempo, retire a la vez el dispositivo
y el microcatéter. Colocar el dispositivo fuera de un aneurisma puede disminuir 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 V-Trak. Si la bobina
no se mueve en un movimiento de uno a uno con el introductor V-Trak, o si la
reubicacion resulta dificil, es posible que la bobina se haya estirado y podria
romperse. Retire con cuidado todo el dispositivo y deséchelo.

Debido a la delicada naturaleza de las bobinas HES, las tortuosas vias vasculares
que conducen a determinados aneurismas y vasos, y las diversas morfologias de
los aneurismas intracraneales, una bobina puede estirarse ocasionalmente mientras
se manipula. El estiramiento es un precursor de la posible rotura y migracion de la
bobina.

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

Si se encuentra resistencia al retirar una bobina que esta en un angulo agudo con
respecto a la punta del microcatéter, es posible evitar el estiramiento o la rotura de

la bobina al reubicar cuidadosamente la punta distal del catéter en el orificio del
aneurisma o apenas dentro de él. De este modo, el aneurisma y la arteria canalizan la
bobina hacia el interior del microcatéter.

Para lograr la oclusion deseada de algunos aneurismas o lesiones suele ser
necesario colocar varias bobinas HES. El objetivo deseado del procedimiento es la
oclusién angiogréfica. Las propiedades de llenado de las bobinas del HES facilitan la
oclusién angiogréfica y reducen la necesidad de un taponamiento hermético.

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 V-Grip
de MicroVention antes de iniciar un procedimiento con HES.

EI HES no se puede separar con ninguna fuente de alimentacién que no sea un
controlador de separacion V-Grip de MicroVention.

Haga avanzar siempre una guia de tamafio adecuado a través del microcatéter
después de separar la bobina y retirar el introductor para asegurarse de que no
quede ninguna parte de la bobina dentro del microcatéter.

NO coloque el introductor V-Trak sobre una superficie metalica sin recubrimiento.
Manipule siempre el introductor V-Trak con guantes quirtrgicos.

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

No se permite ninguna modificacion de este equipo.

CATETERISMO DE LA LESION

Consulte el diagrama de preparacion.

Utilizando procedimientos de intervencion estandar, acceda al vaso con un
catéter guia. El catéter guia debe tener un didmetro interior (DI) lo suficientemente
grande como para permitir la inyeccion de contraste mientras el microcatéter

esté colocado. Esto permitird realizar un trazado fluoroscépico durante el
procedimiento.

Coloque una valvula hemostética rotativa (VHR) en la conexion del catéter guia.
Conecte una llave de paso de tres vias al brazo lateral de la VHR y, a continuacion,
conecte una linea para la infusién continua de solucién de lavado.

Seleccione un microcatéter con el didmetro interior adecuado. Una vez colocado el
microcatéter dentro de la lesion, retire la guia.

Conecte una segunda VHR a la conexién del microcatéter. Coloque una llave
de paso unidireccional en el brazo lateral de la segunda VHR y conecte la linea de
solucién de lavado a la llave de paso.

Abra la llave de paso para permitir el lavado a través del microcatéter con solucion
de lavado estéril. Para minimizar el riesgo de complicaciones tromboembdlicas,
es fundamental mantener una infusién continua de solucién de lavado estéril
adecuada al interior del catéter guia, la vaina femoral y el microcatéter.

SELECCION DEL TAMANO DE LA BOBINA

Realice un trazado fluoroscépico.

Mida y calcule el tamafio de la lesién que se va a tratar.

Seleccione las bobinas del tamafio adecuado. Se deben utilizar una o varias
bobinas de encuadre para establecer la estructura inicial. El didametro de la
primera y de la segunda bobina nunca debe ser inferior a la anchura del cuello del
aneurisma; de lo contrario, puede aumentar la propension de las bobinas a migrar.
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Figura 1: diagrama de preparacion del HES

10.  La seleccion correcta de las bobinas aumenta la eficacia y la seguridad del
paciente. La eficacia oclusiva depende, en parte, de la compactacion y de la masa
total de la bobina. Para elegir la bobina 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, la
cupula del aneurisma y el cuello del aneurisma.

PREPARACION DEL HES PARA LA COLOCACION

11. Saque el controlador de separacion V-Grip de su embalaje protector. Tire de la
lenglieta blanca del lateral del controlador de separacion. Deseche la lengtieta
y coloque el controlador de separacion en el campo estéril. El controlador de
separacion V-Grip se envasa por separado como un dispositivo estéril. No utilice
ninguna otra fuente de alimentacién que no sea el controlador de separaclon
V-Grip de MicroVention para separar la bobina. El controlador de separacién
V-Grip esta disefado para su uso en un solo No intente
ni reutilizar de otro modo el controlador de separacién V-Grip.

12.  Antes de utilizar el dispositivo, retire el extremo proximal del introductor V-Trak
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 seccion de embudo
del controlador de separacion V-Grip. No pulse el botén de separacion en
este momento.
13.  Espere tres segundos y observe el indicador luminoso del controlador de
separacion.
¢ Sila luz 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.
14.  Sujete el dispositivo lejos del cierre por contraccion y tire del cierre por contraccion
en direccién proximal para exponer la lengtieta de la vaina introductora.

Tire en direccidn proximal
del cierre por contracgion

Pestafia en la vaina
introductora

S
Figura 2: tire del cierre por contraccion en direccion proximal

15.  Haga avanzar lentamente el implante HES hacia fuera de la vaina introductora e
inspeccione la bobina para detectar cualquier irregularidad o dafio. Si se observa
algun dafio en la bobina o en el introductor V-Trak, NO utilice el dispositivo.

16.  Mientras sujeta la vaina introductora en vertical, retraiga con suavidad la bobina
hacia el interior de la vaina introductora aproximadamente 1 0 2 cm.

INTRODUCCION Y DESPLIEGUE DEL HES
Abra la VHR del microcatéter lo suficiente para admitir la vaina introductora
del HES.

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

19.  Asiente el extremo distal de la vaina introductora en el extremo distal de la
conexioén 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 lavaina i
excesivo podria daiar el dispositivo.

20.  Introduzca la bobina en la luz del microcatéter. Tenga cuidado de no enganchar la
bobina en la unlon entre la vaina |ntroductora y la conexlon del microcatéter. Inicie
el un enel en
que el dispositivo entre en el mi & La debe pre il
dentro del tiempo de reubicacién especificado.

21.  Empuije el HES a través del microcatéter hasta que el extremo proximal del
introductor V-Trak 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 V-Trak. Deslice la vaina introductora hasta que
quede completamente fuera del introductor V-Trak. Tenga cuidado de no doblar el
sistema de liberacion. Para evitar la hidratacion prematura del HES, asegurese de
que haya flujo de solucién salina.

22.  Deseche la vaina introductora. EI HES no puede volver a envainarse tras su
introduccién en el microcatéter.

23. Haga avanzar con cuidado el HES hasta que el marcador de salida de la bobina
que esta en el extremo proximal del introductor V-Trak se aproxime a la VHR en la
conexién del microcatéter. En este momento, se debe iniciar la guia fluoroscopica.

Un apriete

VHR
j

Introductor V-Trak

==
\ Marcador de salida

de la bobina

Conexidn del microcatéter

Figura 3: introductor V-Trak y marcador de salida de la bobina

24.  Mediante guia fluoroscépica, haga avanzar lentamente la bobina HES hacia
fuera de la punta del microcatéter. Contintie introduciendo la bobina HES en la
lesion hasta conseguir una colocacion 6ptima. Reubiquela 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 tamafio més adecuado. El movimiento de la bobina puede indicar que esta
podria migrar tras la separacion. NO gire el introductor V-Trak durante ni después
de la colocacion de la bobina en el aneurisma. La rotacién del introductor HES
V-Trak puede hacer que la bobina se estire o que se separe prematuramente del
introductor V-Trak, lo que podria provocar la migracion de la bobina. También debe
realizarse una evaluacion angiogréfica antes de la separacion para asegurarse de
que la masa de la bobina no sobresalga hacia el vaso principal.
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25.

26.

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 tamano del polimero hidréfilo puede impedir
el paso a través del microcatéter y dafiar la bobina. Si la bobina no puede

en el tiempo especificado, retire a la

Y sep:
vez el dispositivo y el microcatéter.

Introduzca la bobina en el lugar deseado hasta que el marcador proximal
radiopaco del sistema de liberacion esté alineado con el marcador proximal
del microcatéter, tal como se muestra.

EXTREMO DISTAL DEL
INTRODUCTOR V-TRAK

MICROCATETER
IMPLANTE

MARCADOR
PROXIMAL

27.
28.

Figura 4: posicién de las bandas marcadoras para la separacion
Apriete la VHR para evitar el movimiento de la bobina.

Verifique repetidamente que el eje distal del introductor V-Trak 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 rotura del aneurisma o del
vaso.

SEPARACION DE LA BOBINA HES

29.

30.

31.

32.

El controlador de separacion V-Grip esta precargado con bateria y se activa
cuando se conecta correctamente un introductor V-Trak de MicroVention. No es
necesario pulsar el boton situado en el lateral del controlador de separacion V-Grip
para activarlo.

Verifique que la VHR esté bloqueada con firmeza alrededor del introductor V-Trak
antes de conectar el controlador de separacion V-Grip para garantizar que la
bobina no se mueva durante el proceso de conexion.

Aunque los conectores dorados del introductor V-Trak estan disefiados para ser
compatibles con la sangre y los medios de contraste, debe hacerse todo lo posible
para mantener los conectores libres de estos elementos. Si parece haber sangre o
medio de contraste en los conectores, limpielos con agua estéril o solucion salina
antes de conectar el controlador de separacion V-Grip.

Conecte el extremo proximal del introductor V-Trak al controlador de

separacion V-Grip insertando con firmeza el extremo proximal del introductor
V-Trak en la seccién de embudo del controlador de separacion V-Grip.

N Botdn de separacion

\Embudo

Introductor V-Trak
—_—

Direccion de insercién

33.

34.
35.

36.

Figura 5: controlador de separacion V-Grip

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

Verifique la posicién de la bobina antes de pulsar el boton de separacion.

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

Al final del ciclo de separacion, sonaran tres tonos audibles y la luz parpadeara
tres veces en amarillo. Esto indica que el ciclo de separaclon se ha completado.
Si la bobina no se separa durante el ciclo de separacion, deje el controlador de
separaclon V-Grip conectado al introductor V-Trak e intente ejecutar otro ciclo de
separacion cuando la luz cambie a verde.

37.  Laluz cambiaré a rojo después del nimero de ciclos de separacion especificado
en el etiquetado del V-Grip. NO utilice el controlador de separacion V-Grip si la luz
estd roja. Deseche el controlador de separacion V-Grip y sustitdyalo por uno nuevo

cuando la luz esté roja.

Para verificar la separaclon de la bobina, afloje primero la valvula 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 liberacién.

Una vez confirmada la separacion, retraiga y retire lentamente el introductor. El
avance del introductor V-Trak 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.

40.  Verifique la posicion de la bobina angiogréficamente a través del catéter guia.

41.  Antes de retirar el microcatéter del lugar de tratamiento, coloque una guia del
tamario adecuado completamente a través de la luz del microcatéter para
asegurarse de que no quede ninguna parte de la 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 informacién de seguridad del paciente descritos con
anterioridad.

38.

39.

ESPECIFICACIONES PARA EL CONTROLADOR DE SEPARACION
V GRIP
Tension de salida: 9 + 0,5 V de CC

* Limpieza, inspeccion preventiva y mantenimiento: El controlador de separacion
V-Grip es un dispositivo de un solo uso, precargado con bateria y envasado de
forma estéril. No requiere limpieza, inspeccién ni mantenimiento. Si el dispositivo no
funciona como se describe en la seccién Separacion de estas instrucciones, deseche
el controlador de separacion V-Grip y sustityalo por una unidad nueva.

* Elcontrolador de separacion V-Grip es un dispositivo de un solo uso. No debe
limpiarse, reesterilizarse ni reutilizarse.

* El controlador de separacion V-Grip es una pieza aplicada de tipo BF.

¢ Los controladores de separacion V-Grip incluyen baterias precargadas.
No intente extraer o sustituir las baterias antes de su uso.

e Después del uso:

a. Siel modelo tiene un compartimento de bateria al que se puede acceder, la
bateria puede extraerse del controlador de separacion V-Grip utilizando una
herramienta, como un destornillador plano, y desecharse de acuerdo con
la normativa local. Después de retirar la bateria, deseche el controlador de
separacion V-Grip de acuerdo con la normativa local.

. Si el modelo no dispone de un compartimento para pilas al que se pueda
acceder, deseche el controlador de separacion V-Grip de acuerdo con la
normativa local.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

El HES se encuentra dentro de una bobina dispensadora protectora de plasuco y esta
envasado en una bolsa y una caja de carton. Los dispositivos permaneceran estériles a
menos que el envase esté abierto, dafiado o haya pasado la fecha de caducidad. Si el
envase estéril se abre o dafia accidentalmente, deseche el dispositivo. Mantener seco y
alejado de la luz solar.

o

VIDA UTIL

Consulte la vida (til 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

Las pruebas no clinicas han demostrado que el implante del sistema de embolizacion
HydroCoil (HES) es compatible con RM baijo 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 Ty 3 T, Unicamente
e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m)
* Tasa de absorcion especifica (SAR) promediada en todo el cuerpo (WBA) informada

por el sistema de RM, de un maximo 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 anteriormente, se espera que el
dispositivo produzca un aumento maximo de la temperatura de 2,3 °C para 1,5 T, y
de 1,3 °C para 3 T tras 15 minutos de exploracion continua (es decir, por secuencia
de pulsos). En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el
dispositivo se extiende aproximadamente 5 mm desde dicho dispositivo cuando se
obtiene una imagen utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un
sistemade RMde 3 T.

MicroVention, Inc. recomienda que el paciente registre las condiciones de RM informadas
en estas IFU ante la MedicAlert Foundation (Fundacion MedicAlert) o una organizacion
equivalente.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO
Para ver el resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en
inglés) del dispositivo, visite el sitio web de Eudamed en: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed (UDI-DI basico 08402732HESSB [HES]), cuando esté disponible.

Implante permanente. Se requiere seguimiento segun el criterio del médico.

La informacion sobre la seguridad del producto esta disponible en el sitio web de
MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MicroVention, Inc.
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MATERIALES
EI HES no contiene materiales de latex ni de PVC.

GARANTIA

MicroVention, Inc. garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio

y fabricacioén 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. La manlpulaclo , el almacenamlento,

la limpieza y la esterilizacién del dispositivo, asi como factores relacionados con el
paciente, el diagndstico, el tratamiento, la intervencion quirtirgica y otras cuestiones que
escapan al control de MicroVention afectan directamente al dispositivo y los resultados
obtenidos a partir de su uso. La obligaciéon de MicroVention derivada de esta garantia
se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo hasta su fecha de vencimiento.
MicroVention no sera responsable de ninguna pérdida, dafo o gasto incidental o
consecuente, directa o indirectamente derivado del uso de este dispositivo. MicroVention
no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por ella, ninguna otra obligacién
o responsabilidad adicional en relacion con este dispositivo. MicroVention no asume
ninguna responsabilidad con respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados o
reesterilizados y no ofrece ninguna garantia, expresa o implicita, incluyendo, pero sin
limitarse a, la comerciabilidad o idoneidad para el uso previsto, con respecto a dicho
dispositivo.

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

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ y
V-Trak™ son marcas comerciales de MicroVention, Inc. registradas en Estados Unidos y
otras jurisdicciones.

Todos los productos de terceros son marcas comerciales™ o marcas registradas® y
siguen siendo propiedad de sus respectivos titulares.
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Sistema di embolizzazione HydroCoil™ (HES)

Spirali per embolizzazione endovascolare
Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di embolizzazione HydroCoil (HES, HydroCoil Embolic System) di MicroVention
& costituito da una spirale impiantabile collegata a un sistema di rilascio denominato
spintore V-Trak™. Le spirali HES sono spirali di platino aumentate con un polimero
idrofilo. Lo spintore V-Trak € alimentato da un dispositivo di controllo del distacco
V-Grip™, fornito separatamente.

HES é disponibile con diversi tipi di spirale in base al diametro primario e alla
configurazione della spirale. Ogni tipo di spirale deve essere inserito solo attraverso un
microcatetere con rinforzo metallico e con il diametro interno minimo specificato. Ciascun
tipo di spirale & disponibile in un’ampia gamma di diametri secondari (anello) e lunghezze.
Non é io ammorbidire pi i gli impianti HydroFrame™,
HydroSoft™o HydroFill™.

Tabella 1 - Diametro interno (DI) minimo del microcatetere,
tempo di riposizionamento e proprieta di espansione del gel

D}gmelro Proprieta di
. minimo del : del gell
. o Resistente | microcatetere Tempo di g
Tipo di spirale allo A
stiramento ' ADE | Oitre
pollici | mm della | DE della
spirale | spirale

HydroFrame 10 [ ) 0,0165 | 0,42 30 minuti [ )
HydroFrame 18 [ ] 0,0165 | 0,42 30 minuti [ ]

HydroSoft [ ] 0,0165 | 0,42 30 minuti [ ]

HydroFill _
@ mm-4 mm) [ ) 0,0165 | 0,42 30 minuti [ ]

HydrofFill —_—
(5 mm-24 mm) [ ] 0,0165 | 0,42 10 minuti [ ]

HydroFill P
(@ mm-24 mm) [ ) 0,021 | 0,53 30 minuti °

Tabella 2 - Infor ioni itative sui materiali dell’i

Materiali dell'impianto Massa (mg)*
Componenti metallici Spirale in lega di platino <580
Componenti non metallici Idrogel e monofilamento Engage <10
* Contenuto approssimativo

SCOPO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’'USO

Il sistema di embolizzazione HydroCoil (HES) & indicato per I'embolizzazione
endovascolare di aneurismi intracranici e di altre anomalie neurovascolari, quali
malformazioni arteriovenose e fistole arteriovenose. HES ¢ indicato anche per 'occlusione
vascolare di vasi sanguigni all'interno del sistema neurovascolare per ostruire in modo
permanente il flusso sanguigno verso un aneurisma o un’altra malformazione vascolare e
per le embolizzazioni arteriose e venose nel sistema vascolare periferico.

POTENZIALI COMPLICANZE

Le potenziali complicanze includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: ematoma
nel sito di accesso, perforazione del vaso, rottura dell’aneurisma, occlusione dell’arteria
principale, riempimento incompleto dell’aneurisma, emboli, emorragia, ischemia,
vasospasmo, migrazione o posizionamento errato della spirale, distacco prematuro

o difficoltoso della spirale, formazione di coaguli, rivascolarizzazione, sindrome post-
embolizzazione e deficit neurologici, tra cui ictus ed eventualmente morte.

Casi di meningite chimica asettica, edema, idrocefalo e/o cefalea sono stati associati
all’'uso di spirali per embolizzazione nel trattamento di aneurismi grandi e giganti.

I medico deve essere consapevole di queste complicanze e informare i pazienti quando
indicato. E necessario prendere in considerazione un’adeguata gestione del paziente.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro o all’autorita sanitaria locale in cui I'utente e/o
il paziente risiedono.

ELEMENTI AGGIUNTIVI RICHIESTI
Dispositivo di controllo del distacco V-Grip MicroVention

*  Microcatetere con rinforzo metallico con 2 marcatori di punta RO, di dimensioni
appropriate

* Catetere guida compatibile con il microcatetere

* Fili guida orientabili compatibili con il microcatetere

* 2 valvole emostatiche rotanti a Y (RHV)

* 1 rubinetto di arresto a tre vie

*  Spirali di framing MicroVention, di dimensioni adeguate all’aneurisma

* Iniezione di soluzione fisiologica sterile e/o di Ringer lattato

* Fleboclisi pressurizzata di soluzione fisiologica

* 1 rubinetto di arresto a una via

e Cronometro o timer

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

HES viene fornito sterile e apirogeno, a meno che la confezione dell’'unita non risulti
aperta o danneggiata.

HES & esclusivamente monouso. Non risterilizzare /o riutilizzare il dispositivo. Dopo
I'uso, smaltire in conformita con i protocolli ospedalieri e le normative amministrative
e/o locali. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

HES deve essere inserito solo attraverso un microcatetere con rinforzo metallico

e con rivestimento interno in PTFE. In caso di danni al dispositivo, pud essere
necessaria la rimozione di HES e del microcatetere dal paziente.

Per ottenere il corretto posizionamento di HES, & obbligatorio utilizzare la mappatura
fluoroscopica a sottrazione digitale di alta qualita.

Non far avanzare lo spintore V-Trak con una forza eccessiva. Determinare la causa di
qualsiasi resistenza insolita, rimuovere HES e verificare che non sia danneggiato.
Far avanzare e ritirare il dispositivo HES in modo lento e regolare. In caso di attrito
eccessivo, rimuovere I'intero HES. In caso di attrito eccessivo con un secondo HES,
controllare che il microcatetere non sia danneggiato o attorcigliato.

La spirale deve essere posizionata correttamente nell’aneurisma entro il tempo di
riposizionamento specificato. Il tempo di riposizionamento € il tempo che intercorre
tra I'introduzione del dispositivo nel microcatetere e il momento del distacco. Se
risulta impossibile effettuare il posizionamento e il distacco della spirale in questo
lasso di tempo, rimuovere contemporaneamente il dispositivo e il microcatetere.

Il posizionamento del dispositivo all'esterno dell'aneurisma pud ridurre il tempo di
riposizionamento.

Se & necessario un riposizionamento, prestare particolare attenzione a ritirare la
spirale sotto guida fluoroscopica con un movimento uno a uno con lo spintore
V-Trak. Se la spirale non si muove in un movimento uno a uno con lo spintore V-Trak
o se il riposizionamento risulta difficile, la spirale potrebbe essersi allungata e, di
conseguenza, rompersi. Rimuovere delicatamente I'intero dispositivo e gettar\o

Poiché le spirali HES sono delicate, i percorsi vascolari che conducono a determinati
aneurismi e vasi sono tortuosi e gli aneurismi intracranici presentano diverse
morfologie, una spirale potrebbe allungarsi durante la manovra. L'allungamento &
sintomatico di una potenziale rottura e migrazione della spirale.

Se & necessario estrarre una spirale dal sistema vascolare dopo il rilascio, non tentare
di estrarla con un dispositivo di recupero, come un laccio, nel catetere di rilascio.

Cio potrebbe danneggiare la spirale con conseguente separazione del dispositivo.
Rimuovere contemporaneamente dal sistema vascolare la spirale, il microcatetere e
qualsiasi dispositivo di recupero.

In caso di resistenza durante il ritiro di una spirale che si trova ad un angolo

acuto rispetto alla punta del microcatetere, e possibile evitare I'allungamento o la
rottura della spirale riposizionando con attenzione la punta distale del catetere in
corrispondenza o leggermente all’interno dell’ostio dell’aneurisma. In questo modo,
I'aneurisma e I'arteria agiscono per reincanalare la spirale nel microcatetere.

Per ottenere I'occlusione desiderata di alcuni aneurismi o lesioni & solitamente
necessario il rilascio di piu spirali HES. L'endpoint procedurale desiderato &
I'occlusione angiografica. Le proprieta di riempimento delle spirali HES facilitano
I'occlusione angiografica e riducono la necessita di un riempimento stretto.

Leffetto a lungo termine di questo prodotto sui tessuti extravascolari non & stato
stabilito, pertanto & necessario prestare attenzione alla conservazione del dispositivo
nello spazio intravascolare.

Assicurarsi sempre che siano disponibili aimeno due dispositivi di controllo
del distacco V-Grip MicroVention prima di iniziare una procedura HES.

HES non puo essere staccato con una fonte di alimentazione diversa dal dispositivo
di controllo del distacco V-Grip MicroVention.

Dopo aver staccato la spirale e rimosso lo spintore, far sempre avanzare un filo guida
di dimensioni adeguate attraverso il microcatetere per assicurarsi che nessuna parte
della spirale rimanga all'interno del microcatetere.

NON collocare lo spintore V-Trak su una superficie metallica non protetta.
Maneggiare sempre lo spintore V-Trak con guanti chirurgici.

NON utilizzare in combinazione con dispositivi a radiofrequenza (RF).
Non & consentita alcuna modifica di questa apparecchiatura.

CATETERISMO DELLA LESIONE

Fare riferimento allo schema di configurazione.

Utilizzando procedure interventistiche standard, accedere al vaso con un catetere
guida. Il catetere guida deve avere un diametro interno (D) 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.

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.

Selezionare un microcatetere con il diametro interno appropriato. Dopo aver
posizionato il microcatetere all'interno della lesione, rimuovere il filo guida.

Collegare una seconda valvola RHV all’attacco del microcatetere.
Collegare un rubinetto a 1 via al braccio laterale della seconda valvola RHV
e collegare la linea della soluzione di lavaggio al rubinetto.

Aprire il rubinetto per consentire il lavaggio attraverso il microcatetere con soluzione
di lavaggio sterile. Per ridurre al minimo il rischio di complicanze tromboemboliche,
& fondamentale mantenere un’infusione continua di soluzione di lavaggio sterile
appropriata nel catetere guida, nella guaina femorale e nel microcatetere.

SELEZIONE DELLE DIMENSIONI DELLA SPIRALE

Eseguire la mappatura fluoroscopica.
Misurare e stimare le dimensioni della lesione da trattare.

Selezionare le spirali di dimensioni adeguate. Per stabilire la struttura iniziale,

& necessario utilizzare una o piu spirali di framing. Il diametro della prima e

della seconda spirale non deve mai essere inferiore alla larghezza del collo
dell’aneurisma, poiché cid potrebbe aumentare la propensione alla migrazione delle
spirali.
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10.  La corretta selezione della spirale aumenta I'efficacia e la sicurezza del paziente.
Lefficacia dell’occlusione &, in parte, funzione della compattezza e della massa
complessiva delle spirali. Per scegliere la spirale ottimale per una determinata
lesione, esaminare gli angiogrammi pre-trattamento La dimensione appropriata
della spirale deve essere scelta in base alla valutazione angiografica del diametro
del vaso principale, della sacca e del collo dell’aneurisma.

PREPARAZIONE DI HES AL RILASCIO

11. Rimuovere il dispositivo di controllo del distacco V-Grip 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 V-Grip € confezionato separatamente
come dispositivo sterile. Per il distacco della spirale non utilizzare fonti
di

diverse dal di del V-Grip
L i V-Grip & il all’'uso
suun solo pazmnte Non tentare di risterilizzare o riutilizzare in altro modo il
del V-Grip.

12.  Primadi utlllzzare il dispositivo, rimuovere I'estremita prossimale dello spintore
V-Trak 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 canahzzanone del dlsposmvo di controllo del distacco V-Grip. Non premere
il di in questo
13.  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.

14.  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.

Tirare la chiusura
termoretraibile in

direzione prossimale
——)

Linguetta sulla guaina
diintroduzione

> o5

T

Figura 2 - Tirare la chi ter ibile in direzi p
15.  Far avanzare lentamente I'impianto HES fuori dalla guaina di introduzione e
ispezionare la spirale per rilevare eventuali irregolarita o danni. Se si notano danni
alla spirale o allo spintore V-Trak, NON utilizzare il dispositivo.

16.

del si HES

Tenendo la guaina di introduzione in verticale, ritirare delicatamente la spirale nella
guaina per circa 1-2 cm.

INTRODUZIONE E RILASCIO DELLA SPIRALE HES

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Aprire 'RHV sul microcatetere quanto basta per consentire I'ingresso della guaina
di introduzione di HES.

Inserire la guaina di introduzione di HES attraverso I'RHV. Lavare I'introduttore fino
alla totale assenza di aria e alla fuoriuscita della soluzione fisiologica dall’estremita
prossimale.

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 'RHV all'introduttore.

Non stringere eccessivamente 'RHV attorno aIIa guaina di introduzione.

Un serraggio p

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 cronometro o il timer nel momento in cui il

itivo entra nel mi deve ire entro il tempo di
riposizionamento specificato.

Spingere HES attraverso il microcatetere finché I'estremita prossimale dello
spintore V-Trak non incontra I'estremita prossimale della guaina di introduzione.
Allentare I'RHV. Ritirare la guaina di introduzione appena fuori dall’RHV.

Chiudere I'RHV attorno allo spintore V-Trak. Far scorrere la guaina di introduzione
completamente fuori dallo spintore V-Trak. Fare attenzione a non attorcigliare il
sistema di rilascio. Per evitare un’idratazione prematura di HES, assicurarsi chela
soluzione fisiologica di lavaggio stia fluendo.

Gettare la guaina di introduzione. HES non puo essere inserito nuovamente

nella guaina dopo I'introduzione nel microcatetere.

Far avanzare con cautela HES fino a quando il marcatore di uscita della spirale
sull’estremita prossimale dello spintore V-Trak si avvicina al’RHV sull’attacco

del microcatetere. A questo punto, € necessario avviare la visualizzazione in

fluoroscopia.
RHV j

Spintore V-Trak

==
N\ Marcatore di uscita

della spirale

Attacco del microcatetere

24.

Figura 3 - Spintore V-Trak e marcatore di uscita della spirale

Sotto guida fluoroscopica, far avanzare lentamente la spirale HES dalla punta

del microcatetere. Continuare a far avanzare la spirale HES 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 pili adeguate. Il movimento della spirale potrebbe indicarne una
potenziale migrazione dopo il distacco. NON ruotare lo spintore V-Trak durante o
dopo il rilascio della spirale nell’aneurisma. La rotazione dello spintore V-Trak di
HES potrebbe causare I'allungamento o il distacco prematuro della spirale dallo
spintore V-Trak, con conseguente migrazione della spirale. Prima del distacco &
necessario eseguire una valutazione angiografica per verificare che la massa della
spirale non sporga nel vaso principale.
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25.  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 |I m\crocatetere e danneggiare la spirale. Se ri:
eil di della s|
specificato, ril il di iti

26. Faravanzare la spirale nel sito desiderato fino a quando il marcatore prossimale
radiopaco sul sistema di rilascio & allineato con il marcatore prossimale sul
microcatetere, come mostrato.

ESTREMITA DISTALE
DELLO SPINTORE
V-TRAK

MICROCATETERE
IMPIANTO

MARCATORE
PROSSIMALE

Figura 4 - Posizione delle bande di marcatura per il distacco
27.  Serrare 'RHV per evitare il movimento della spirale.

28.  Verificare ripetutamente che I'asta distale dello spintore V-Trak 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
rottura dell’aneurisma o del vaso.

DISTACCO DELLA SPIRALE HES

29. Il dispositivo di controllo del distacco V-Grip dispone di batterie preinserite
e si attiva quando si collega correttamente uno spintore V-Trak MicroVention.

Non & necessario premere il pulsante sul lato del dispositivo di controllo del
distacco V-Grip per attivarlo.

30.  Verificare che 'RHV sia saldamente bloccata attorno allo spintore V-Trak prima di
collegare il dispositivo di controllo del distacco V-Grip, per garantire che la spirale
non si muova durante il processo di connessione.

31.  Sebbene i connettori dorati dello spintore V-Trak siano progettati per essere
compatibili con il sangue e il mezzo di contrasto, cercare di evitare che i connettori
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
collegare il dispositivo di controllo del distacco V-Grip.

32.  Collegare I'estremita prossimale dello spintore V-Trak al dispositivo di controllo del
distacco V-Grip inserendo saldamente I'estremita prossimale dello spintore V-Trak
nella sezione di canalizzazione del dispositivo di controllo del distacco V-Grip.

“—_ pulsante di distacco
\Apertura

Spintore
V-Trak »

Direzione di inserimento

Figura 5 - Di itivo di del di

V-Grip

33.  Quando il dispositivo di controllo del distacco V-Grip & collegato correttamente allo
spintore V-Trak, 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 V-Grip.

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

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

86. Altermine del ciclo di distacco, vengono emessi tre segnali acustici e la spia
lampeggia tre volte in giallo. Ci 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 V-Grip attaccato allo spintore V-Trak e tentare un altro ciclo di distacco
quando la spia diventa verde.

37. La spia diventa rossa dopo il numero di cicli di distacco specificato sull’etichetta
di V-Grip. NON utilizzare il dispositivo di controllo del distacco V-Grip se la spia &
rossa. In caso di spia rossa, gettare il dispositivo di controllo del distacco V-Grip e
sostituirlo con uno nuovo.

38.  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 piu di altre due volte. Se non si stacca dopo il terzo tentativo, rimuovere il
sistema di rilascio.

39.  Una volta confermato il distacco, ritirare lentamente e rimuovere lo spintore.
L’avanzamento dello spintore V-Trak dopo il distacco della spirale comporta il
rischio di rottura dell’aneurisma o del vaso. NON far avanzare lo spintore una
volta staccata la spirale.

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

41.  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 della 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 modifica 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 V-GRIP

Tensione in uscita: 9 + 0,5 VCC

¢ Pulizia, ispezione preventiva e manutenzione: il dispositivo di controllo del distacco
V-Grip & un dispositivo monouso, con batterie preinserite e fornito in confezione
sterile. Non sono necessarie operazioni di pulizia, ispezione 0 manutenzione.
Se il dispositivo non funziona come descritto nella sezione Distacco delle presenti
istruzioni, gettare il dispositivo di controllo del distacco V-Grip e sostituirlo con
uno NUovo.

* Il dispositivo di controllo del distacco V-Grip € un dispositivo monouso.
Non deve essere pulito, risterilizzato o riutilizzato.

¢ Il dispositivo di controllo del distacco V-Grip & una parte applicata di tipo BF.

¢ Le batterie sono precaricate nei dispositivi di controllo del distacco V-Grip.
Non tentare di rimuovere o sostituire le batterie prima dell’'uso.
e Dopo l'uso:

a. Se il modello & dotato di un vano batteria accessibile, quest’ultima puo essere
rimossa dal dispositivo di controllo del distacco V-Grip utilizzando un attrezzo,
come un cacciavite a testa piatta, e smaltita in modo conforme alle normative
locali. Dopo aver rimosso la batteria, smaltire il dispositivo di controllo del
distacco V-Grip in conformita alle normative locali.

. Se il modello non dispone di un vano batteria accessibile, smaltire il dispositivo
di controllo del distacco V-Grip in modo conforme alle normative locali.

IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

Il sistema HES & posto all’interno di un anello di erogazione protettivo in plastica e
confezionato in un sacchetto e in un cartone unitario. | dispositivi rimangono sterili a
meno che la confezione non venga aperta, danneggiata o non venga superata la data di
scadenza. Se la confezione sterile viene aperta o danneggiata involontariamente, gettare il
dispositivo. Conservare all’asciutto e al riparo dalla luce del sole.

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

| test non clinici hanno dimostrato che il sistema di embolizzazione HydroCoil (HES)
& a compat a RM condizionata. Un paziente con questo dispositivo pud 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.

¢ Campo magnetico a gradiente spaziale massimo non superiore a 4000 Gauss/cm
(40 T/m).

e Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio per tutto il corpo (WBA) 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 sopra, si prevede che il dispositivo produca un
aumento massimo della temperatura di 2,3 °C per 1,5 Tesla e di 1,3 °C per 3 Tesla
dopo 15 minuti di scansione continua (ossia per sequenza di impulsi). In test non
clinici, 'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo 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 di RM descritte
in questo IFU presso la MedicAlert Foundation o un’organizzazione equivalente.

o

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA

Per consultare la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

(SSCP) del dispositivo, visitare il sito web di (Eudamed all'indirizzo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI di base: 08402732HESSB (HES)),
se disponibile.

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

Le informazioni sulla sicurezza del prodotto sono disponibili sul sito Web di MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALI
HES non contiene materiali in lattice o PVC.
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GARANZIA

MicroVention Inc. garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo dispositivo
sono state effettuate con ragionevole cura. La presente garanzia sostituisce ed esclude
tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel presente documento, siano

esse espresse o implicite per effetto di legge o altro, incluse, ma non solo, le garanzie
implicite di commerciabilita o idoneita. La manlpolazmne la conservazione, la pulizia

e la sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi al paziente, alla diagnosi,

al trattamento, alla procedura chirurgica e altri aspetti che esulano dal controllo di
MicroVention, influiscono direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo
utilizzo. L’obbligo di MicroVention ai sensi della presente garanzia & limitato alla
riparazione o alla sostituzione del dispositivo fino alla data di scadenza. MicroVention
non sara responsabile di eventuali perdite, danni o spese incidentali o conseguenti,
direttamente o indirettamente derivanti dall’'uso di questo dispositivo. MicroVention non
si assume, né autorizza terzi ad assumere per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita
in relazione all'uso del presente dispositivo. MicroVention non si assume alcuna
responsabilita in merito ai dispositivi riutilizzati, rigenerati o risterilizzati e non fornisce
alcuna garanzia, esplicita o implicita, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la
commerciabilita o I'idoneita all’'uso previsto, in relazione a tale dispositivo.

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

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.
MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ e

V-Trak™ sono marchi di MicroVention, Inc. registrati negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.

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

IFU100273 Rev. A

MicroVention, Inc



Sistema embdlico HydroCoil™ (HES)

Bobinas de embolizacdo endovascular
Instrucées de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema embolico HydroCoil (HES) da MicroVention consiste numa bobina implantavel
ligada a um sistema de introdugao chamado empurrador de introdugédo V-Trak™.

As bobinas HES s&o bobinas de platina aumentadas com um polimero hidrofilico. O
empurrador de introdugao V-Trak é acionado por um controlador de separagéo V-Grip™,
que é fornecido em separado.

O HES esta disponivel em varios tipos de bobinas com base no didmetro e configuragdo
primarios da bobina. Cada tipo de bobina s6 pode ser introduzido através de um
microcateter reforgado com arame com o didmetro minimo interior especificado.

Dentro de cada tipo de bobina existe uma vasta gama de didametros e comprimentos
secundérios (voltas) da bobina.

0 amaciar previ osi HydroFrame™, HydroSoft™

Nao
ou HyerFI"'M

Tabela 1 — Didmetro interno (DI) minimo do microcateter,
tempo de reposigao e propriedades de expanséo do gel

AVISOS E PRECAUCOES

A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
por um médico ou a pedido deste.

O HES é estéril e apirogénico, exceto se a embalagem da unidade estiver aberta ou
danificada.

O HES destina-se a uma Unica utilizagao. N&o reesterilize e/ou reutilize o dispositivo.
Apds a utilizaggo, elimine de acordo com a politica do hospital, da administragao
e/ou do governo local. N&o utilize se a embalagem tiver sido violada ou estiver
danificada.

O HES s6 pode ser introduzido através de um microcateter reforcado com arame

e com uma superficie interior de PTFE. Podem ocorrer danos no dispositivo e ser
necessario remover o HES e o microcateter do doente.

E obrigatdrio utilizar mapeamento fluoroscopico de subtragéo digital de alta
qualidade para que o HES seja colocado corretamente.

N&o avance o empurrador de introdugéo do V-Trak com forca excessiva. Determine
a causa de qualquer resisténcia invulgar, retire o HES e verifique se existem danos.
Avance e retraia o dispositivo HES lenta e suavemente. Remova todo o HES se

for observada fricgao excessiva. Se for observada fricgdo excessiva com um
segundo HES, verifique se o microcateter estd danificado ou dobrado.

A bobina tem de ser corretamente posicionada no aneurisma dentro do tempo

de reposicdo especificado. O tempo de reposicdo é o tempo entre a introdugao

do dispositivo no microcateter e 0 momento da separacdo. Se a bobina ndo

puder ser posicionada e separada dentro deste periodo, retire simultaneamente o
dispositivo e o microcateter. O posicionamento do dispositivo fora de um aneurisma
pode diminuir o tempo de reposigéo.

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
introducao V-Trak. Se a bobina ndo se mover num movimento de «um para um» com
o empurrador de introdugéo V-Trak, 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 HES, aos trajetos tortuosos dos vasos
sanguineos que conduzem a certos aneurismas e vasos, e as diferentes morfologias
dos aneurismas intracranianos, uma bobina pode ocasionalmente esticar durante a
manobra. O alongamento é um precursor da potencial rutura e migrag@o da bobina.
Se tiver de recuperar uma bobina da vasculatura apés a separacao, nao tente retirar
a bobina com um dispositivo de extragdo, como um lago, para dentro do cateter

de introdugao. Isto pode danificar a bobina e provocar a separagéo do dispositivo.
Retire simultaneamente a bobina, o microcateter e qualquer dispositivo de extragdo
da vasculatura.

Se for encontrada resisténcia durante a retirada de uma bobina que esteja em um
4ngulo agudo em relagdo & ponta do microcateter, é possivel evitar o alongamento
ou a rutura da bobina reposicionando cuidadosamente a ponta distal do cateter no
ostio do aneurisma ou ligeiramente dentro dele. Ao fazé-lo, o aneurisma e a artéria
canalizam a bobina de volta para o microcateter.

A introducao de vérias bobinas HES é normalmente necessdria para obter a
oclusao pretendida de alguns aneurismas ou lesdes. O ponto final pretendido

do procedimento é a ocluséo angiogréfica. As propriedades de enchimento das
bobinas HES facilitam a oclusao angiogréfica e reduzem a necessidade de embalar
firmemente.

O efeito a longo prazo deste produto nos tecidos extravasculares nao foi

DI minimo do Propriedades de
microcateter expansao do gel
Tipo de bobina ao Temp<'> ge Até ao Para
. reposicao além do
estir legad: mm DE da
bobina | DE @
bobina
HydroFrame 10 [ ] 0,0165 0,42 | 30 minutos [ )
HydroFrame 18 [ ] 0,0165 0,42 | 30 minutos [ )
HydroSoft [ ] 0,0165 0,42 | 30 minutos [ ]
HydroFill
(2-4 mm) [ ] 0,0165 0,42 | 30 minutos [ ]
HydrofFill .
(5-24 mm) [ ] 0,0165 0,42 | 10 minutos [ ]
HydroFill
(2-24 mm) ° 0,021 0,53 | 30 minutos °
Tabela 2 — Informagdes quantitativas sobre o material do implante
Materiais do implante Massa (mg)*
Componentes metélicos Bobina em liga de platina <580
Componentes nao metélicos Hidrogel e monofilamento Engage <10
* Conteldo aproximado

FINALIDADE PREVISTA/INDICAQOES DE UTILIZACAO

O sistema embodlico HydroCoil (HES) destina-se a embolizagdo endovascular de
aneurismas intracranianos e outras anomalias neurovasculares, como malformagoes
arteriovenosas e fistulas arteriovenosas. O HES também se destina & ocluséo vascular
de vasos sanguineos no sistema neurovascular para obstruir permanentemente o fluxo
sanguineo para um aneurisma ou outra malformagao vascular, e para embolizacdes
arteriais e venosas na vasculatura periférica.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicagdes incluem, entre outras: hematoma no local de entrada,
perfuragéo do vaso, rutura de aneurisma, ocluséo da artéria principal, enchimento
incompleto do aneurisma, émbolos, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, migragao ou
colocagéo incorreta da bobina, separagdo prematura ou dificil da bobina, formagéo de
coagulos, revascularizagdo, sindrome pés-embolizagao e défices neurolégicos, incluindo
acidente vascular cerebral e possivelmente morte.

Casos de meningite assética quimica, edema, hidrocefalia e/ou cefaleias tém sido
associados & utilizagdo de bobinas de embolizagdo no tratamento de aneurismas
grandes e gigantes. O médico deve estar ciente destas complicagdes e instruir os
doentes quando indicado. Deve ser considerada uma gestdo adequada do doente.

Os utilizadores e/ou doentes devem comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro ou a autoridade de satde de nivel local
do pais de residéncia do utilizador e/ou doente.

ELEMENTOS ADICIONAIS NECESSARIOS
Controlador de separagéo V-Grip MicroVention

*  Microcateter reforgado com arame com marcadores RO de 2 pontas, de tamanho
adequado

e Cateter-guia compativel com microcateter

* Fios-guia direcionaveis compativeis com microcateter

* 2 valvulas hemostaticas rotativas em Y (RHV)

¢ 1 torneira de trés vias

* Bobinas de enquadramento MicroVention, tamanho adequado para o aneurisma

* Solugao salina estéril e/ou injegdo de Ringer com lactato

* Gotejamento de solucdo salina estéril pressurizada

e 1 torneira unidirecional

*  Cronémetro ou temporizador

ido, pelo que se deve ter o cuidado de conservar este dispositivo
no espago intravascular.

Certifique-se sempre de que estéo disponiveis pelo menos dois controladores
de separag@o V-Grip da MicroVention antes de iniciar um procedimento HES.
O HES nao pode ser separado com qualquer outra fonte de energia que nao
seja o controlador de separagédo V-Grip da MicroVention.

Avance sempre com um fio-guia de tamanho adequado através do microcateter
depois de separar a bobina e remover o empurrador, para se certificar de que
nenhuma parte da bobina fica dentro do microcateter.

NAO coloque o empurrador de introdug&o V-Trak sobre uma superficie metalica ndo
revestida.

Manuseie sempre o empurrador de introdugdo V-Trak com luvas cirrgicas.
NAO utilize em combinagao com dispositivos de radiofrequéncia (RF).
Nao é permitida qualquer modificacdo deste equipamento.

CATE TERIZACAO DA LESAO

2.

Consulte o diagrama de configuragao.

Aceda ao vaso com um cateter-guia € um procedimento de intervengao padrao.

O diametro interno (DI) do cateter-guia deve ser grande o suficiente para permitir
ainjegao de contraste com o microcateter colocado. Desta forma é permitido o
mapeamento fluoroscépico durante o procedimento.

Fixe uma vélvula 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.

Selecione um microcateter com o didmetro interno adequado. Depois de
posicionar o microcateter no interior da les&o, retire o fio-guia.

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

Abra a torneira para permitir a lavagem de todo o microcateter com a solugéo de
lavagem esterilizada. Para minimizar o risco de complicagdes tromboembodlicas, é
fundamental manter uma infusao continua de solugéo de lavagem estéril adequada
no cateter-guia, na bainha femoral e no microcateter.

SELECAO DO TAMANHO DA BOBINA

Efetue o mapeamento fluoroscépico.

Meca e calcule o tamanho da lesdo a tratar.

Selecione as bobinas de tamanho adequado. Deve ser utilizada uma ou mais
bobinas de enquadramento para estabelecer a estrutura inicial. O diametro

da primeira e segunda bobinas nunca deve ser inferior & largura do colo do
aneurisma, caso contrario a propenséo para as bobinas migrarem pode aumentar.
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Figura 1 — Diagrama da configuracao do HES

10.  Aselegdo correta da bobina aumenta a eficacia e a seguranga do doente.
A eficiéncia oclusiva é, em parte, uma fungéo da compactagéo e da massa total
da bobina. Para escolher a bobina ideal para uma determinada lesao, examine os
angiogramas pré-tratamento. O tamanho adequado da bobina deve ser escolhido
com base na avaliacao angiografica do diametro do vaso principal, da ctpula do
aneurisma e do colo do aneurisma.

PREPARACAO DO HES PARA INTRODUCAO
. Retire o controlador de separagéo V-Grip da embalagem protetora. Puxe a

patilha branca do lado do controlador de separacéo. Elimine a patilha e coloque
o controlador de separagéo no campo esterilizado. O controlador de separagao
V-Grip é embalado em separado como dispositivo esterll Nao utilize outra fonte
de energia que nao seja o controlador de V- np da
para separar a bobina. ao V-Grip til aser
utilizado num doente. Nao tente voltar a esterilizar ou reutlllzar o controlador
de separagao V-Grip.

12.  Antes de utilizar o dispositivo, retire a extremidade proximal do empurrador de
introdugao V-Trak do aro de embalagem. Tenha cuidado para ndo contaminar esta
extremidade do empurrador de introdugdo com substancias estranhas, como
sangue ou contraste. Insira firmemente a extremidade proximal do empurrador de
introdug&o na secgao do funil do controlador de separagao V-Grip. Nao prima o
botao de separagéo nesta altura.

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

* Se aluz verde ndo aparecer ou se aparecer uma luz vermelha, substitua
o dispositivo.

* Se aluz ficar verde e depois se apagar em qualquer altura durante a
observagdo de trés segundos, substitua o dispositivo.

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

14.  Segure o dispositivo na posi¢cdo imediatamente distal relativamente ao fecho de
retracdo e puxe o fecho de retracdo proximalmente para expor a patilha na bainha
introdutora.

Puxe o fecho de retragéo
proximalmente

Patilha na bainha introdutora

B
Figura 2 — Puxe o fecho de retracao proximalmente

15. Avance lentamente o implante HES 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 introdugéo V-Trak, NAO utilize o
dispositivo.

16.  Enquanto segura na bainha introdutora verticalmente, retraia suavemente a bobina
de volta para a bainha introdutora cerca de 1 a 2 cm.

INTRODUQAO E IMPLANTAQAO DO HES
Abra a RHV no microcateter apenas o suficiente para aceitar a bainha introdutora
do HES.

18.  Insira a bainha introdutora do HES através da RHV. Lave o introdutor até ficar
completamente purgado de ar e a solucdo salina sair da extremidade proximal.

19.  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.

20.  Introduza a bobina no limen do microcateter. Tenha cuidado para nao prender a
bobina na jungo entre a bainha introdutora e o conector do microcateter. Inicie a
cronometragem utilizando um cronémetro ou um temporizador no momento
em que o d entra no A separacao deve ocorrer dentro
do tempo de reposicao especificado.

21.  Empurre o HES através do microcateter até a extremidade proximal do empurrador
de introducado V-Trak 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 introducdo V-Trak. Deslize a bainha introdutora completamente
para fora do empurrador de introdugéo V-Trak. Tenha cuidado para ndo dobrar o
sistema de introducdo. Para evitar a hidratagao prematura do HES, certifique-se de
que existe fluxo da lavagem de solugao salina.

22.  Elimine a bainha introdutora. O HES nao pode ser reaquecido apés a introdugéo
no microcateter.

23.  Avance cuidadosamente o HES até o marcador de saida da bobina na extremidade
proximal do empurrador de introdug&o V-Trak se aproximar da RHV no conector
do microcateter. Nesta altura, tem de ser iniciada a orientacéo fluoroscépica.

RHV
j

Empurrador de introducéo V-Trak

=
N\ Marcador de saida da bobinaf

Conector do microcateter

Figura 3 — Empurrador de introducao V-Trak e marcador de saida da bobina

24.  Sob orientagdo fluoroscopica, avance lentamente a bobina HES para fora da
ponta do microcateter. Continue a avancar a bobina HES para dentro da lesao até
conseguir uma implantagéo 6tima. Reposicione, se necessério. Se o tamanho da
bobina nao for adequado, retire e substitua por outro dispositivo. Se for observado
movimento indesejavel da bobina sob fluoroscopia apds a colocacao e antes
da separacao, 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 V-Trak durante ou apds a
introdugao da bobina no aneurisma. A rotagdo do empurrador de introdugdo HES
V-Trak pode resultar numa bobina esticada ou na separagdo prematura da bobina
do empurrador de introducdo V-Trak, o que pode resultar na migragao da bobina.
Também deve ser efetuada uma avaliagao angiografica antes da separag@o, para
garantir que a massa da bobina ndo esta a sobressair para o vaso principal.
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25.  Conclua a implantagéo e qualquer reposic¢ao de modo a que a bobina seja
separada dentro do tempo de reposicéo especificado na Tabela 1. Apds o
tempo especificado, o inchago do polimero hidrofilico pode impedir a passagem
atraves do mlcrocateter e danificar a bobina. Se a bobina nao puder ser

e sep a dentro do periodo especificado, retire
o eo

26.  Avance a bobina para o local pretendido até o marcador radiopaco proximal no

sistema de introdug&o estar alinhado com o marcador proximal no microcateter,
conforme ilustrado.

EXTREMIDADE DISTAL
DO EMPURRADOR DE
INTRODUGAO V-TRAK

MICROCATETER
IMPLANTE

MARCADOR
PROXIMAL

Figura 4 — Posigao das faixas de marcagao para separagao

27.  Aperte a RHV para evitar o movimento da bobina.

28.  Verifique repetidamente se a haste distal do empurrador de introdugéo V-Trak ndo
estd sob tensao antes da separagédo da bobina. A compress&o ou tensao axial
pode fazer com que a ponta do microcateter se desloque durante a introdugao da
bobina. O movimento da ponta do cateter pode provocar a rutura do aneurisma ou
do vaso.

SEPARAQAO DA BOBINA HES
O controlador de separagdo V-Grip é pré-carregado com energia da bateria e
ira ativar quando um empurrador de introduc&o V-Trak da MicroVention estiver
devidamente ligado. Nao é necessario premir o botdo na parte lateral do
controlador de separago V-Grip para o ativar.

80. Verifique se a RHV esta firmemente bloqueada em torno do empurrador de
introdugéo V-Trak antes de fixar o controlador de separagéo V-Grip, para garantir
que a bobina ndo se move durante o processo de ligagao.

31.  Apesar de os conectores dourados do empurrador de introdugao V-Trak 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 4gua esterilizada
ou solugao salina antes de ligar o controlador de separagao V-Grip.

32.  Ligue a extremidade proximal do empurrador de introducéo V-Trak ao controlador
de separagao V-Grip, inserindo firmemente a extremidade proximal do empurrador
de introdugao V-Trak na secgéo do funil do controlador de separagéo V-Grip.

N Botdo de separagao

\Funil

Empurrador de
introdugdo V-Trak

Diregéo de insercéo

Figura 5 — Controlador de separagao V-Grip

83.  Quando o controlador de separagao V-Grip estiver corretamente ligado ao
empurrador de introdugéo V-Trak, é emitido um Unico sinal sonoro e a luz
fica verde para indicar que esta pronto para separar a bobina. Se o botao de
separagao 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 ndo aparecer, verifique
se a ligacao foi efetuada. Se a ligacdo estiver correta e ndo aparecer nenhuma luz
verde, substitua o controlador de separagdo V-Grip.

34,  Verifique a posigdo da bobina antes de premir o botdo de separagéo.

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

86. No final do ciclo de separagéo sdo emitidos trés sinais sonoros e a luz pisca trés
vezes a amarelo. Isto indica que o ciclo de separacao esta completo. Se a bobina
nao se separar durante o ciclo de separacédo, deixe o controlador de separagdo
V-Grip ligado ao empurrador de introdugao V-Trak e tente outro ciclo de separagdo
quando a luz ficar verde.

37.  Aluz fica vermelha apds o nimero de ciclos de separacdo especificado na
etiqueta do V-Grip. NAO utilize o controlador de separagao V-Grip se a luz estiver
vermelha. Elimine o controlador de separagéo V-Grip e substitua-o por um novo
quando a luz ficar vermelha.

38.  Verifique a separacéo da bobina, desapertando primeiro a valvula RHV e, em
seguida, puxando lentamente para tras o sistema de introducao e verificando que
n&o ha movimento da bobina. Se o implante nao separar, ndo tente
separa-lo mais do que duas vezes adicionais. Se nao separar apos a terceira
tentativa, remova o sistema de introdug&o.

39.  Depois de confirmada a separagao, retraia lentamente e retire 0 empurrador de
introdug&o. O avango do empurrador de introducao V-Trak 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.

40.  Verifique a posigéo da bobina angiograficamente através do cateter-guia.

41.  Antes de remover o microcateter do local de tratamento, introduza completamente
um fio-guia de tamanho adequado através do Iimen do microcateter para garantir
que nenhuma parte da bobina permanece dentro do microcateter.

O médico pode modificar a técnica de implantacéo da bobina para a adaptar a

complexidade e & variabilidade dos procedimentos de embolizagéo. Quaisquer

modificagdes da técnica tém de ser consistentes com os procedimentos, adverténcias,
precaugoes e informagdes de seguranga do doente descritos anteriormente.

ESPECIFICAQOES PARA O CONTROLADOR DE SEPARAQAO V-GRIP
Tens&o de saida: 9 + 0,5 VCC

. lepeza inspegdo preventiva e manutengao O controlador de separagdo V-Grip
& um dispositivo de utilizagéo unica, pré- carregado com bateria e embalado de
forma estéril. Nao é necessaria qualquer limpeza, inspe¢ao ou manutengao. Se
o dispositivo ndo funcionar como descrito na seccéo Separagéo destas instrugdes,
elimine o controlador de separagéao V-Grip e substitua-o por uma nova unidade.

* O controlador de separag&o V-Grip € um dispositivo de utilizagdo Unica. Ndo deve ser
limpo, reesterilizado ou reutilizado.

e O controlador de separagéo V-Grip € uma pega aplicada de tipo BF.

* As pilhas s@o pré-carregadas nos controladores de separacdo V-Grip.
Nao tente remover ou substituir as baterias antes da utilizagao.
*  Apos a utilizagdo:

a. Se o modelo tiver um compartimento de bateria acessivel, a bateria pode
ser removida do controlador de separagao V-Grip utilizando uma ferramenta,
como uma chave de fendas de cabega plana, e eliminada de acordo com os
regulamentos locais. Apés a remogao da bateria, elimine o controlador de
separagao V-Grip de acordo com os regulamentos locais.

b. Se o modelo ndo tiver um compartimento de bateria acessivel, elimine o
controlador de separagéo V-Grip de acordo com os regulamentos locais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O HES é colocado dentro de um aro de dispensa protetor de plastico e embalado
numa bolsa e numa caixa de cart@o. Os dispositivos permanecem estéreis, exceto

se a embalagem for aberta, danificada ou se o prazo de validade tiver explrado Se

a embalagem esterilizada for acidentalmente aberta ou danificada, elimine o dispositivo.
Mantenha seco e afastado da luz solar.

VIDA UTIL

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

Nao utilize o dispositivo além da vida Util indicada na etiqueta.

INFORMACOES DE SEGURANCA RELATIVAS A IRM

Testes ndo clinicos demonstraram que implante do sistema embélico HydroCoil (HES)

é condicional para RM. Um doente com este dispositivo pode ser examinado em

seguranga num sistema de RM que satisfaga as seguintes condigdes:

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 (WBA) 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 definidas acima, espera-se que o dispositivo produza
um aumento maximo de temperatura de 2,3 °C para 1,5 Tesla e 1,3 °C para 3 Tesla
apds 15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos).

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se
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 condi¢des de RM divulgadas

nestas instrucoes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation ou de uma organizagao
equivalente.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Para obter o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (RSDC) do dispositivo,
visite o Website da (Eudamed em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI basico
08402732HESSB [HES]), quando disponivel.

Implante permanente. Acompanhamento necessario, a critério do médico.

As informacdes de seguranca do produto estdo disponiveis no Website da MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIAIS

O HES nao ¢ fabricado com materiais de latex ou PVC.
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GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razodveis na concegdo

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

nado expressamente estabelecidas neste documento, quer expressas ou implicitas por
forga da lei ou de outra forma, incluindo, mas nao se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagéo O manuseio, armazenamento, limpeza

e esterilizagcd@o do dispositivo, bem como fatores relaclonados com o doente o
diagnéstico, o tratamento, o procedimento cirtirgico e outras questes fora do controlo
da MicroVention, afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua
utilizaggo. A obrigacéo da MicroVention ao abrigo da presente garantia ¢ limitada a
reparacdo ou substituicdo deste dispositivo até a data de validade. A MicroVention nao se
responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou consequentes,
direta ou indiretamente, decorrentes da utilizagao deste dispositivo. A MicroVention

n&o assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra
responsabilidade ou obrigag&o adicional em relacéo a este dispositivo. A MicroVention
nao assume nenhuma responsabilidade no que diz respeito a dispositivos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita,
incluindo, mas nao se limitando a, comercializagdo ou adequacéo a utilizagao prevista, no
que diz respeito ao referido dispositivo.

Os precos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos a alteragdes
sem aviso prévio.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ e
V-Trak™ s&o marcas comerciais da MicroVention, Inc. registadas nos Estados Unidos e
noutras jurisdigdes.

Todos os produtos de terceiros sdo marcas comerciais™ ou marcas comerciais
registadas® e permanecem propriedade dos respetivos detentores.
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HydroCoil™ Embolic System (HES)

endovaskulaere emboliseringsspoler
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
MicroVention HydroCoil Embolic System (HES) bestér af en implanterbar spole, der er
fastgjort til et leveringssystem, kaldet en V-Trak™ indferingsskubber. HES-spiralerne er

platinspiraler, forstaerket med en hydrofil polymer. V-Trak-indferingsskubberen drives af en

V-Grip™ Detachment Controller, som leveres separat.

HES fas i flere spoletyper, baseret pa spolens primeere diameter og konfiguration.

Hver spoletype mé& kun leveres gennem et tradforsteerket mikrokateter med den angivne
mindste, indre diameter. Inden for hver spoletype er der et bredt udvalg af sekundaere
spolediametre (loop) og -leengder.

Det er ikke nedvendigt at blodgere HydroFrame™ pa forhand, HydroSoft™eller
HydroFill™ implantater.

Tabel 1 - Mini indre (ID) for mikr
gelekspansionsegenskaber

ingstid og

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Foderal lovgivning (USA) begrzenser denne enhed til salg af eller efter
ordination fra en leege.

HES er sterilt og ikke pyrogent, medmindre emballagen er blevet dbnet eller
beskadiget.

HES er kun beregnet il engangsbrug. Enheden ma ikke resteriliseres og/eller
genbruges. Efter brug bortskaffes enheden i overensstemmelse med hospitalets,
myndighedernes og/eller de lokale instansers retningslinjer. Ma ikke bruges, hvis
enhedens emballage er &bnet eller beskadiget.

HES ma kun leveres gennem et tradforstaerket mikrokateter med en indvendig PTFE-
overfladebelaegning. Der kan opsté skader p& enheden, som ger det nadvendigt at
fierne bade HES og mikrokateteret fra patienten.

Digital subtraktionsfluoroskopisk vejkortlzegning af hej kvalitet er obligatorisk for at
opné korrekt placering af HES.

V-Trak-indferingsskubberen mé ikke skubbes frem med for stor kraft. Find arsagen til
den uszedvanlige modstand, fiern HES, og tjek for skader.

For HES-enheden langsomt og jeevnt frem og tilbage. Fjern hele HES, hvis der
konstateres for stor friktion. Hvis der konstateres for stor friktion med en anden HES,
skal mikrokateteret kontrolleres for skader eller knaek.

Spolen skal placeres korrekt i aneurismen inden for den angivne genplaceringstid.
Repositionstiden er tiden mellem indfering af enheden i mikrokateteret og tidspunktet
for frigerelse. Hvis spolen ikke kan placeres og lesnes inden for denne tid, skal du
samtidig fierne enheden og mikrokateteret. Hvis anordningen placeres uden for en
aneurisme, kan repositionstiden reduceres.

Hvis repositionering er nedvendig, skal man veere szerlig omhyggelig med at
traekke spolen tilbage under gennemlysning i en en-til-en-bevaegelse med V-Trak-
indferingsskubberen. Hvis spolen ikke bevaeger sig i en en-til-en-bevaegelse med
V-Trak-indferingsskubberen, eller hvis det er sveert at flytte den, kan spolen vaere
blevet strakt og muligvis ga i stykker. Fjern forsigtigt hele enheden, og kasser den.

P& grund af HES-spiralernes sarte natur, de snoede vaskuleere veje, der forer til visse
aneurismer og kar, og de varierende morfologier i intrakranielle aneurismer, kan en
spole lejlighedsvis straekke sig, mens den manevreres. Straekning er en forleber for
potentielt spolebrud og migration.

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

Tabel 2 - Kvantitativ information om implantatmaterialer

Modstands-|  Minimum Gelens ekspansions-
i imikrokateter 1.D. +d il egenskaber
Spoletype dygtflg Tlld til )
over for millime-| °Mplacering il Ud over
straek ter Spole-0OD | spole-OD .
HydroFrame 10 [ ] 0,0165| 0,42 30 minutter [ ]
HydroFrame 18 [ ] 0,0165| 0,42 30 minutter [ ] .
HydroSoft [ ] 0,0165| 0,42 30 minutter [ ]
N .
HydroFil ® |00165| 042 | 30 minutter °
(2 mm-4 mm)
mikro
HydroFill . .
(5 mm-24 mm) [ ] 0,0165| 0,42 10 minutter [ ]
HydroFill )
@ mm-24 mm) [ ] 0,021 0,53 30 minutter [ ]
.

og enhver udtagningsanordning fra vaskulaturen samtidigt.

Hvis der opstar modstand under tilbagetraskning af en spo\e der er i en spids vinkel

i forhold til mikrokateterets spids, er det muligt at undgé, at spolen straskker sig

eller gar i stykker ved omhyggeligt at flytte kateterets distale spids til eller lidt inde i
aneurismens ostium. P& den méde virker aneurismen og arterien som en tragt, der
forer spolen tilbage i mikrokateteret.

Levering af flere HES-spoler er normalt nedvendig for at opné den enskede okklusion
af nogle aneurismer eller laesioner. Det onskede endepunkt for proceduren er
angiografisk okklusion. HES-spiralernes fyldegenskaber letter angiografisk okklusion
og reducerer behovet for at pakke taet.

Den langsigtede effekt af dette produkt pa ekstravaskuleert veev er ikke blevet
fastsldet, sa man skal vaere forsigtig med at beholde denne enhed i det

* Omtrentlig indhold

.
Implantatmaterialer Masse (mg)*

Metalliske komponenter Spole af platinlegering <580 .
|kke-metalliske Hydrogel og Engage <10 .
komponenter monofilament

int kulzere rum.

Serg altid for, at der er mindst to MicroVention V-Grip Detachment Controllers til
radighed, for du starter en HES-procedure.

HES kan ikke afmonteres med nogen anden stremkilde end en MicroVention V-Grip
Detachment Controller.

For altid en styretrad af passende storrelse gennem mikrokateteret, ndr du har lesnet
spolen og fiernet skubberen for at sikre, at der ikke er nogen del af spolen tilbage i

TILSIGTET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

HydroCoil Embolic System (HES) er beregnet til endovaskuleer embolisering af
intrakranielle aneurismer og andre neurovaskulaere abnormiteter s&som arteriovenose
misdannelser og arteriovenese fistler. HES er ogsé beregnet til vaskuleer okklusion af
blodkar i det neurovaskulzere system for permanent at hindre blodgennemstremningen til
en aneurisme eller anden vaskulaer misdannelse og til arterielle og venase emboliseringer
i det perifere vaskulatur.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: haematom pa
indgangsstedet, karperation, aneurismeruptur, okklusion af moderarterien, ufuldstzendig
fyldning af aneurismen, emboli, bledning, iskaemi, vasospasme, migration eller
fejlplacering af spolen, for tidlig eller vanskelig afmontering af spolen, koageldannelse,
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og neurologiske defekter, herunder
slagtilfeelde og muligvis ded.

Tilfeelde af kemisk aseptisk meningitis, edemer, hydrocephalus og/eller hovedpine har
veeret forbundet med brugen af emboliseringsspoler til behandling af store og gigantiske
aneurismer. Laegen skal veere opmaerksom pé disse komplikationer og instruere
patienterne, nar det er nedvendigt. Passende patientbehandling ber overvejes.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige hzendelser til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat eller lokale sundhedsmyndighed,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

NODVENDIGE EKSTRA ELEMENTER
*  MicroVention V-Grip Detachment Controller

* Tradforsteerket mikrokateter med 2 RO-markerer i spidsen, passende sterrelse
*  Guidekateter, kompatibelt med mikrokateter

*  Styrbare styretrade, kompatible med mikrokateter

e 2 roterende, heemostatiske Y-ventiler (RHV)

* 1 tre-vejs stophane

* MicroVention-indramningsspoler, passende storrelse til aneurisme

*  Sterilt saltvand og/eller lakteret Ringer-injektion

*  Sterilt saltvandsdrop under tryk

* 1 et-vejs stophane

e Stopur eller timer

mikrc
Placer IKKE V-Trak-indferingsskubberen pa en bar metaloverflade.
Handiter altid V-Trak-indferingsskubberen med kirurgiske handsker.
Ma IKKE bruges sammen med radiofrekvensenheder (RF)-enheder.
Det er ikke tilladt at zendre pa dette udstyr.

KATERISERING AF L/ESIONEN

2.

Se opszetningsdiagrammet.

Brug standard interventionelle procedurer til at tilga 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
gere det muligt at lave en fluoroskopisk kortlaegning af vejen under proceduren.

Fastgor en roterende, haemostatisk ventil (RHV) til styrekateterets nav. Saet en
3-vejs-stophane pa sidearmen af den roterende, haemostatiske ventil (RHV),

og tilslut derefter en slange til lebende infusion af skylleoplesning.

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

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

Abn stophanen for at muliggere skylning gennem mikrokateteret med steril
skylleoplesning. 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.

VALG AF SPOLESTORRELSE

Udfer fluoroskopisk vejkortlaegning.
Mél og vurder sterrelsen pa den lzesion, der skal behandles.

Veelg spoler af passende starrelse. Der skal bruges en eller flere rammespoler til
at etablere den ferste ramme. Diameteren pa den forste og anden spole ber aldrig
veere mindre end bredden p& aneurismehalsen, da det ellers kan ege spolernes
tilbojelighed til at migrere.

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 lzesion skal man undersege angiogrammerne for
behandlingen. Den passende spolesterrelse skal veelges ud fra en angiografisk
vurdering af diameteren pa moderkarret, aneurismekuplen og aneurismehalsen.

MicroVention, Inc.
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Figur 1 - Diagram over HES-opszetning

KLARGORING AF HES TIL LEVERING

11, Tag V-Grip Detachment Controller ud af den beskyttende emballage. Treek i den
hvide treekflig fra siden af detachment controlleren. Kasser traekfligen, og leeg
detachment controlleren i det sterile felt. V-Grip Detachment Controller er pakket
separat som en steril enhed. Brug ikke andre stromkilder end MicroVention
V-Grip C til at spolen. V-Grip Detachment
Controllev er beregnet til at blive brugt pa én patient. Forsog ikke at sterilisere
eller p& anden made genbruge V-Grip Detachment Controller.

12.  Fer du bruger enheden, skal du fierne den proksimale ende af V-Trak-
indferingsskubberen fra emballagebejlen. Veer forsigtig og undgé at forurene
denne ende af indferingsskubberen med fremmedlegemer som blod eller kontrast.
Seet den proksimale ende af indferingsskubberen fast i tragtsektionen pa V-Grip
Detachment Controller. Tryk ikke pa frig ppen pa dette

13.  Vent tre sekunder, og hold eje med indikatorlampen pa detachment controlleren.

* Hvis det gronne lys ikke vises, eller hvis der vises et radt lys, skal du udskifte

enheden.

Huvis lyset bliver grent 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 fortszette med at bruge enheden.

14.  Hold enheden lige distalt for krympelasen, og traek krympelasen proksimalt for
at eksponere fligen pa indferingshylsteret.

Traek krympelasen proksimalt|

——)
Fanen pa indferingshylsteret

.

Figur 2 - Traek i krympelésen proksimalt

15.  Fer langsomt HES-implantatet ud af indferingshylsteret, og inspicer spolen for
eventuelle uregelmeessigheder eller skader. Hvis der observeres skader pa
spolen eller V-Trak ma IKKE bruges.

16.  Mens du holder indferingshylsteret lodret, skal du forsigtigt treekke spolen tilbage i
indferingshylsteret ca. 1 til 2 cm.

INTRODUKTION OG UDRULNING AF HES
17. Abn RHV'en pa mikrokateteret lige nok til at acceptere HES-indferingshyisteret.

18.  For HES-indferingshylisteret ind gennem RHV. Skyl indferingsroret, indtil det er helt
tomt for luft, og saltvandsskyl kommer ud af den proksimale ende.

19.

20.

21.

22.

23.

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.
(S:tram ikke RHV'en for meget omkring indferingshylsteret.

an

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 gjeblik, enheden kommer ind i
mikrokateteret. Frigorelsen skal ske inden for den angivne genplaceringstid.

Skub HES gennem mikrokateteret, indtil den proksimale ende af V-Trak-
indferingsskubberen mader den proksimale ende af indferingshylsteret. Losn
RHV'en. Treek indferingshylsteret lige ud af RHV. Luk RHV'en omkring V-Trak-
indferingsskubberen. Skub indferingshylsteret helt af V-Trak-indferingsskubberen.
Pas pa ikke at knaekke leveringssystemet. For at forhindre for tidlig hydrering af
HES skal du sikre dig, at der er flow fra saltvandsskylningen.

Kasser indferingshylisteret. HES kan ikke indsaettes i hylsteret igen efter
indfering i mikrokateteret.

For forsigtigt HES frem, indtil spoleudgangsmarkeren pé den proksimale

ende af V-Trak-indferingsskubberen naermer sig RHV pa mikrokateterets nav.
Pa dette tidspunkt skal man pabegynde fluoroskopisk vejledning.

RHV
j

V-Trak-indfgringsskubber

=
x Udgangsmarker for spole

Mikrokateter-nav

24.

25.

26.

Figur 3 - V-Trak Delivery Pusher og Coil Exit Marker

For langsomt HES-spolen ud af mikrokateterets spids under fluoroskopisk
vejledning. Fortsaet med at fere HES-spolen ind i leesionen, indtil optimal placering
er opndet. 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 ugnsket bevaegelse af spolen under fluoroskopi efter placering og for
frigorelse, skal spolen fieres og erstattes med en anden spole af mere passende
storrelse. Spolens bevaegelse kan indikere, at spolen kan migrere, ndr den er
losnet. Drej IKKE V-Trak-indferingsskubberen under eller efter indfering af spolen i
aneurismen. Rotation af HES V-Trak-indferingsskubberen kan resultere i en strakt
spole eller for tidlig frigerelse af spolen fra V-Trak-indferingsskubberen, hvilket kan
resultere i spolevandring. Der bor ogsa foretages en angiografisk vurdering for
frigerelsen for at sikre, at spolemassen ikke stikker ind i moderkarret.

Gennemfer indsaettelsen og enhver omplacering, s& 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 samtidig
fjerne enheden og mikrokateteret.

For spolen ind pa det enskede sted, indtil den radioaktive, proksimale marker

pé leveringssystemet er pa linje med den proksimale marker p& mikrokateteret som
vist.
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DISTAL ENDE AF V-TRAK-
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MIKROKATETER
IMPLANTAT

PROKSIMAL MARKOR

27.
28.

Figur 4 - Placering af markerband til afmontering

Stram RHV'en for at forhindre bevaegelse af spolen.

Kontroller gentagne gange, at den distale aksel p& V-Trak-indferingsskubberen ikke
er under belastning, for spolen losnes. Aksial kompression eller spaending kan f&
spidsen af mikrokateteret til at bevaege sig under levering af spolen. Bevaegelse af
kateterspidsen kan f& aneurismen eller karret til at briste.

FRIGERELSE AF HES-SPOLEN

30.

31.

32.

V-Grip Detachment Controller er forsynet med batteri og aktiveres, nar en
MicroVention V-Trak-indferingsskubber er korrekt tilsluttet. Det er ikke nedvendigt
at trykke pa knappen pa siden af V-Grip Detachment Controller for at aktivere den.
Kontroller, at RHV'en er fastldst omkring V-Trak-indferingsskubberen, for V-Grip
Detachment Controller seettes pé for at sikre, at spolen ikke bevaeger sig under
tilslutningsprocessen.

Selvom V-Trak-indferingsskubberens guldstik er designet til at vaere kompatible
med blod og kontrast, skal man gere alt for at holde stikkene fri for disse ting.
Hvis der ser ud til at veere blod eller kontrast p& konnektorerne, skal du torre
konnektorerne af med sterilt vand, fer du tilslutter V-Grip Detachment Controller.
Tilslut den proksimale ende af V-Trak-indferingsskubberen til V-Grip Detachment
Controller ved at szette den proksimale ende af V-Trak-indferingsskubberen godt
ind i tragtsektionen pa V-Grip Detachment Controller.

N Frigorelsesknap

\Tragt

V-Trak-
indfaringsskubber
gsskubber o

Indset retning

33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.

Figur 5 - V-Grip Detachment Controller

Nar V-Grip Detachment Controller er korrekt tilsluttet V-Trak-indferingsskubberen,
lyder der en enkelt tone, og lyset bliver grent for at signalere, at den er klar til

at afmontere spolen. Hvis der ikke trykkes pa frigerelsesknappen inden for 30
sekunder, vil det faste grenne lys langsomt blinke grent. B&de det blinkende grenne
og det faste grenne lys viser, at enheden er klar til at blive taget af. Hvis det grenne
lys ikke vises, skal du kontrollere, at forbindelsen er oprettet. Hvis forbindelsen

er korrekt, og der ikke vises noget grent lys, skal du udskifte V-Grip Detachment
Controller.

Kontroller spolens position, fer du trykker pa frigerelsesknappen.

Tryk pé frigerelsesknappen. Nar der trykkes pa knappen, lyder der en tone, og lyset
blinker gront.

Nar afkoblingscyklussen er slut, lyder der tre toner, og lyset blinker gult tre gange.
Dette indikerer, at afkoblingscyklussen er afsluttet. Hvis spolen ikke losnes under
afkoblingscyklussen, skal du lade V-Grip Detachment Controller sidde fast pa
V-Trak-indferingsskubberen og forsege en ny afkoblingscyklus, nér lyset bliver
gront.

Lyset bliver radt efter det antal afkoblingscyklusser, der er angivet pa V-Grip-
maerkningen. Brug IKKE V-Grip Detachment Controller, hvis lampen lyser rodt.
Kasser V-Grip Detachment Controller, og udskift den med en ny, nar lampen lyser
rodt.

Kontroller, at spolen er lesnet ved ferst at losne RHV-ventilen og derefter

traekke langsomt tilbage i leveringssystemet og kontrollere, at spolen ikke bevaeger
sig. Hvis implantatet ikke losner sig, m& du ikke forsege at losne det mere end to
gange. Hvis den ikke losner sig efter tredje forseg, skal du fierne leveringssystemet.
Nar frigorelsen er bekraeftet skal du langsomt traekke indferingsskubberen tilbage
og fierne den. F , nar spolen er blevet
losnet, indebzerer risiko for aneurlsme eller karspraengnlng Fremfor IKKE
indferingsskubberen, nér spolen er taget af.

Kontroller spolens position angiografisk gennem guidekateteret.

41.  For du fierner mikrc fra behandlingsstedet, skal du placere en styretrad af
passende starrelse 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 vaere

i overensstemmelse med tidligere beskrevne instruktioner, advarsler, forholdsregler og

patientsikkerhedsoplysninger.

SPECIFIKATIONER TIL V-GRIP DETACHMENT CONTROLLER
Udgangsspeending: 9 + 0,5 VDC

* Rengaring, forebyggende inspektion og vedligeholdelse: V-Grip Detachment
Controller er en engangsenhed, der er forsynet med batteri og pakket sterilt. Der er
ikke behov for rengering, inspektion eller vedligeholdelse. Hvis enheden ikke fungerer
som beskrevet i afsnittet om afmontering i denne vejledning, skal du kassere V-Grip
Detachment Controller og udskifte den med en ny enhed.

¢ V-Grip Detachment Controller er en engangsenhed. Den mé ikke rengores, steriliseres
eller genbruges.

* V-Grip Detachment Controller er en anvendt del af type BF.

* Batterierne er forudinstalleret i V-Grip Detachment Controllers. Forsag ikke at fierne
eller udskifte batterierne for brug.

e Efter brug:

a. Hvis modellen har et tilgeengeligt batterirum, kan batteriet fiernes fra V-Grip
Detachment Controller ved hjeelp af et veerktej, sdsom en flad skruetraekker,
og bortskaffes pa en made, der er i overensstemmelse med de lokale regler.
Nar du har fiernet batteriet, skal du bortskaffe V-Grip Detachment Controller
i overensstemmelse med de lokale regler.

Hvis modellen ikke har et tilgeengeligt batterirum, skal V-Grip Detachment
CoTtroller bortskaffes pa en made, der er i overensstemmelse med de lokale
regler.

EMBALLERING OG OPBEVARING

HES er anbragt i en beskyttende plastdispenserbaile, pakket i en pose og en
enhedskarton. Enhederne forbliver sterile, medmindre pakken abnes, beskadiges, eller
udlebsdatoen er overskredet. Hvis den sterile emballage utilsigtet &bnes eller beskadiges,
skal du kassere enheden. Opbevares tort og beskyttet mod sollys.

o

HOLDBARHED
Se holdbarheden pa produktetiketten. Enheden ma ikke anvendes efter den angivne
holdbarhedsdato.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Ikke-klinisk testning har vist, at HydroCoil Embolic System (HES)-i implantatet er
MR-konditionelt. En patient med denne enhed kan sikkert scannes i et MR-system, der
opfylder felgende betingelser:

e Statisk magnetfelt p& 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 (WBA) pa 2 W/kg i 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens) i
normal driftstilstand.

¢ Under de scanningsbetingelser, der er defineret ovenfor, forventes enheden at
producere en maksimal temperaturstigning pa 2,3 °C for 1,5-tesla og 1,3 °C
for 3-tesla efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. pulssekvens). | ikke-
kliniske tests straekker billedartefakten, forarsaget af enheden, sig ca. 5 mm fra dette
implantat, nér der tages billeder ved hjeelp af en gradient-ekko-pulssekvens og et
3-tesla MR-system.

MicroVention, Inc. anbefaler, at patienten registrerer de MR-tilstande, der er beskrevet
i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisation.

SAMMENDRAG AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Resumeet af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden kan ses pa Eudameds
hjemmeside pa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732HESSB)
(HES), nar det er tilgeengeligt.

Permanent implantat. Opfelgning pakraevet efter laegens sken.

Oplysnlnger om produktsikkerhed findes p& MicroVentions hismmeside:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALER
HES indeholder ikke latex eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at der er udvist forneden omhu ved design og fremstilling
af denne enhed. Denne garanti traeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der
ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de er udtrykkelige eller underforstaede ved
lov eller pa anden made, herunder, men ikke begraenset til, underforstéede garantier for
salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af enheden
samt faktorer vedrerende patienten, diagnosen, behandlingen, den kirurgiske procedure
og andre forhold uden for MicroVentions kontrol har direkte indflydelse pa enheden og
de resultater, der opnds ved brugen heraf. MicroVentions forpligtelse under denne garanti
er begraenset til reparation eller udskiftning af denne enhed frem til dens udlebsdato.
MicroVention er ikke ansvarlig for tilfeeldige tab eller felgeskader, skader eller udgifter, der
direkte eller indirekte opstér som folge af brugen af denne enhed. MicroVention hverken
patager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig noget andet eller
yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed. MicroVention patager sig intet ansvar
med hensyn til enheder, der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen
garantier, hverken udtrykkelige eller underforstéede, herunder, men ikke begraenset til,
salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede brug med hensyn til sddan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan zendres uden varsel.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ and
V-Trak™ er varemaerker, tilherende MicroVention, Inc. og registreret i USA og andre
jurisdiktioner.

Alle tredjepartsprodukter er varemaerker™ eller registrerede® varemaerker og tilharer
deres respektive indehavere.
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HydroCoil™ embolisch systeem (HES)

Endovasculaire embolisatiespoelen
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het MicroVention HydroCoil embolisch systeem (HES) bestaat uit een implanteerbare
spoel die is bevestigd aan een plaatsingssysteem dat een V-Trak™-plaatsingsduwer
wordt genoemd. De HES-spoelen zijn spoelen van platina met een hydrofiel polymeer.
De V-Trak-plaatsingsduwer wordt aangedreven door een V-Grip™-losmaakbediening, die
afzonderlijk wordt geleverd.

Het HES is verkrijgbaar met verschillende spoeltypen op basis van de primaire
spoeldiameter en -configuratie. Elk spoeltype mag uitsluitend worden geplaatst via
een met draad versterkte microkatheter met de aangegeven minimale binnendiameter.
Voor elk spoeltype is een breed scala aan secundaire (Jus)diameters en lengten
verkrijgbaar.

De HydroFrame™-, HydroSoft™- of HydroFill™-implantaten hoeven niet vooraf
zacht te worden gemaakt.

Tabel 1 - Mini i i (BD) van mi her iti ingstijd en
gelexpansie-eigenschappen
o " Minimale BD Gelexpansie-
Type spoel tegen Herpositic —
uitrekking | jnch | mm ringstijd Tot BD | Voorbij
spoel |BD spoel
HydroFrame 10 [ ] 0,0165| 0,42 30 minuten [ )
HydroFrame 18 [ ] 0,0165| 0,42 30 minuten [ )
HydroSoft [ ] 0,0165( 0,42 | 30 minuten [ ]
m’;’:ﬂ"; ° 0,0165| 042 | 30 minuten °
(;'_yz‘i"’mﬁﬂ) ® [00165] 0,42 | 10minuten °
(?_yzir‘::) ° 0021 | 053 | 30 minuten °

Tabel 2 - Kwantitatieve informatie over het implantaatmateriaal

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

O ig de A g mag dit
door of op ift van een arts worden aangeschaft.

Het HES is steriel en niet-pyrogeen tenzij de verpakking is geopend of beschadigd.
Het HES is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd en/of opnieuw worden gebruikt. Werp het na gebruik
weg in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis, de centrale overheid en/
of de lokale overheid. Niet gebruiken als de verpakking is aangetast of beschadigd.
Het HES mag uitsluitend worden geplaatst via een met draad versterkte
microkatheter met een PTFE-coating aan de binnenkant. Er kan beschadiging van het
hulpmiddel optreden, waarna mogelijk zowel het HES als de microkatheter uit de
patiént moet worden verwijderd.

Het uitvoeren van trajectplanning aan de hand van digitale-subtractiefluoroscopie van
hoge kwaliteit is vereist voor een correcte plaatsing van het HES.

Duw niet te hard tegen de V-Trak-plaatsingsduwer tijdens het opvoeren. Stel de
oorzaak van eventuele ongebruikelijke weerstand vast, verwijder het HES en
controleer op beschadiging.

Het HES moet langzaam en gelijkmatig worden opgevoerd en teruggetrokken.
Verwijder het volledige HES als er overmatlge wmvmg merkbaar is. Als er bij een
tweede HES ook overmatige wrijving merkbaar is, moet de microkatheter worden
gecontroleerd op beschadiging of knikken.

De spoel moet binnen de aangegeven herpositioneringstijd correct in het aneurysma
worden gepositioneerd. De herpositioneringstijd is de tijd tussen de inbrenging van
het implantaat in de microkatheter en het moment van losmaken. Als de spoel niet
binnen deze tijd kan worden geplaatst en losgemaakt, moeten het hulpmiddel en de
microkatheter tegelijkertijd worden verwijderd. Positionering van het implantaat buiten
een aneurysma kan leiden tot verkorting van de herpositioneringstijd.

Als herpositionering noodzakelijk is, moet de spoel onder fluoroscopie samen met de
V-Trak-plaatsingsduwer in één beweging worden teruggetrokken. Als de spoel niet

in één beweging met de V-Trak-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 HES-spoelen, de kronkelige vaattrajecten die

naar bepaalde aneurysma's en vaten leiden en de verschillende morfologieén van
intracraniéle aneurysma's kan een spoel in sommige gevallen worden uitgerekt tijdens
het manoeuvreren. Uitrekking is een voorbode van mogelijke spoelbreuk en -migratie.
Als een spoel na losmaking 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.

Als er weerstand merkbaar is bij het terugtrekken van een spoel die zich in een
scherpe hoek ten opzichte van de microkathetertip bevindt, kan uitrekking of breuk
van de spoel worden voorkomen door de distale tip van de katheter voorzichtig op of
iets binnen het ostium van het aneurysma te plaatsen. Hierdoor wordt de spoel door
het aneurysma en de slagader terug in de microkatheter geduwd.

Meestal moeten er meerdere HES-spoelen worden geplaatst om de gewenste
occlusie van een aneurysma of laesie te bereiken. Het gewenste eindpunt van de
procedure is angiografische occlusie. De vuleigenschappen van de HES-spoelen

Implantaatmaterialen Massa (mg)*
Metalen onderdelen Spoel van platinalegering <580
Niet-metalen onderdelen Hydrogel en Engage-monofilament <10

Inhoud bij benadering

BEOOGD DOEL/INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het HydroCoil embolisch systeem (HES) is bestemd voor endovasculaire embolisatie van
intracraniéle aneurysma's en andere neurovasculaire afwijkingen, zoals arterioveneuze
malformaties en arterioveneuze fistels. Het HES is ook bestemd voor vaatocclusie

van bloedvaten in het neurovasculaire systeem voor het permanent blokkeren van de
bloedstroom naar een aneurysma of een andere vasculaire malformatie en voor arteriéle
en veneuze embolisaties in het perifere vaatstelsel.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties zijn onder andere hematoom op de toegangsplaats,
vaatperforatie, aneurysmaruptuur, occlusie van de bovenliggende slagader, onvolledige
aneurysmaopvulling, embolie, bloeding, ischemie, vaatspasme, 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.

Gevallen van chemische aseptische meningitis, oedeem, hydrocefalie en/of hoofdpijin
zijn in verband gebracht met het gebruik van embolisatiespoelen bij de behandeling van
grote en zeer grote aneurysma's. 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.

Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten te melden aan de fabrikant en
de bevoegde instantie of lokale volksgezondheidsinstantie van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

BENODIGDE AANVULLENDE ITEMS
MicroVention V-Grip-losmaakbediening
* Met draad versterkte microkatheter met 2 radiopake tipmarkeringen met 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
MicroVention framing-spoelen met een voor het aneurysma geschikte maat
Steriele zoutoplossing en/of ringerlactaatoplossing voor injectie
Steriele zoutoplossing voor infusie
1 eenwegkraan
Stopwatch of timer

eeccsccc e

1 angiografische occlusie en verminderen de noodzaak om veel
spoelen te plaatsen.

Het langetermijneffect van dit product op extravasculaire weefsels is niet vastgesteld
en daarom moet dit hulpmiddel in de intravasculaire ruimte blijven.

Zorg er voorafgaand aan elke HES-procedure voor dat er minstens twee MicroVention
V-Grip-losmaakbedieningen beschikbaar zijn.

Het HES kan niet worden losgemaakt met behulp van een andere aandrijfbron

dan een MicroVention V-Grip-losmaakbediening.

Voer nadat de spoel is losgemaakt en de duwer is verwijderd altijd een voerdraad met
een geschikte maat door de microkatheter op om er zeker van te zijn dat er geen deel
van de spoel in de microkatheter is achtergebleven.

Plaats de V-Trak-plaatsingsduwer NIET op een onbedekt metalen opperviak.

Hanteer de V-Trak-plaatsingsduwer altijd met chirurgische handschoenen.

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

Deze apparatuur mag niet worden gewijzigd.

KATHETERISATIE VAN DE LAESIE

2.

Raadpleeg het opstellingsdiagram.

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.

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.

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

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 om de microkatheter te spoelen met steriele spoeloplossing.

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.

KEUZE VAN DE SPOELMAAT

Voer trajectplanning aan de hand van fluoroscopie uit.

Meet en schat de grootte van de te behandelen laesie.

Kies spoelen met een geschikte maat. Er moet ten minste één framing-spoel
worden gebruikt om het initiéle raamwerk vast te stellen. De diameter van de eerste
en de tweede spoel mag nooit kleiner zijn dan de breedte van de aneurysmahals,
omdat de spoelen anders gemakkelijker kunnen migreren.
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Lijn voor

Driewegkraan )
spoeloplossing

Lijn voor—)
Lijn voor spoeloplossing —»é % % %

Proximale uiteinde van V-Trak-| plaaislngsduwer
op V-Grip

HES-spoel

Radiopake markeringsband
microkatheter

Stoppunt introducerhuls

Microkatheter

Femorale huls ——3»

Radiopake markeringsband 3 cm
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1-HES.

10.  Een juiste spoelkeuze zorgt voor een grotere effectiviteit en een betere 16.

patiéntveiligheid. Occlusie-efficiéntie is gedeeltelijk een functie van compactie en
totale spoelmassa. Onderzoek de angiogrammen van véér 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 bovenliggende bloedvat, de aneurysmakoepel en de aneurysmahals.

VOORBEREIDING VAN HET HES VOOR PLAATSING 8.

11, Haal de V-Grip-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 V-Grip-losmaakbediening is
afzonderluk verpakt als steriel hulpmiddel. Gebruik geen andere aandrijfbron dan

on V-Grip voor het van de spoel.
De V-Grip: iening is voor gebruik bij één patiént. Probeer
de V-Grip- niet
manier opnieuw te gebrulken

12.  Haal het proximale uiteinde van de V-Trak-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 21.

plaatsingsduwer stevig in het trechtergedeelte van de V-Grip-losmaakbediening.
Druk de losmaakknop niet in.
13.  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.

hulpmiddel worden gebruikt.
14.  Houd het hulpmiddel iets distaal ten opzichte van de krimpbescherming vast
en trek de krimpbescherming proximaal om het lipje op de introducerhuls bloot te

te steriliseren of op een andere 20.

22.

Als het lampje gedurende de drie seconden groen blijft branden, kan het 23.

Houd de introducerhuls verticaal en trek de spoel voorzichtig ongeveer 1 tot 2 cm
terug in de introducerhuls.

PLAATSING EN ONTPLOOIING VAN HET HES

Open de RHV op de microkatheter net genoeg om de introducerhuls van het HES
erin te kunnen plaatsen.
Breng de introducerhuls van het HES 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

kan het
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 mlcrokatheter Start een stopwatch of
timer op het dat het de
Losmaken moet plaatsvinden binnen de her
Duw het HES door de microkatheter totdat het proximale uiteinde van de
V-Trak-plaatsingsduwer het proximale uiteinde van de introducerhuls raakt.
Draai de RHV los. Trek de introducerhuls net uit de RHV. Sluit de RHV rondom
de V-Trak-plaatsingsduwer. Schuif de introducerhuls volledig van de V-Trak-
plaatsingsduwer af. Zorg ervoor dat het plaatsingssysteem niet knikt. Zorg ervoor
dat er zoutoplossing stroomt om voortijdige hydratatie van het HES te voorkomen.
Werp de introducerhuls weg. Het HES kan niet in de huls worden teruggetrokken
nadat dit in de microkatheter is geplaatst.
Voer het HES voorzichtig op totdat de spoeluitgangsmarkering op het proximale
uiteinde van de V-Trak-plaatsingsduwer de RHV op de naaf van de microkatheter
nadert. Op dit moment moet fluoroscopische begeleiding worden gestart.

leggen.

Krimpbescherming
proximaal trekken

Lipje op introducerhuls

RHV
j

V-Trak-plaatsingsduwer

=
x Spoeluitgangsmarkering

Naaf van microkatheter

b

2 - De kri 'ming p trekken

15.  Voer het HES-implantaat langzaam voorbij de introducerhuls op en controleer de
spoel op onregelmatigheden of beschadiging. Als er beschadiging van de spoel
of de wordt mag het

worden gebruikt.

24.

3 - V-Trak i en

Voer de HES-spoel onder fluoroscopische begeleiding langzaam op door de

punt van de microkatheter. Voer de HES-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 V-Trak-
plaatsingsduwer NIET tijdens of na de plaatsing van de spoel in het aneurysma.
Het draaien van de V-Trak-plaatsingsduwer van het HES kan leiden tot uitrekking
van de spoel of voortijdige losmaking van de spoel van de V-Trak-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 het bovenliggende bloedvat reikt.
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25.

26.

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 tud niet correct kan worden geplaatst en losgemaakt,
moeten het ende tegelijkertijd worden verwijderd.
Voer de spoel op naar de gewenste plaats totdat de radiopake proximale
markering op het plaatsingssysteem is uitgeliind met de proximale markering op de
microkatheter, zoals is afgebeeld.

DISTAAL UITEINDE
VAN V-TRAK-
PLAATSINGSDUWER

MICROKATHETER
IMPLANTAAT

PROXIMALE
MARKERING

27.
28.

Afbeelding 4 - Positie van markeri voor

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 V-Trak-plaatsingsduwer niet onder spanning staat. Axiale compressie
of spanning kan ertoe leiden dat de tip van de microkatheter beweegt tiidens de
plaatsing van de spoel. Door beweging van de kathetertip kan het aneurysma of
het bloedvat scheuren.

LOSMAKING VAN DE HES-SPOEL

29.

30.

31.

32.

De V-Grip-losmaakbediening is voorzien van een batterij en wordt geactiveerd bij
een correcte aansluiting van een MicroVention V-Trak-plaatsingsduwer. De knop
aan de zijkant van de V-Grip-losmaakbediening hoeft niet te worden ingedrukt voor
activering.

Controleer voordat de V-Grip-losmaakbediening wordt bevestigd of de RHV stevig
rondom de V-Trak-plaatsingsduwer is vergrendeld om er zeker van te zijn dat de
spoel niet kan bewegen tijJdens het aansluitingsproces.

Hoewel de gouden connectoren van de V-Trak-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 V-Grip-losmaakbediening
wordt aangesloten.

Sluit het proximale uiteinde van de V-Trak-plaatsingsduwer aan op de V-Grip-
losmaakbediening door het proximale uiteinde van de V-Trak-plaatsingsduwer
stevig in het trechtergedeelte van de V-Grip-losmaakbediening te steken.

Lampe ~

V-Trak-
plaatsingsduwer

— >

Inbrengrichting

33.

34.
35.

36.

Afbeelding 5 - V-Grip.
Als de V-Grip-losmaakbediening correct is aangesloten op de V-Trak-
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 V-Grip-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 tiidens de
losmakingscyclus, moet de V-Grip-losmaakbediening verbonden blijven met de
V-Trak-plaatsingsduwer en moet de losmakingscyclus opnieuw worden uitgevoerd
wanneer het lampje groen wordt.

37.  Het lampje wordt rood na het aantal losmakingscycli dat op de V-Grip-etikettering
is aangegeven. Gebruik de V-Grip-losmaakbediening NIET als het lampje rood is.
Werp de V-Grip-losmaakbediening weg en vervang deze door een nieuwe als het
lampje rood is.

38.  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.

39.  Nadat losmaking is bevestigd, moet de plaatsingsduwer Iangzaam worden
teruggetrokken en verwijderd. Bij het op van de V-Tr
nadat de spoel is losgemaakt bestaat een risico op aneurysma- of

. Voer de NIET op nadat de spoel is

Iosgemaakt.

40.  Controleer de positie van de spoel met behulp van angiografie via
de geleidekatheter.

41.  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 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 V-GRIP-LOSMAAKBEDIENING
Uitgangsspanning: 9 + 0,5 VDC

* Reiniging, preventieve inspectie en onderhoud: De V-Grip-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 V-Grip-losmaakbediening worden weggeworpen en vervangen door een nieuwe
losmaakbediening.

¢ De V-Grip-losmaakbediening is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Deze mag niet
worden gereinigd, opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt.

* De V-Grip-losmaakbediening is een toegepast onderdeel van het type BF.

De V-Grip-losmaakbediening is voorzien van een batterij. Probeer de batterij niet
te verwijderen of te vervangen voorafgaand aan het gebruik van het hulpmiddel.

e Na gebruik:

a. Als het model een toegankelijk batterijvak heeft, kan de batterij uit de V-Grip-
losmaakbediening worden verwijderd met behulp van gereedschap, zoals
een platte schroevendraaier, en worden weggeworpen in overeenstemming
met de plaatselijk geldende voorschriften. Werp de V-Grip-losmaakbediening
na verwijdering van de batterij weg in overeenstemming met de plaatselijk
geldende voorschriften.

. Als het model geen toegankelijk batterijvak heeft, moet de V-Grip-
losmaakbediening worden weggeworpen in overeenstemming met de plaatselijk
geldende voorschriften.

VERPAKKING EN OPSLAG

Het HES is in een beschermende, kunststof dispenserring geplaatst en verpakt in een
zakje en een kartonnen doos. Het hulpmiddel is steriel tenzij de verpakking is geopend

of beschadigd of de uiterste gebruiksdatum is verstreken. Als de steriele verpakking
onbedoeld is geopend of beschadigd, moet het hulpmiddel worden weggeworpen. Droog
bewaren en niet blootstellen aan zonlicht.

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

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het HydroCoil embolisch systeem (HES)-implantaat
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:

* 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 bedrijffsmodus.

* Onder de hierboven gedefinieerde scanomstandigheden zal het hulpmiddel naar
verwachting een maximale temperatuurstijging van 2,3 °C bij 1,5 Tesla en 1,3 °C
bij 3 Tesla produceren na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie).
Bij niet-klinische tests reikte het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact 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.

o

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het hulpmiddel is te
vinden op de website van Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI
08402732HESSB (HES)), indien beschikbaar.

Permanent implantaat. Vervolgcontrole vereist op basis van het oordeel van de arts.

Informatie over de productveiligheid is te vinden op de website van MicroVention: https://
www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALEN
Het HES bevat geen latex- of PVC-materiaal.
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GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de
productie van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit

die hierin niet uitdrukkelijk worden uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet
van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt tot impliciete
garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid. Behandeling, opslag, reiniging en
sterilisatie van het hulpmiddel, evenals factoren met betrekking tot de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische procedure en andere zaken waarover MicroVention geen
controle heeft, hebben directe invioed op het hulpmiddel en de resultaten van het gebruik
ervan. De verplichting van MicroVention krachtens deze garantie is beperkt tot reparatie
of vervanging van dit hulpmiddel tot aan zijn uiterste gebruiksdatum. MicroVention

is niet aansprakelijk voor incidentele of gevolgschade, verlies of kosten die direct of
indirect voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention aanvaardt geen
andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit
hulpmiddel en geeft ook geen toestemming aan anderen om deze aansprakelijkheid of
verantwoordelijkheid op zich te nemen. MicroVention aanvaardt geen aansprakelijkheid
met betrekking tot opnieuw gebruikte, verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft,
ten aanzien van dergelijke hulpmiddelen, geen garanties, expliciet of impliciet, waaronder
maar niet beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.
Prijzen, specificaties en de beschikbaarheid van modellen kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ en
V-Trak™ zijn handelsmerken van MicroVention, Inc., die zijn geregistreerd in de Verenigde
Staten en andere rechtsgebieden.

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

MicroVention, Inc.
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HydroCoil™-emboliajarjestelméa (HES)

Endovaskulaariset embolisaatiokierukat
Kéyttéohjeet

LAITTEEN KUVAUS

MicroVention HydroCoil -emboliajérjestelméa (HES) koostuu implantoitavasta kierukasta,
joka on kiinnitetty asetusjrjestelmaan, jota kutsutaan V-Trak™-tyéntolaitteeksi. HES-
kierukat ovat platinakierukoita, joita on laajennettu hydrofiiliselld polymeerilla. V-Trak-
tyontolaite saa virransy6ton V-Grip™-irrotusohjaimesta, joka toimitetaan erikseen.

HE! riestelmé on saatavissa useilla eri kierukkatyypeilld, jotka perustuvat kierukan
ensisijaiseen |&pimittaan ja rakenteeseen. Kukin kierukkatyyppi tulee asettaa

paikalleen vain sellaisen vaijerivahvisteisen mikrok: utta, jolla on tietty madritetty
minimisisalapimitta. Jokainen eri kierukkatyyppi pi i @n laajan valikoiman
kierukoiden toissijaisia (silmukan) l&pimittoja ja pituuksia.

HydroFrame™-, Hy - tai HydroFill ei tarvitse
1 - Mik in minimisisalapimitta, isaika
ja geelin laajenemisominaisuudet
Mikrokatetrin " " " "
P Geelin laajenemisomi-
minimisisélapi- N
" naisuudet
N R mitta Uudells
Kierukkatyyppi kestéva asetusaika | Kierukan |Kierukan
mm ulkolédpimit- | ulkolapi-
taan saakka | mitan yli
HydroFrame 10 [ ] 0,0165| 0,42 |30 minuuttia [ )
HydroFrame 18 [ ] 0,0165| 0,42 | 30 minuuttia [ ]
HydroSoft [ 0,0165| 0,42 |30 minuuttia [ )
HydroFill . .
(-4 mm) [ ] 0,0165| 0,42 |30 minuuttia [ ]
HydrofFill . .
(5-24 mm) [ ] 0,0165| 0,42 | 10 minuuttia [ ]
HydrofFill N
(2-24 mm) [ 0,021 0,53 | 30 minuuttia [ ]
2- i iaalien tiedot
Implanttimateriaalit Massa (mg)*
Metalliosat Platinaseoksesta valmistettu kierukka <580
Muut kuin metalliset osat | Hydrogeeli ja Engage-monofilamenttilanka | <10
* Likimaéarainen siséltd

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET

HydroCoil-emboliajarjestelmé (HES) on tarkoitettu kallonsiséisten aneurysmien ja muiden
neurovaskulaaristen poikkeavuuksien, kuten arteriovenoosisten epdmuodostumien

ja valtimo-laskimofistelien, endovaskulaariseen embolisaatioon. HES on tarkoitettu

my0s neurovaskulaarisen jérjestelman verisuonten tukkimiseen urysman tai muun
verisuonimuutoksen verenkierron pysyvaa estamista varten seka aareisverenkierron
valtimoiden ja laskimoiden embolisaatioihin.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa hemotooma sisdénvientikohdassa,
verisuonen puhkeama, aneurysman repedma, kantavaltimon tukos, epataydellinen
aneurysman tukkiminen, emboliat, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, kierukan siirtyminen
tai virheellinen sijoittaminen, kierukan ennenaikainen irtoaminen tai vaikea irrottaminen,
hyytymén muodostuminen, revaskularisaatio, embolisaation jélkeinen oireyhtyma,
neurologiset puutokset, kuten aivohalvaus, ja mahdollisesti kuolema.
Embolisaatiokierukoiden kayttéon suurten aneurysmien ja jattianeurysmit
on yhdistetty kemiallisen aseptisen aivokalvontulehduksen tapauksia sel
hydrokefalus- ja/tai paansarkytapauksia. Ladkarin taytyy olla tietoinen n2
komplikaatioista ja opastaa potilaita tarvittaessa. Asianmukaista potilaiden hoitoa

on harkittava.

Kayttajien ja/tai potilaiden on iimoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista valmistajalle
seké sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalliselle terveysviranomaiselle,
jossa kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka sijaitsee.

hoidossa
deema-,

VAADITUT LISAVALINEET
*  MicroVention V-Grip -irrotusohjain

* Vaijerivahvisteinen mikrokatetri, jossa 2 karjen RO-merkkid, sopivan kokoinen
*  Mikrokatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri

*  Mikrokatetrin kanssa yhteensopivat ohjattavat ohjainvaijerit

* 2 pyorivaa Y-hemostaattiventtiilia (RHV)

e 1 kolmitiesulkuhana

*  MicroVention-runkokierukat, soveltuva koko aneurysmaa varten

*  Steriili suolaliuos ja/tai laktatoitu Ringerin injektioneste

* Paineistettu steriili suolaliuostippa

e 1 yksitiesulkuhana

*  Sekuntikello tai ajastin

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Y in liif ion lain tdman laitteen saa myyda vain
laakari tai 1adkarin maarayksesta.

* HES on steriili ja pyrogeeniton, kunhan yksikkdpakkaus on ehja ja avaamaton.

* HES on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa steriloida ja/tai kéyttaa uudelleen.
Havitettava kayton jalkeen sairaalan, valtiollisten ja/tai paikallisten kédytantsjen
mukaisesti. Ei saa kéytta4, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

* HES-laitteen saa asettaa paikalleen ainoastaan sellaisen vaijerivahvisteisen
mikrokatetrin kautta, jonka sisdpinnassa on PTFE-pinnoite. Muussa tapauksessa
seurauksena voi olla laitevaurio, jolloin seké HES etta mikrokatetri on poistettava
potilaasta.

¢ Korkealaatuisen digitaalisen vahennysangiografian kayttaminen apuna on
valttamatonta, jotta HES voidaan sijoittaa oikeaan paikkaan.

o Ala vie V-Trak-tydntélaitetta eteenpéin liian suurella voimalla. Méérité epatavallisen
vastuksen syy, poista HES ja tarkista, onko se vaurioitunut.

¢ Vie HES-laite sisaén ja veda se takaisin hitaasti ja tasaisesti. Irrota koko HES,
jos havaitset liiallista kitkaa. Jos toista HES-laitetta kéytettaessa havaitaan
liiallista kitkaa, tarkista mikrokatetri vaurioiden tai kiertymisen varalta.

*  Kierukka on asetettava asianmukaisesti aneurysmaan méritetyn uudelleenasetusajan
kuluessa. Uudelleenasetusaika tarkoittaa laitteen mikrokatetriin asettamisen ja
irrotuksen vélistd aikaa. Jos kierukkaa ei voida asettaa ja irrottaa taméan ajan
kuluessa, poista laite ja mikrokatetri yhtaaikaisesti. Laitteen sijoittaminen aneurysman
ulkopuolelle voi lyhentaa uudelleenasetusaikaa.

* Jos asettaminen uudelleen on tarpeen, huolehdi erityisesti siitd, ettd kierukka
detdan takaisin lapivalaisuohjauksessa yhdenmukaisella likkeella V-Trak-
Slaitteen kanssa. Jos kierukka ei liku yhdenmukaisella likkeella V-Trak-
tyontolaitteen kanssa tai jos sen asettaminen uudelleen on vaikeaa, kierukka on
saattanut venya ja mahdollisesti rikkoutua. Poista koko laite varovasti ja havita se.
¢ HES-kierukoiden siron rakenteen, tiettyihin aneurysmoihin ja verisuoniin johtavien
mutkittelevien verisuonireittien seka kallonsiséisten aneurysmien vaihtelevien
morfologioiden vuoksi kierukka voi toisinaan venya, kun sita likutellaan.
Venyminen edeltda kierukan mahdollista rikkoutumista ja siirtymisté paikaltaan.

* Jos kierukka on poistettava verisuonistosta irtoamisen jalkeen yi
kierukkaa vetosiimukan kaltaisen poistovalineen avulla asetuskatetriin. Tama voi
vaurioittaa kierukkaa ja johtaa laitteen irtoamiseen. Poista kierukka, mikrokatetri
ja mahdollinen poistovaline verisuonistosta samanaikaisesti.

¢ Jos mikrokatetrin kérkeen ndhden terévassé kulmassa olevan kierukan vetdminen
aiheuttaa vastusta, kierukan venyminen tai murtuminen voidaan véltta& asettamalla
katetrin distaalikérki varovasti uudelleen aneurysman suuaukon kohdalle tai hieman
sen sisapuolelle. N&in aneurysma ja valtimo auttavat ohjaamaan kierukan takaisin
mikrokatetriin.

e Joidenkin aneurysmien tai leesioiden tukkiminen halutulla tavalla edellyttaa useiden
HES-kierukoiden asettamista. Toimenpiteen haluttu paétepiste on angiografisesti
varmistettu tukos. HES-kelojen téyttdominaisuudet helpottavat angiografisesti
varmistettavan tukoksen saavuttamista ja vahentavét tiiviin pakkaamisen tarvetta.

e Taman tuotteen pitkaaikaista vaikutusta verisuonen ulkopuolisiin kudoksiin ei ole
varmistettu, joten on noudatettava varovaisuutta, kun laite on asetettuna verisuonten
véliseen tilaan.

e Varmista aina ennen HES-toimenpiteen aloittamista, etté kaytettavissa on vahintaan
kaksi MicroVention V-Grip -irrotusohjainta.

¢ HES-laitteen irrotukseen ei voida kéyttaa mitdan muuta virtalahdetta kuin
MicroVention V-Grip -irrotusohjainta.

e Tydnna aina sopivan kokoinen ohjainvaijeri mikrokatetrin I&pi sen jalkeen,
kun olet irrottanut kierukan ja poistanut tyéntolaitteen. Nain varmistetaan, ettd mikaan
kierukan osa ei jaa mikrokatetrin sisaan.

o ALA aseta V-Trak-tydntélaitetta paljaalle metallipinnalle.

e Kaésittele V-Trak-tyontolaitetta aina kirurgisilla kasineilla.

o ALA kayta yhdessa radiotaajuuksia (RF) kéyttavien laitteiden kanssa.
e Naiden laitteiden muunteleminen ei ole sallittua.

LEESION KATETROINTI
Katso asetuskaavio.

2. Vie ohjainkatetri suoneen yleista interventiomenetelmaa kayttaen.
Ohjainkatetrin sisalapimitan on oltava riittavan suuri, jotta varjoainetta
voidaan injektoida mikrokatetrin ollessa paikoillaan. Tama mahdollistaa
lapivalaisukartoituksen toimenpiteen aikana.

3. Kiinnité pyoriva hemostaattiventtiili (RHV) ohjainkatetrin kantaan.
Kiinnitd 3-tiesulkuhana RHV:n sivuhaaraan, ja liit sitten letku jatkuvan
huuhteluliuoksen infuusiota varten.

4. Valitse mikrokatetri, jonka sisélapimitta on sopiva. Poista ohjainvaijeri,
kun mikrokatetri on asetettu leesioon.

5. Kiinnité toinen RHV mikrokatetrin kantaan. Kiinnita 1-tiesulkuhana
toisen RHV:n sivuhaaraan ja liita huuhteluliuoksen letku sulkuhanaan.

6. Avaa sulkuhana, jotta mikrokatetrin sisdosa voidaan huuhdella steriililla
huuhteluliuoksella. Tromboembolisten komplikaatioiden riskin minimoimiseksi
on tarkead, ettd jatkuvaa steriilin huuhteluliuoksen infuusiota ohjainkatetriin,
femoraaliseen holkkiin ja mikrokatetriin pidetaan ylla koko ajan.

KIERUKOIDEN KOON VALINTA
Suorita lapivalaisukartoitus.
8. Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.

9. Valitse sopivan kokoiset kierukat. Yhté tai useampaa runkokierukkaa tulee kayttaa
alustavan kehikon muodostamiseen. Ensimmaéisen kierukan ja toisen kierukan
ei pitdisi koskaan olla I&pimitaltaan aneurysman kaulan leveytta pienempia, silla
muuten kierukoiden alttius siirtya paikaltaan voi kasvaa.

10.  Oikea kierukkavalinta parantaa jarjestelman tehokkuutta ja potilasturvallisuutta.
Tehokas tukkiminen on osittain kiinni tiiviydesta ja kierukan kokonaismassasta.
Tutustu ennen hoitoa otettuihin angiografiakuviin, jotta voit valita leesiolle
optimaalisen kierukan. Sopiva kierukan koko on valittava angiografiakuvista
tehdyn emosuonen, aneurysman kuvun ja aneurysman kaulan lapimitan arvioinnin
perusteella.
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4 Yksitiesulkuhana letku
Huuhteluliuoksen letku ————3»

Huuhteluliuoksen —p»

Huuhteluliuoksen letku — A

3-tiesulkuhana
&

V-Trak-tydntélaitteen proksimaalinen paa
liitetdan V-Grip-irrotusohjaimeen

HES-kierukka

RHV !
Sisdénvientiholkin

pysdytyskohta

Femoraalinen ———3»
holkki

Mikrokatetrin RO- . .
merkkiraita Mikrokatetri
3 cm:n RO-merkkiraita
Kuva 1 - HES-jérj an k p
HES-LAITTEEN VALMISTELEMINEN ASETTAMISTA VARTEN 19. isaanvientiholkin distaalikérki mikrokatetrin navan distaaliseen
11, Poista V-Grip-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Veda valkoinen vetokieleke ja suljie RHV kevyesti siséénvientiholkin ympérille, jotta RHV
irti irrotusohjaimen kyljesta. Havita vetokieleke ja aseta irrotusohjain steriilille kiinnittyy sisaanvientiholkkiin. o s
alueella. V-Grip-irrotusohjain on pakattu erikseen steriilina laitteena. Alé kayta std RHV-ventti ian kireélle sisaanvientiholkin ymparille.
kierukan irrottamiseen mitdén muuta virtaldhdetté kuin Mic iiallinen kiristdminen voi vaurioittaa laitetta.
;;" poimobyseh on tarkoitettu kayte 20.  Tyonna kierukka mikrokatetrin luumeniin. Varo, ettei kierukka tartu kiinni
yri a V-Grip-ir

kayttaa ita uudelleen
12, Ennen laitteen kayttdd imota V-Trak-tyéntélaitteen proksimaalinen péé pakkauksen

renkaasta. Varo tyontélaitteen tdmén paan kontaminoitumista werallla aineilla, kuten 21.

verelld tai varjoaineella. Tyénna tyéntolaitteen proksimaalinen paa tukevasti V- Grip-
irrotusohjaimen suppilo-osaan. Alé paina ir tassa

13.  Odota kolme sekuntia ja tarkkaile irrotusohjaimen merkkivaloa.

* Jos vihred valo ei syty tai jos punainen valo syttyy, vaihda laite.
* Jos vihred valo syttyy ja sammuu sitten milld tahansa hetkelld kolmen sekunnin

tarkkailun aikana, vaihda laite. 22.

* Jos vihred valo pysyy vihredna koko kolmen sekunnin tarkkailun ajan,

jatka laitteen kayttoa. 23.

14.  Pitele laitetta kutistuslukon vieresta sen distaaliselta puolelta ja veda kutistuslukkoa
proksimaalisesti, jotta sisdanvientiholkin kieleke tulee nakyviin.

sisaanvientiholkin ja mikrokatetrin navan véliseen yhtymékohtaan. Aloita ajanotto
sekuntikellon tai ajastimen avulla si
sisaan. Ir on

etkelld, kun laite menee mikrokatetrin
madritetyn Isajan

Tyénna HES mikrokatetrin 1&pi, kunnes V-Trak-tyontolaitteen proksimaalinen

paa koskettaa sisddnvientiholkin proksimaalista paata. Loysaa RHV. Vedad
sisaanvientiholkki hieman ulos RHV-venttiilista. Sulie RHV V-Trak-tyontolaitteen
ympérille. Liu’uta sisé: i kokonaan irti V-Trak-tyontolaitteesta. Varo
taivuttamasta asennu HES:n ennenaikaisen kosteutumisen
vélttamiseksi on varmistettava, etta suolaliuoshuuhtelun virtaus on kdynnissa.
Havité sisdanvientiholkki. HES-laitetta ei voi viedd uudelleen holkin siséén sen
jalkeen, kun se on viety mikrokatetriin.

Tyénna HES-laitetta varovasti eteenpéin, kunnes V-Trak-tyontolaitteen
proksimaalisessa paéssa oleva kierukan ulostulomerkki lahestyy RHV-venttiilia
mikrokatetrin navan paalla. Lapivalaisuohjaus on otettava kayttoon tassa vaiheessa.

Vedd kutistuslukkoa
proksimaalisesti

Siséanvientinolkin kieleke

RHV
j

T

Kuva 2 - Veda kuti: pi

15.  Tyénna HES-implantti hitaasti ulos sisdénvientiholkista ja tarkasta kierukka
mahd
vaurit kierukassa tai V-Trak-tyontolaitteessa.

16.  Pida sisdanvientiholkkia pystyasennossa ja veda kierukka varovasti takaisin
sisadnvientiholkin sisdén noin 1-2 cm:n syvyyteen.

HES-LAITTEEN SISAANVIENTI JA KAYTTOONOTTO 26.

17.  Avaa mikrokatetria RHV-venttiil
mahtuu sen sisaan.

18.  Tyénna HES:n sisdanvientiholkki RHV-venttiilin Iapi. Huuhtele sisaanvientiholkkia,
kunnes se on kokonaan tyhjentynyt ilmasta ja suolaliuosta tulee ulos sen
proksimaalisesta paasta.

juuri sen verran, ettd HES:n sisaanvientiholkki

24,

llisten puutteiden tai vaurioiden varalta. ALA kayta laitetta, jos havaitset 25.

V-Trak-tyontolaite
e
Mikrokatetrin napa x Kierukan ulostulomerkki
Kuva 3 - V-Trak-tyontolaite ja ki o

Tybnné lapivalaisuohjauksessa HES-kierukka hitaasti ulos mikrokatetrin

. Jatka HES-kierukan viemista eteenpéin leesioon, kunnes optimaalinen
kayttoonottoasento on saavutettu. Aseta kierukka tarvittaessa uudelleen.

Jos kierukan koko ei ole sopiva, poista se ja vaihda se toiseen laitteeseen. Jos
havaitset kierukan ei-toivottua liiketta lapivalaisussa kierukan asettamisen jalkeen
ja ennen irrottamista, poista kierukka ja vaihda tilalle toinen, sopivan kokoinen
kierukka. Kierukan liike voi viitata siihen, etté kierukka voi siirtyd paikaltaan, kun se
on irrotettu. ALA pydrita V-Trak- tyonlolanena kierukan aneurysmaan asettamisen
aikana tai sen jalkeen. HES V-Trak -tyontolaitteen pyorittaminen voi johtaa kierukan
venymiseen tai kierukan ennenaikaiseen irtoamiseen V-Trak-tyontolaitteesta, mika
voi johtaa kierukan siirtymiseen paikaltaan. Ennen irrottamista on tehtéava myos
angiografia-arviointi sen varmistamiseksi, etta kierukan massa ei ulotu emosuoneen
saakka.

Suorita kéyttdonotto ja mahdollinen uudelleenasettelu siten, etté kierukka

irtoaa taulukossa 1 méritetyn uudelleenasetteluajan kuluessa. Mééritetyn ajan
kuluttua hydrofiilisen polymeerin turpoamlnen voi estda kulun mikrokatetrin lapi

ja vahlngolnaa kierukkaa. Jos kierukkaa ei voida asettaa ja |rroh‘aa olkem
madritetyn ajan poista laite ja mil

Tyénné kierukka haluttuun kohtaan, kunnes asetusjérjestelman réntgenpositiivinen

proksimaalinen merkki on kohdakkain mikrokatetrin proksimaalisen merkin kanssa
kuvan mukaisesti.
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V-TRAK-
TYONTOLAITTEEN
DISTAALINEN PAA

MIKROKATETRI
IMPLANTTI

PROKSIMAALINEN
MERKKI

Kuva 4 - Merkkiraitojen sijainti irrotusta varten
27.  Kirista RHV kierukan liikkeen estamiseksi.

28.  Varmista toistuvasti, ettd V-Trak-tyontélaitteen distaaliseen akseliin ei kohdistu
rasitusta ennen kierukan irrottamista. Aksiaalinen puristus tai jannitys voi aiheuttaa
mikrokatetrin karjen liiketta kierukan asettamisen aikana. Katetrin kérjen liike voi
aiheuttaa aneurysman tai verisuonen repedmisen.

HES KIERUKAN IRROTTAMINEN
V-Grip-irrotusohjain toimii paristovirralla, ja paristo on asennettu ohjaimeen
valmiiksi. Ohjain aktivoituu, kun MicroVention V-Trak -tyontolaite on liitetty
asianmukaisesti. V-Grip-irrotusohjaimen sivussa olevaa painiketta ei tarvitse painaa
sen aktivoimiseksi.

30.  Varmista ennen V-Grip-irrotusohjaimen kiinnittamista, ettd RHV on lukittunut
tukevasti V-Trak-tyontolaitteen ympérille. N&in varmistetaan, etté kierukka ei
liiku litantaprosessin aikana.

31, Vaikka V-Trak-tyontélaitteen kultaliittimet on suunniteltu yhteensopiviksi veren ja
varjoaineen kanssa, liittimet on pidettdva mahdollisuuksien mukaan puhtaina
aineista. Jos liittimiss& néyttda olevan verta tai varjoainetta, pyyhi liittimet steriililla
vedell4 tai suolaliuoksella kostutetulla liinalla ennen V-Grip-irrotusohjaimen
liittamista.

32,  Liita V-Trak-tyontolaitteen proksimaalinen paa V-Grip-irrotusohjaimeen tyontamalla
V-Trak-tyontolaitteen proksimaalinen péa tukevasti V-Grip-irrotusohjaimen suppilo-

osaan.
\ Irrotuspainike
V-Tiake \Suppilo
tydntolaite >
Asetussuunta

41.  Ennen mikrokatetrin poistamista hoitokohdasta vie sopivan kokoinen ohjainvaijeri
kokonaan mikrokatetrin luumenin I&pi varmistaaksesi, etta mikaan osa kierukasta ei
jaa mikrokatetrin sisaan.

Laakari voi harkintansa mukaan muuttaa kierukan kayttdonottotekniikkaa

embolisaatiotoimenpiteiden monimutkaisuuden ja vaihtelun mukaan. Kaikkien tekniikan

muutosten on oltava edelld kuvattujen toimenpiteiden, varoitusten, varotoimien ja
potilasturvallisuustietojen mukaisia.

V GRIP-IRROTUSOHJAIMEN TEKNISET TIEDOT
Lahtojannite: 9 + 0,5 VDC

¢ Puhdistus, ennaltaehkaiseva tarkastus ja huolto: V-Grip-irrotusohjain on
kertakayttGinen laite, johon on asennettu valmiiksi paristo ja joka on pakattu steriilisti.
Laitteen puhdistusta, tarkastusta tai huoltoa ei tarvita. Jos V-Grip-irrotusohjain ei toimi
naiden ohjeiden Irrottaminen-osiossa kuvatulla tavalla, havita se ja vaihda sen tilalle
uusi laite.

¢ V-Grip-irrotusohjain on kertakayttéinen laite. Sité ei saa puhdistaa, steriloida tai
kéyttad uudelleen.

®  V-Grip-irrotusohjain on BF-tyypin lityntdosa.

o Paristot on asennettu valmiiksi V-Grip-irrotusohjaimiin. Al4 yrita poistaa tai vaihtaa
paristoja ennen kayttoa.

e Kéyton jalkeen:

a. Jos ohjainmallissa on paristolokero, johon péésee késiksi, paristo voidaan
poistaa V-Grip-irrotusohjaimesta sopivalla tyékalulla, kuten litteakérkisella
ruuvitaltalla, ja havittaa paikallisten maéraysten mukaisella tavalla.

Kun olet poistanut pariston, havita V-Grip-irrotusohjain paikallisten maaraysten
mukaisesti.

b. Jos ohjainmallissa ei ole paristolokeroa, johon voisi paésta késiksi, havita
V-Grip-irrotusohjain paikallisten maaraysten mukaisesti.

PAKKAAMINEN JA VARASTOINTI

jestelmé on pakattu pussissa olevaan pahviseen yksikkdpakkaukseen muovisen
suo]usrenkaan sisaan. Laitteet ovat steriileita, jos pakkaus on avaamaton ja ehja eika
viimeinen kayttopaiva ole umpeutunut. Jos steriili pakkaus on avattu vahingossa tai
vaurioitunut, havitd laite. Sailytd kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.

VARASTOIMISAIKA

Tarkista laitteen viimeinen kayttopaiva tuotemerkinndista. Laitetta ei saa kayttaa siihen
merkityn viimeisen kéyttdpaivan jalkeen.

MRI-TURVALLISUUSTIEDOT AA

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd HydroCoil-emboliajérjestelmén (HES) implantti on

turvallinen ttikuvauksessa. Potilas, jolla on tama laite, voidaan
kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttdad seuraavat ehdot

¢ Staattinen magneettikentté on enintéan 1,5 teslaa tai 3 teslaa

* Spatiaalisen gradientin magneettikenttd on enintéan 4 000 gaussia/cm (40 T/m)

®  Suurin magneettikuvausjérjestelman iimoitettu koko kehon keskiméaaréinen (WBA)
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg 15 minuuttia kestavan kuvauksen ajan
(pulssijaksoa kohti) normaalissa kayttétilassa.

e Edella maaritellyissé kuvausolosuhteissa laitteen odotetaan aiheuttavan 15 minuutin
yhtajaksoisen kuvauksen jélkeen (eli pulssisekvenssia kohti) enintaén 2,3 °C:n
lampétilan nousun 1,5 teslan jarjestelmassa ja 1,3 °C:n lampétilan nousun 3 teslan
jarjestelmassa. Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttamat kuva-artefaktit ulottuvat
keskimaarin noin 5 mm:n etéisyydelle laitteesta, kun kuvantamisessa kéytetaan
gradienttikaiun pulssijaksoa ja 3 teslan magneettikuvausjérjestelmaa.

MicroVention, Inc. suosittelee, etté potilas rekisterdi néissé kayttoohjeissa ilmoitetut

magneettikuvausolosuhteet yhdessa MedicAlert Foundation -jarjeston tai vastaavan

organisaation kanssa.

THVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Laitetta koskeva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP)
I6ytyy Eudamed-verkkosivustolta osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(yksiSllinen laitemallin UDI-D-tunniste: 08402732HESSB (HES)), kun sivusto on

Kuva 5 - V-Grip-irrotusohjain

33.  Kun V-Grip-irrotusohjain on liitetty oikein V-Trak-tyontélaitteeseen, kuuluu yksi
aanimerkki ja merkkivalo syttyy palamaan vihredna merkiksi siitd, ettd ohjain on
valmis irrottamaan kierukan. Jos irrotuspainiketta ei paineta 30 sekunnin kuluessa,
vihre&d merkkivalo alkaa vilkkua hitaasti. Seka vilkkuva vihreé valo etté jatkuvasti
palava vihrea valo osoittavat, etta laite on valmis irrotettavaksi. Jos vihred valo ei
syty lainkaan, varmista, etté liitanta on tehty. Jos liiténta on tehty oikein eika vihrea
valo silti pala, vaihda V-Grip-irrotusohjain.

34. Tarkista kierukan paikka ennen irrotuspainikkeen painamista.

85.  Painairrotuspainiketta. Kun painiketta painetaan, kuuluu &nimerkki ja merkkivalo
alkaa vilkkua vihre&na.

36. Irrotusjakson lopussa kuuluu kolme &é&nimerkkia ja merkkivalo vélahtaa keltaisena
kolme kertaa. Téma osoittaa, etta irrotussykli on valmis. Jos kierukka ei irtoa
irrotussyklin aikana, jata V-Grip-irrotusohjain kiinni V-Trak-tyontolaitteeseen ja yrita
toista irrotussyklia, kun merkkivalo syttyy vihreana.

37.  Merkkivalo muuttuu punaiseksj V-Grip-laitteen ohjeissa maéritellyn
imotussyklien marén jalkeen. ALA kayta V-Grip-irrotusohjainta, jos merkkivalo
palaa punaisena. Havita V-Grip-irrotusohjain ja vaihda sen tilalle uusi laite, jos
merkkivalo palaa punaisena.

38.  Varmista kierukan irtoaminen [6ys: lla ensin RHV-venttiili, vetam:
asetusjarjestelmaa hitaasti takaisin ja varmistamalla, ettei kierukka liiku.
Jos implantti ei ole ironnut, 8l yrita irrottaa sitd enempaa kuin kaksi kertaa. Jos se
ei irtoa kolmannen yrityksen jélkeen, poista asetusjérjestelma.

39. Kun |rtoam|nen on varmlstettu veda tyontolalte hitaasti takaisin ja poista
se. V-Ti sen jalkeen kun kierukka
on rotettu voi aiheuttaa aneurysman tai verisuonirepedman riskin.
ALA vie tyontolaltetta eteenpain, kun kierukka on irrotettu.

40.  Tarkista kierukan sijainti angiografisesti ohjainkatetrin I&pi.

sitten

Pysyva implanm. Seuranta |&&kérin harkinnan mukaan.

Tuotteen turvallisuustiedot ovat saatavilla MicroVention-yhtién verkkosivustolta:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIAALIT

HES ei sisalla lateksi- tai PVC-materiaaleja.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, etta tdman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty
asianmukaista huolellisuutta. Tdma takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut,

joita tassa ei ole nimenomaisesti esitetty, rippumatta siité, ovatko ne iimaistuja tai lakiin
perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, kaikki implisiittiset
takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen kasittely,
séilytys, puhdistus ja sterilointi seké potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, kirurgiseen
toimenpiteeseen ja muihin MicroVentionin vaikutusmahdollisuuksien ulkopuolella oleviin
seikkoihin liittyvét tekijat vaikuttavat suoraan laitteeseen ja sen kaytdsta saataviin tuloksiin.
Téaman takuun mukaisesti MicroVentionin vastuu rajoittuu laitteen korjaukseen tai vaintoon
laitteen viimeiseen kéyttopéivaan saakka. MicroVention ei ole vastuussa tahattomasta

tai vélillisesta menetyksestd, vaurioista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai
tédman laitteen kaytosta. MicroVention ei ota eika valtuuta ketdédn muuta henl
ottamaan sen puolesta mitddn muuta tai ylimaéaraista vahingonkorvausvastuuta tai muuta
vastuuta tdhan laitteeseen liittyen. MicroVention ei ota vastuuta uudelleenkaytetyistd,
uudelleenkasitellyista tai uudelleensteriloiduista laitteista eikd anna téllaisille laitteille
suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei my6skaén takuita niiden myyntikelpoisuudesta
tai soveltuvuudesta kayttotarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ ja
V-Trak™ ovat MicroVention, Inc:n tavaramerkkeja, jotka on rekisterdity Yhdysvalloissa ja
muilla lainkayttoalueilla.

Kaikki kolmannen osapuolen tuotteet ovat tavaramerkkeja (™) tai rekisterdityja
tavaramerkkeja (®), ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
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HydroCoil™-embolisystem (HES)

Endovaskuldra emboliseringsspolar
Bruksanvisning

BESKRIVNING AV ENHETEN

HydroCoil-embolisystemet (HES) frén MicroVention bestér av en implanterbar spole som
sitter p4 ett inféringssystem som kallas V-Trak™-inféringspéskjutare. HES-spolarna ar
platinaspolar som har forstérkts med en hydrofil polymer. V-Trak-inforingspaskjutaren
drivs med hjélp av en V-Grip™-frigringskontroll, som tillhandahalls separat.

HES finns med flera olika spoltyper baserat pa spolens primardiameter och konfiguration.

Varje spoltyp far endast féras in genom en tradférstérkt mikrokateter med den minsta
innerdiameter som anges. Inom varje spoltyp finns spolar med olika sekundardiametrar
och -langder (pa slingan).

Det &r inte nddvandigt att mjuka upp HydroFrame™-, HydroSoft™- eller HydroFill™-

implantat i férvag.

Tabell 1 - Minsta inr i (ID) for

ingstid

och egenskaper for gelexpansion
Minsta ID for Egenskaper for
mikrokateter o gelexpansion
Typ av spole | Tojningstalig rin;sli d Till Forbi
tum mm spolens | spolens
YD YD
HydroFrame 10 [ 0,0165| 0,42 30 minuter [
HydroFrame 18 [ ] 0,0165 | 0,42 30 minuter [ ]
HydroSoft [ 0,0165| 0,42 30 minuter [ ]
HydroFill ° 0,0165| 0,42 | 30 minuter °
(2 mm-4 mm)
HydroFill .
(5 mm—-24 mm) [ ] 0,0165 | 0,42 10 minuter [ ]
HydroFill .
(2 mm—-24 mm) [ 0,021 0,53 30 minuter [ )
Tabell 2 - Information om materialméngder i implantat
Material i implantatet Massa (mg)*
Komponenter i metall Spole av platinalegering <580
Komponenter som inte ar Hydrogel och Engage-monofilament | < 10
i metall

* Ungefarligt innehall

AVSETT ANDAMAL/INDIKATIONER FOR ANVANDNING
HydroCoil-embolisystemet (HES) ar avsett fér endovaskular embolisering av
hjarnaneurysmer och andra neurovaskuldra abnormiteter som arteriovenosa
missbildningar och arteriovendsa fistlar. HES-enheten &r ocksé avsedd fér vaskular
ocklusion av blodkarl i det neurovaskuléra systemet for att permanent hindra blodflodet
till en aneurysm eller annan vaskular missbildning samt for arteriella och venésa
emboliseringar i det perifera karlsystemet.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrénsade till, hematom vid
ingangsstéllet, perforering av kérl, aneurysmruptur, ocklusion av moderartéren,
ofullstandig fylining av aneurysm, emboli, blédning, ischemi, vasospasm, migrering
eller felplacering av spolen, prematur eller svér spolaviossning, koagelbildning,
revaskularisering, postemboliseringssyndrom och neurologiska bortfallssymtom,
daribland stroke och dddsfall.

Fall av kemisk aseptisk meningit, 6dem, hydrocefalus och/eller huvudvark har kopplats
till anvandningen av emboliseringsspolar vid behandling av stora och mycket stora

aneurysmer. Lakaren ska kénna till dessa komplikationer och instruera patienterna nér det

ar indicerat. Lamplig patientbehandling ska 6vervagas.

Anvéndare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren
samt behdrig myndighet i anvandarens/patientens medlemsstat eller till den lokala
halsomyndigheten dér anvandaren/patienten bor.

YJ TERLIGARE ARTIKLAR SOM BEHOVS
V-Grip-frigéringskontroll fran MicroVention

*  Tradfdrstarkt mikrokateter med rontgentéta markérer med 2 spetsar, av
lamplig storlek

*  Styrkateter som &r kompatibel med mikrokatetern

e Styrbara ledare som ar kompatibla med mikrokatetern

e 2 vridbara hemostatiska Y-ventiler (RHV)

* 1 trevagskran

¢ Inramningsspolar fran MicroVention, med lamplig storlek fér aneurysmen

*  Steril koksaltlésning och/eller lakterad Ringers I6sning for injektion

*  Dropp med steril koksaltlosning under tryck

* 1 envégskran

*  Stoppur eller timer

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast
siljas av eller pa ordination av likare.

HES-enheten tillhandahalls steril och pyrogenfri om inte férpackningen bryts

eller skadas.

HES-enheten &r endast avsedd fér engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller
ateranvandas. Kassera produkten i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller
lokala riktlinjer efter anvandning. Anvand inte produkten om férpackningen &r bruten
eller skadad.

HES-enheten fér endast féras in genom en tradférstérkt mikrokateter med en inre
ytbeldggning av PTFE. Skador pa enheten kan uppsté och géra det nddvandigt

att avlagsna béde HES-enheten och mikrokatetern fran patienten.

Hogkvalitativ fluoroskopisk kartlaggning med digital subtraktion &r obligatorisk for att
fa till en korrekt placering av HES-enheten.

For inte fram V-Trak-inforingspaskjutaren med Gverdriven kraft. Faststall orsaken till
det onormala motstandet, ta bort HES-enheten och kontrollera om det finns nagra
skador.

For fram och dra tilloaka HES-enheten med en langsam och mjuk rorelse. Ta bort hela
HES-enheten om &verdriven friktion observeras. Om 6verdriven friktion observeras
med en andra HES-enhet ska du kontrollera mikrokatetern avseende skador eller
béjning.

Spolen méste vara korrekt placerad i aneurysmen inom den angivna
omplaceringstiden. Omplaceringstiden &r tiden mellan inférandet av enheten

i mikrokatetern och tidpunkten da den frigérs. Om spolen inte kan placeras och
frigéras inom denna tidsram ska du avlagsna béde enheten och mikrokatetern
samtidigt. Om enheten placeras utanfor en aneurysm kan omplaceringstiden minska.
Om omplacering krévs ska du vara sarskilt noga med att dra tillbaka spolen under
fluoroskopi tillsammans med V-Trak-inféringspaskjutaren i en enhetlig rérelse. Om
spolen inte rér sig i en enhetlig rérelse tillsammans med V-Trak-inféringspaskjutaren,
eller om det &r svart att placera om den, kan spolen ha blivit uttéjd och kan eventuellt
ga sonder. Ta forsiktigt bort och kassera hela enheten.

P4 grund av HES-spolarnas 6mtaliga natur, de slingrande karlvagarna som leder till
vissa aneurysmer och kérl samt hjarnaneurysmers varierande morfologi kan en spole
ibland téjas ut ndr den manévreras. Uttéjning kan eventuellt leda till att spolen gar
sonder eller migrerar.

Om en spole maste hamtas frén kérlsystemet efter ha lossnat ska du inte forsoka dra
tillbaka spolen med en borttagningsenhet, t.ex. en slynga, till tillférselkatetern. Detta
kan skada spolen och leda till att enheten lossnar. Ta bort spolen, mikrokatetern och
eventuell borttagningsenhet fran karlsystemet samtidigt.

Om du stéter p& motstand vid utdragning av en spole som &r i en skarp vinkel

i forhallande till mikrokateterspetsen ar det méjligt att undvika att spolen téjs ut eller
gér sonder genom att forsiktigt omplacera kateterns distala spets vid, eller nagot
innanfor, aneurysmens ostium. P4 s& satt kan aneurysmen och artéren leda spolen
tillbaka in i mikrokatetern.

Vanligtvis behéver flera HES-spolar foras in for att uppna énskad ocklusion av vissa
aneurysmer eller lesioner. Den 6nskade slutpunkten for ingreppet &r angiografisk
ocklusion. HES-spolarnas fyllningsegenskaper framjar angiografisk ocklusion och
minskar behovet av att packa tatt.

Den langsiktiga effekten av denna produkt pa extravaskuldra vavnader har inte
faststéllts, sa forsiktighet ska iakttas avseende att ha kvar denna enhet i det
intravaskuldra utrymmet.

Se alltid till att minst tv& V-Grip-frigéringskontroller fran MicroVention finns tillgéngliga
innan du pabdérjar en HES-procedur.

HES-enheten kan inte frigéras med n&gon annan strémkalla &n en V-Grip-
frigéringskontroll fran MicroVention.

For alltid fram en ledare av 1amplig storlek genom mikrokatetern efter att ha

frigjort spolen och tagit bort paskjutaren for att sakerstélla att ingen del av

spolen finns kvar i mikrokatetern.

Placera INTE V-Trak-inféringspéskjutaren pa en bar metallyta.

Hantera alltid V-Trak-inforingspaskjutaren med kirurgiska handskar.

Far INTE anvéndas tillsammans med radiofrekvensenheter (RF).

Denna utrustning far inte modifieras.

KATE TERISERING AV LESIONEN

2.

Se strukturdiagrammet.

Anvéand interventionella standardingrepp for att fa atkomst till karlet med hjélp av en
styrkateter. Styrkatetern ska ha en innerdiameter (ID) som &r tlllrackhgt stor for

att mojliggora injektion av kontrastmedel ndr mikrokatetern sitter pé plats. Detta
majliggor fluoroskopisk kartlaggning under ingreppet.

Fést en vridbar hemostasventil (RHV) pa styrkateterns fattning. Fast en trevagskran
pé& RHV-ventilens sidogren och anslut sedan en ledning fér kontinuerlig infusion av
vatska for spolning.

Valj en mikrokateter med lamplig innerdiameter. Ta bort ledaren nar mikrokatetern
har placerats i lesionen.

Fast en andra RHV-ventil pa mikrokateterns fattning. Fast en envagskran pa

den andra RHV-ventilens sidogren och anslut ledningen for vétska for spolning till
kranen.

Oppna kranen for att mojliggéra spolning genom mikrokatetern med steril

vatska for spolning. For att minimera risken fér tromboemboliska komplikationer

ar det viktigt att uppratthalla en kontinuerlig infusion av Iamplig steril 16sning fér
spolning i styrkatetern, femoralhylsan och mikrokatetern.

VALJA SPOLSTORLEK

Utfor en fluoroskopisk kartlaggning.

Mat och uppskatta storleken pé& den lesion som ska behandlas.

Vélj spolar av Idmplig storlek. En eller flera inramningsspolar ska anvéndas for att
uppratta det initiala ramverket. Diametern pa den férsta och den andra spolen far
aldrig vara mindre &n aneurysmhalsens bredd, annars kan spolarnas benagenhet
att migrera 6ka.

Genom att vélja rétt spolar okar du bade effektiviteten och patientsakerheten.
Ocklusionseffektiviteten &r delvis en funktion av kompakteringen och den
Gvergripande spolmassan. For att kunna vélja basta méjliga spole for en viss lesion
maste angiografierna som har utférts fére behandlingen undersokas. Lamplig
storlek pa spolen ska véljas baserat pa en angiografisk bedémning av diametern
pa moderkarlet, aneurysmdomen och aneurysmhalsen.

MicroVention, Inc.
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Ledning till vétska

3-végskran
o for I6sning

. Ledning till vatska —p»
~ Envégskran

for 16sning
Ledning till vétska ————3»
for 16sning
V-Trak-inforingspaskjutare, proximal &nde ansluts till RHV-ventil *
V-Grip-frigéringskontroll fori
Aneurysm ———
HES-spole Femoralhylsa ———3»

Rontgentatt markorband

pa mikrokateter Mikrokateter

3 cm rontgentatt markdrband

Figur 1 - Diagram &ver HES-enhetens struktur

FORBEREDA HES-ENHETEN FOR INFORING 18.  Forin HES-enhetens introducerhylsa genom RHV-ventilen. Spola introducern tills

11, Taut V-Grip-frigéringskontrollen ur skyddsférpackningen. Dra ut den vita fliken den &r helt tmd pd luft och koksaltiosning kommer ut ur den proximala anden.
frén sidan av frigringskontrollen. Sléng fliken och placera frigéringskontrollen 19.  Placera introducerhylsans distala spets vid den distala &nden av mikrokateterns
i det sterila féltet. V-Grip-frigéringskontrollen &r separat férpackad som en steril nav och stdng RHV-ventilen I&tt runt introducerhylsan sa att RHV-ventilen sitter fast
enhet. Anvénd inte ndgon annan strémkalla dn V- -fngorlngskontrollen i introducern.
frén MicroVention for att frigéra spolen. V-Grip-frigoringskontrollen ar avsedd Dra inte 4t RHV-ventilen foér hart runt introducerhylsan. Enheten kan skadas
att anvandas paen enda patlent Férsok inte omsterilisera eller pé annat sétt om du drar at den for hart.

V-Grip-frigbr 20.  Forin spolen i mikrokateterns lumen. Var férsiktig sé att inte spolen fastnar i

12, Innan du anvénder enheten ska du ta bort den proximala &nden av V-Trak- kopplingen mellan introducerhylsan och mikrokateterns nav. Starta tidtagningen
inféringspéskjutaren fran forpacknmgsrmgen Var forsiktig s& att du inte med ett stoppur eller en timer i det ogonbllck da enheten férs in i
lé?”éalwlnifaftde"tna ZH?SFHV lnfOTfanSpaSgJSU&aften med frammlandedmaledr l3|t?0;“ mikrokatetern. Frigéringen maste géras inom den angivna omplaceringstiden.

lod eller kontrastmedel. Fér in inforingspaskjutarens proximala ande ordentligt i
21, Tryck HES-enheten genom mikrokatetern tills den proximala &nden ay V-Trak-
Hgtrtngﬂ:ﬁznenp frigdringskontrollen. Tryck inte pa frigdringsknappen vid den inforingspaskjuten méter den proximala &nden av introducerhylsan. Oppna
° ) o N RHV-ventilen. Dra tillbaka introducerhylsan sé att den &r precis ute ur RHV-ventilen.
13.  Vénta tre sekunder och observera indikatorlampan pé frigéringskontrollen. Sténg RHV-ventilen runt V-Trak-inféringspaskjutaren. Skjut av introducerhylsan helt
e Om den grona lampan inte tands eller om en réd lampa tands ska du byta ut frén V-Trak-inforingspéskjutaren. Var forsiktig sé att inte inforingssystemet bojs. For
enheten. att forhindra prematur hydrering av HES-enheten maste du se till att det finns ett
 Om lampan lyser grént och sedan slocknar nar som helst under fléde frén spolningen av koksaltldsning.
observationstiden pa tre sekunder ska du byta ut enheten. o 22.  Kassera introducerhylsan. HES-enheten kan inte placeras i en hylsa igen efter
¢ Om den gréna lampan lyser med fast gront sken under hela observationstiden att ha forts in i mikrokatetern.
pa tre sekunder kan du fortsatta anvanda enheten. 23, For forsiktiat fi HES-enheten till Iut K6 d a &nd
14.  Héll enheten strax distalt om krymplaset och dra krymplaset proximalt fér att - or forsixtigt fram enheten ills spolu gangsmari oren pé den proximala &nden
. s av V-Trak-| |nfor|ngspask|utaren narmar sig RHV-ventilen p& mikrokateterns nav. Vid
exponera fliken pa introducerhylsan.
denna tidpunkt maste fluoroskopisk vagledning pabdrjas.
RHV-ventil
Dra krympléset proximalt ‘ .
V-Trak-infringspaskjutare
—
Flik pa introducerhylsa
—
Mikrokateterns nav M Spolutgangsmarkor
Figur 3 - V-Trak-infori askij och a kor
24.  Forlangsamt ut HES- spolen ur mikrokateterns spets under fluoroskopisk
/ vaglednlng Fortsétt fora in HES-spolen i lesionen tills en optimal utplacering
7 har uppnatts. Omplacera vid behov. Om spolstorleken inte ar lamplig ska du ta
bort spolen och byta ut den mot en annan enhet. Om otnskad rérelse av spolen
observeras under fluoroskopi efter placering och fore frigérande ska du ta bort
spolen och byta ut den mot en annan spole i en ldmpligare storlek. Att spolen ror
sig kan tyda pa att spolen kan migrera nar den val har frigjorts. Vrid INTE V-Trak-
inféringspaskjutaren under eller efter inféring av spolen in i aneurysmen. Om HES
< V-Trak-inféringspaskjutaren vrids kan det resultera i en uttéjd spole eller att spolen
frigérs for tidigt fran V-Trak-inféringspéskijutaren, vilket kan resultera i att spolen
. N . migrerar. En angiografisk bedémning ska ocksé utféras innan spolen frigérs fér att
Figur 2 - Dra krymplaset proximalt sékerstélla att spolmassan inte protruderar in i moderkérlet.

15.  Fér HES-implantatet ldngsamt ut ur introducerhylsan och inspektera spolen 5. Slutfér utplaceringen och eventuell omplacering sd att spolen frigérs inom den
avseende eventuella oregelbundenheter eller skador. Om skador pa spolen eller omplaceringstid som anges i tabell 1. Efter den angivna tiden kan den hydrofila
V-Trak-inforingspaskjutaren observeras ska enheten INTE anvindas. polymeren svélla s& pass att passage genom mikrokatetern forhindras och spolen

L skadas. Om spolen inte kan placeras och frigéras korrekt inom den angivna

16.  Hallintroducerhylsan vertikalt och dra forsiktigt tillbaka spolen cirka 1 till 2 cm in i i ) ska du avli bade och mi n idi
introdt hylsan.
fniroducernyisan 26.  For fram spolen till énskad plats tills den réntgentéta proximala markéren pa

= i t li I ko ikrokatet
INFORING OCH UTPLACERING AV HES-ENHETEN gaoglllrég::yteme arilinje med den proximala markéren pa mikrokatetern som
17. Oppna RHV-ventilen pa mikrokatetern precis s& mycket att HES-enhetens

introducerhylsa kan foras in.

IFU100273 Rev. A 35 MicroVention, Inc.



41.  Innan mikrokatetern avldgsnas fran behandlingsstallet ska en ledare av lamplig
storlek placeras helt genom mikrokateterns lumen for att sékerstlla att ingen
del av spolen finns kvar i mikrokatetern.

Lékaren kan andra tekniken for utplacering av spolen efter eget gottfinnande for att

ta hansyn till komplexlteten och variationen i emboliseringsingreppen. Eventuella

andringar av tekniken maste géras i enlighet med tidigare beskrivna ingrepp,
varningar, férsiktighetsétgérder och information om patientsékerhet.

DISTAL ANDE AV
V-TRAK-INFORINGS-
PASKJUTARE

MIKROKATETER
IMPLANTAT

SPECIFIKATIONER FOR V-GRIP-FRIGORINGSKONTROLL
Utgangsspénning: 9 + 0,5V DC

*  Rengoring, férebyggande inspektion och underhall: V-Grip-frigéringskontrollen &r en
enhet fér engangsbruk, férsedd med batteri och sterilt forpackad. Ingen rengéring,

PROXIMAL MARKOR

Figur 4 - Markor for frigd inspektion eller underhall kravs. Om enheten inte fungerar pé det satt som beskrivs i
. " L L frigéringsavsnittet i dessa anvisningar ska du kassera V-Grip-frigéringskontrollen och
27.  Dra &t RHV-ventilen for att forhindra att spolen ror sig. byta ut den mot en ny enhet.
28.  Kontrollera upprepade ganger att den distala axeln pa V-Trak-inféringspaskjutaren o V-Grip-frigdringskontrollen &r en enhet fér engangsbruk. Den far inte rengdras,

inte utsétts for nagon belastning innan spolen frigdrs. Axiell kompression eller omsteriliseras eller ateranvandas.
spanning kan géra att mikrokateterns spets flyttar sig nar spolen férs in. Om L A .
kateterspetsen flyttar sig kan det leda till att aneurysmen eller kérlet brister. *  V-Grip-frigéringskontrollen &r en patientansluten del av typ BF.

.. * Batterierna &r forinstallerade i V-Grip-frigéringskontrollerna. Férsok inte avidgsna eller
FRIGORA HES-SPOLEN

byta ut batterierna fére anvandning.
29.  V-Grip-frigéringskontrollen har forsetts med ett batteri och aktiveras nar en V-Trak- o Efter anvandning:
inféringspaskjutare fran MicroVention &r korrekt ansluten. Du behéver inte trycka pa . . . N
knappen pa sidan av V-Grip-frigéringskontrollen for att aktivera den. a. Om modellen har ett atkomligt bat_(enfack kan batteriet avidgsnas fran .
I 2 P Aabi . V-Grip-frigéringskontrollen med hjélp av ett verktyg, t.ex. en platt skruvmejsel,
30. Kontrollera att RHV-ventilen &r ordentligt last runt V-Trak-inféringspaskjutaren innan och Kasseras enligt lokala bestammelser. Nér du har tagit bort batteriet ska du
du sétter dit V-Grip-frigringskontrollen for att sékerstélla att spolen inte flyttar sig Kassera V-Grip-frigéringskontrollen enligt lokala bestammelser.
l_l_ndef anslutningsprocessen. b. Om modellen inte har ett atkomligt batterifack ska du kassera V-Grip-
31.  Aven om guldkontakterna pa V-Trak-inforingspaskjutaren &r utformade fér att frigéringskontrollen enligt lokala bestammelser.
vara kompatibla med blod och kontrastmedel ska alla méjliga &tgérder vidtas . -
for att hélla kontakterna rena fran dessa material. Om det verkar finnas blod FORPACKNING OCH FORVARING
eller kontrastmedel pa kontakterna ska du torka av kontakterna med sterilt vatten HES-enheten ligger i en skyddande dispenserring av plast, férpackad i en pase och en
eller koksaltidsning innan du ansluter V-Grip-frigéringskontrollen. enhetskartong. Enheterna forblir sterila sa lange inte forpackningen bryts, skadas eller
32.  Anslut den proximala &nden av V-Trak-inféringspéskjutaren till V-Grip- datumet for sista férbrukningsdag har passerat. Om den sterila férpackningen oavsiktligt
frigéringskontrollen genom att féra in den proximala &nden av V-Trak- oppnas eller skadas ska du kassera enheten. Forvaras torrt och skyddas mot solljus.
inforingspaskjutaren ordentligt i trattdelen av V-Grip-frigéringskontrollen.

HALLBARHET

Produktens héllbarhet anges pé etiketten. Anvand inte produkten efter det angivna

héllbarhetsdatumet.
INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Icke-kliniska tester har visat att HydroCoil-¢ embohsystem (HES) &r villkorligt MR-sékert.

En patient med denna enhet kan skannas pa ett sakert satt i ett MR-system som uppfyller

foljande villkor:

e Statiskt magnetfélt pa endast 1,5 eller 3 Tesla.

¢ Magnetfilt med en maximal spatial gradient p& 4 000 gauss/cm (40 T/m).

e Ett maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde fér hela kroppen

(WBA, Whole Body Averaged) pa 2 W/kg vid 15 minuters skanning. (dvs. per

pulssekvens) i normalt driftlage.

*  Under de skanningsférhéllanden som definieras ovan férvéntas enheten ge en
maximal temperaturdkning pé 2,3 °C fér 1,5 Tesla och 1,3 °C fér 3 Tesla efter

Lampa \

V-Trak-
infGringspaskjutare

—>

15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens). Vid icke-Kliniska tester
gav enheten upphov till en bildartefakt som sticker ut cirka 5 mm fran enheten
vid avbildning med en gradientekopulssekvens och ett MR-system pa 3 Tesla.

MicroVention, Inc. rekommenderar att patienten registrerar MR-férhallandena som
beskrivs i denna bruksanvisning hos MedicAlert Foundation eller motsvarande
Inforingsriktning organisation.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
Sammanfattningen av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) fér enheten

finns p& Eudameds webbplats pa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(grundléggande UDI-DI: 08402732HESSB (HES)), nér den blir tillgénglig.

Permanent implantat. Uppfoljning kravs enligt lakarens bedémning.

Produktsékerhetsinformationen finns p& MicroVentions webbplats:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

Figur 5 - V-Grip-frigéringskontrollen

33.  Nér V-Grip-frigéringskontrollen &r korrekt ansluten till V-Trak-inféringspaskjutaren
hérs en enkel ljudsignal och lampan lyser gront for att signalera att den &r redo att
lossa spolen. Om du inte trycker pa frigéringsknappen inom 30 sekunder kommer
det fasta grona skenet langsamt att blinka gront. Bade ett blinkande gront sken
och ett fast gront sken indikerar att enheten &r redo att frigéras. Om den grona
lampan inte tands ska du kontrollera att anslutningen har upprattats ordentligt.

Om anslutningen &r korrekt och den gréna lampan &ndé inte ténds ska du byta ut
V-Grip-frigéringskontrollen.

34.  Kontrollera spolens position innan du trycker pa frigéringsknappen.

35.  Tryck pa frigéringsknappen. Nar du trycker pa knappen hérs en ljudsignal
och lampan blinkar gront.

86.  Vid slutet av frigéringscykeln hors tre ljudsignaler och lampan blinkar gult tre
génger. Detta indikerar att frigéringscykeln har slutférts. Om spolen inte frigérs
under frigéringscykeln ska du Iata V-Grip-frigéringskontrollen sitta kvar pa V-Trak-
inféringspéskjutaren och forsoka utféra en ny frigdringscykel nér lampan lyser
gront.

37.  Lampan lyser rétt efter det antal frigéringscykler som anges pa V-Grip-méarkningen.
Anvand INTE V-Grip-frigéringskontrollen om lampan lyser rétt. Kassera V-Grip-
frigdringskontrollen och byt ut den mot en ny nér lampan lyser rétt.

38.  Kontrollera att spolen har frigjorts genom att forst 6ppna RHV-ventilen, sedan
langsamt dra tillbaka inféringssystemet och kontrollera att spolen inte har flyttat sig.
Om implantatet inte har frigjorts ska du inte férsoka frigéra det mer an tva ganger
till. Om det inte frigors efter tredje forsoket ska du avlagsna inféringssystemet.

89.  Nar du har bekraftat att spolen har frigjorts ska du Iéngsa t dra tillbaka och
avldgsna inféringspaskjutaren. Om du fér fram V-Trak-inféringspaskjutaren nar
spolen har frigjorts innebér det en risk fér aneurysm- eller karlruptur. For INTE
fram inféringspaskjutaren nar spolen har frigjorts.

40.  Verifiera spolens position angiografiskt genom styrkatetern.

MATERIAL
HES-enheten innehdller inte latex eller PVC-material.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har vidtagits vid utformning
och tillverkning av denna produkt. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen anges hér, oavsett om de &r uttalade eller underforstadda
enligt lag eller pd annat sétt, inklusive men inte begrénsat till underférstadda garantier om
séljbarhet eller Idamplighet. Hantering, férvaring, rengéring och sterilisering av produkten
samt faktorer som rér patienten, diagnos, behandling, kirurgiskt ingrepp och andra
omstandigheter utanfor MicroVentions kontroll har en direkt paverkan p& produkten och
de resultat som uppnas vid anvandning av den. MicroVentions skyldighet enligt denna
garanti ar begrénsad till reparation eller byte av denna enhet fram till dess datum for sista
forbrukningsdag. MicroVention ska inte hallas ansvarigt fér oférutsedda eller indirekta
forluster, skador eller kostnader som &r en direkt eller indirekt foljd av anvéndning av
denna enhet. MicroVention tar sig inte heller och ger inte ndgon annan person ratt

att pa dess vagnar ata sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till denna produkt.
MicroVention atar sig inget ansvar vad géller enheter som éteranvéands, omarbetas eller
omsteriliseras och lamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underforstadda inklusive
men inte begrénsat till séljbarhet eller lamplighet fér avsedd anvandning, med avseende
pa sédan enhet.

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att &ndras utan
féregaende meddelande.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med ensamrétt.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ och
V-Trak™ &r varumarken som tillhér MicroVention, Inc. och som é&r registrerade i USA och
andra jurisdiktioner.

Alla tredjepartsprodukter ar antingen varumarken ™ eller registrerade varumarken ® som
tillhor respektive dgare.
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HydroCoil™-embolismesystem (HES)

endovaskulaere emboliseringsspoler
Bruksanvisning

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

MicroVention HydroCoil-embolismesystemet (HES) bestér av en implanterbar spole festet

til et leveringssystem som kalles V-Trak™-innforingsskyver. HES-spolene er platinaspoler
forsterket med en hydrofil polymer. V-Trak-leveringsskyveren drives av en V-Grip™-
frakoblingskontroller, som leveres separat.

HES er tilgjengelig i flere spoletyper basert pé spolens primeerdiameter og konfigurasjon.
Hver spoletype ma kun leveres gjennom et tradforsterket mikrokateter med den minste
indre diameteren som er angitt. Innenfor hver spoletype finnes det et bredt utvalg av
spolediametre og -lengder.

Det er ikke nadvendlg 4 mykgjore HydroFrame™:-, HydroSoft™- eller HydroFill™-
implantatene pa forhand.

Tabell 1 - indre di ingstid

ID) pa
og gelekspansjonsegenskaper
Minimum ID for| Gelekspansjons-
Motstands- | Mikrokateter egenskaper
Spoletype dyktlgknl:ot neringstid Til Utover
strel mm spolens | spolens
YD YD
HydroFrame 10 [ ) 0,0165| 0,42 30 minutter [ ]
HydroFrame 18 [ ] 0,0165| 0,42 | 30 minutter [ ]
HydroSoft [ ] 0,0165| 0,42 30 minutter [ ]
HydroFill ° 0,0165| 0,42 | 30 minutter °
(2 mm-4 mm)
HydroFill .
(5 mm-24 mm) [ ] 0,0165| 0,42 10 minutter [ ]
HydroFill .

@ mm-24 mm) [ ] 0,021 0,53 30 minutter [
Tabell 2 - Kvantitativ informasjon om implantatmaterialer
Implantatmaterialer Masse (mg)*
Metallkomponenter Spole av platinalegering <580
Komponenter av annet enn metall | Hydrogel og Engage-monofilament | < 10

* Omtrentlig innhold

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER FOR BRUK
HydroCoil-embolismesystemet (HES) er beregnet pa endovaskuleer embolisering av
intrakranielle aneurismer og andre nevrovaskulaere abnormaliteter, som arteriovenose
misdannelser og arteriovenose fistler. HES er ogsé beregnet pé vaskuleer okklusjon

av blodkar i det nevrovaskulaere systemet for permanent & hindre blodstremmen til en
aneurisme eller annen vaskulaer misdannelse, og for arterielle og venese emboliseringer i
det perifere vaskuleere systemet.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet: hematom pé inngangsstedet,
karperasjon, aneurismeruptur, okklusjon av hovedarterien, ufullstendig fylling av
aneurismen, emboli, bledning, iskemi, vasospasme, spolemigrasjon eller -feilplassering,
for tidlig eller vanskelig spoleavlesning, koagulasjonsdannelse, revaskularisering, post-
emboliseringssyndrom og nevrologiske utfall, inkludert hjerneslag og mulig ded.
Tilfeller av kjemisk aseptisk meningitt, dem, hydrocephalus og/eller hodepine

har veert forbundet med bruk av emboliseringsspoler ved behandling av store og

sveert store aneurismer. Legen bor vaere oppmerksom pé disse komplikasjonene og
instruere pasientene nar det er nedvendig. Passende pasientbehandling ber vurderes.

Brukere og/eller pasienter ma rapportere eventuelle alvorlige hendelser til produsenten og
ansvarlig myndighet i medlemsstaten eller den lokale helsemyndigheten der brukeren og/

eller pasienten bor.

NODVENDIGE TILLEGGSARTIKLER
*  MicroVention V-Grip-frakoblingskontroller

* Tradforsterket mikrokateter med 2 RO-spissmarkerer, passende storrelse
* Ledekateter kompatibelt med mikrokateter

*  Styrbare ledevaiere kompatible med mikrokateter

* 2 roterende hemostaseventiler (RHV)

* 1 treveis stoppekran

* MicroVention-rammespoler, passende sterrelse for aneurisme

*  Sterilt saltvann og/eller Ringers laktat

*  Sterilt saltvannsdrypp under trykk

* 1 enveis stoppekran

e Stoppeklokke eller tidtaker

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Foderal lovgivning i USA krever at utstyret selges av eller pa forordning
fra en lege.

HES er steril og ikke-pyrogen med mindre emballasjen er apnet eller skadet.

HES er kun beregnet til engangsbruk. Enheten skal ikke resteriliseres og/eller
gjenbrukes. Kastes i henhold til retningslinjene til sykehuset, administrasjonen og/eller
lokale myndigheter etter bruk. Mé& ikke brukes hvis emballasjen er &pnet eller skadet.

HES skal kun leveres gjennom et tradforsterket mikrokateter med PTFE-belegg
pé den indre overflaten. Det kan oppsté skade pa enheten, noe som kan gjere
det nedvendig & fierne bade HES og mikrokateteret fra pasienten.

Digital subtraksjonsfluoroskopisk banekartlegging av hoy kvalitet er obligatorisk for &
oppna korrekt plassering av HES.

Ikke skyv V-Trak-leveringsskyveren frem med for stor kraft. Finn &rsaken til eventuell
uvanlig motstand, fiern HES og se etter skader.

HES skal feres frem og trekkes tilbake med sakte og jevne bevegelser. Fiern hele HES
hvis det oppstér for stor friksjon. Hvis det oppstér for stor friksjon med en andre HES,
mé du kontrollere mikrokateteret for skader eller knekk.

Spolen ma plasseres riktig i aneurismen innen den angitte reposisjoneringstiden.
Reposisjoneringstiden er tiden mellom innfering av enheten i mikrokateteret og
tidspunktet for frakobling. Hvis spolen ikke kan plasseres og frakobles innen
denne tiden, ma du fierne enheten og mikrokateteret samtidig. Hvis enheten
plasseres utenfor en aneurisme, kan det redusere reposisjoneringstiden.

Hvis det er nadvendig & reposisjonere spolen, ma du vaere spesielt noye med a trekke
den tilbake under fluoroskopi i en én-til-én-bevegelse med V-Trak-leveringsskyveren.
Hvis spolen ikke beveger seg i en én-til-én-bevegelse med V-Trak-leveringsskyveren,
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.

Pa grunn av HES-spolenes emfintlige natur, de kronglete karveiene som forer il visse
aneurismer og blodkar, og den varierende morfologien til intrakranielle aneurismer,
kan en spole av og til strekkes mens den manovreres. Strekk er en forloper til
potensielt spolebrudd og migrasjon.

Hvis en spole ma hentes ut av vaskulaturen etter frakobling, ma du ikke forsoke &
trekke spolen inn i leveringskateteret med en uthentingsenhet, for eksempel en snare.
Dette kan skade spolen og fere til at enheten atskilles. Fiern spolen, mikrokateteret og
eventuell uthentingsenhet fra vaskulaturen samtidig.

Hvis det oppstar motstand under tilbaketrekking av en spo\e som er i en spiss

vinkel i forhold til mikrokateterets spiss, er det mulig & unngé at spolen strekkes eller
brekker, ved & flytte den distale spissen av kateteret forsiktig ved, eller litt innenfor,
aneurismens ostium. P& denne méaten virker aneurismen og arterien slik at spolen
kanaliseres tilbake inn i mikrokateteret.

For & oppné ensket okklusjon av enkelte aneurismer eller lesjoner er det vanligvis
nedvendig & bruke flere HES-spoler. Det enskede endepunktet for prosedyren er
angiografisk okklusjon. Fyllingsegenskapene til HES-spolene letter angiografisk
okklusjon og reduserer behovet for & pakke tett.

Langtidseffekten av dette produktet pa ekstravaskulzert vev er ikke fastslatt, s& man
ber veere forsiktig med & oppbevare denne enheten i det intravaskulzere rommet.
Serg alltid for at minst to MicroVention V-Grip-frakoblingskontroller er tilgjengelige for
du starter en HES-prosedyre.

HES kan ikke frakobles med noen annen stremkilde enn en MicroVention V-Grip-
frakoblingskontroller.

For alltid en ledevaier av passende storrelse gjennom mikrokateteret etter at du har
frakoblet spolen og fiernet skyveren, for & sikre at ingen deler av spolen blir liggende
igjen i mikrokateteret.

IKKE plasser V-Trak-leveringsskyveren pa en utildekket metalloverflate.

Handter alltid V-Trak-leveringsskyveren med kirurgiske hansker.

Skal IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).

Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.

KATETERISERING AV LESJONEN

Se oppsettskjemaet.

2. Bruk standard intervensjonsprosedyrer for & f4 tilgang til karet med et ledekateter.
Ledekateteret ber ha en indre diameter (ID) som er stor nok til at det er mulig &
injisere kontrastmiddel mens mikrokateteret er pé plass. Dette gjor det mulig &
kartlegge banen under prosedyren ved hjelp av fluoroskopi.

3. Fest en roterende hemc il (RHV) til lec navet. Fest en 3-veis
stoppekran til sidearmen pa RHV-en, og koble deretter til en slange for kontinuerlig
infusjon av skyllevaeske.

4. Velg et mikrokateter med passende indre diameter. Etter at mikrokateteret er
plassert inne i lesjonen, fierner du ledevaieren.

5. Fest en annen RHV til mikrokateternavet. Fest en 1-veis stoppekran til sidearmen
pé den andre RHV-en, og koble skyllelasningsslangen til stoppekranen.

6. Z\pne 'stoppekranen for & skylle giennom mikro med steril skyll ke. For
& minimere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner er det avg]rzrende at det
opprettholdes en kontinuerlig infusjon av egnet steril skyllelosning i ledekateteret,
femurhylsen og mikrokateteret.

VALG AV SPOLESTORRELSE
Utfer fluoroskopisk kartlegging av bane.

8. Ml og estimer storrelsen pa lesjonen som skal behandles.

9. Velg spoler av riktig sterrelse. En eller flere rammespoler ber brukes til & etablere
det opprinnelige rammeverket. Diameteren pa den forste og andre spolen skal aldri
vaere mindre enn bredden pé aneurismehalsen, ellers kan det veere storre risiko for
at spolene migrerer.

10.  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
undersgke angiogrammene for behandlingen. Den riktige spolesterrelsen bor
velges pa grunnlag av angiografisk vurdering av diameteren pa hovedkaret,
aneurismeutposningen og aneurismehalsen.
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Figur 1 - Diagram over HES-oppsett

KLARGJORING AV HES FOR LEVERING

11, Ta V-Grip-frakoblingskontrolleren ut av den beskyttende emballasjen. Trekk i
den hvite trekkfliken fra siden av frakoblingskontrolleren. Kast trekkfliken, og
plasser frakoblingskontrolleren i det sterile feltet. V-Grip-frakoblingskontrolleren
er pakket separat som en steril enhet. Ikke bruk noen annen stremkilde enn

ion V-Grip-fr til & spolen. V-Grip-
er gnet for bruk pa én pasient. Ikke forsok a

sterilisere eller pa annen méate bruke V-Grip-frakoblingskontrolleren pa nytt.

12.  Fer du bruker enheten, méa du fierne den proksimale enden av V-Trak-
leveringsskyveren fra emballasjebeylen. Veer forsiktig s& du unngér & kontaminere
denne enden av leveringsskyveren med fremmedlegemer som blod eller
kontrastmiddel. Sett den proksimale enden av leveringsskyveren godt inn i
traktdelen pé V-Grip-frakoblingskontrolleren. lkke trykk pg frakoblingsknappen
pa dette tidspunktet.

13.  Venti tre sekunder, og felg med pa indikatorlampen pé 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 lepet av de tre sekundene

observasjonen varer, ma du bytte ut enheten.

Hvis den grenne lampen lyser grent i hele observasjonstiden pa tre sekunder,

kan du fortsette & bruke enheten.

14.  Hold enheten like distalt for krympeldsen, og trekk i krympeldsen proksimalt for &
eksponere tappen pé innferingshylsen.

Trekk krympeldsen
proksimalt

Flik pa innferingshylsen

Figur 2 - Trekk i krympelésen proksimalt

15, For HES-implantatet sakte ut av innferingshylsen, og inspiser spolen for eventuelle
uregelmess@heter eller skader. Hvis det oppdages skader pa spolen eller
V-Ti h IKKE brukes.

16.  Mens du holder innferingshylsen vertikalt, trekker du forsiktig spolen tilbake
iinnferingshylsen ca. 1 til 2 cm.

gssky 5 S|

INNFORING OG UTPLASSERING AV HES
17. ApneSRHV en p& mikrokateteret akkurat s& mye at det er plass til innferingshylsen
til HE

18.

19.

20.

21.

22.

23.

For innferingshylsen til HES gjennom RHV-en. Skyll innferingsenheten til den er helt
tomt for luft og det kommer saltvann ut av den proksimale enden.

Sett den distale tuppen av innferingshylsen pa 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 innferi O

kan skade enheten.

Skyv spolen inn i lumenet pa mikrokateteret. Vaer forsiktig for & unnga at spolen
kommer i klem i overgangen mellom innferingshylsen og navet pa mikrokateteret.
Start tidtakingen med stoppeklokke eller tidtaker i det oyeblikket enheten
fores inn i mikrokateteret. Frakoblingen ma skje innen den angitte
reposisjoneringstiden.

Skyv HES gjennom mikrokateteret til den proksimale enden av V-Trak-
leveringsskyveren meter den proksimale enden av innferingshylsen.

Lasne RHV-en. Trekk innferingshylsen rett ut av RHV-en. Lukk RHV-en rundt
V-Trak-leveringsskyveren. Skyv innferingshylsen helt av V-Trak-leveringsskyveren.
Veer forsiktig s& du ikke lager knekk pé leveringssystemet. For & forhindre

for tidlig hydrering av HES mé du serge for at det er gjennomstremning fra
saltvannsskyllingen.

Kast innferingshylsen. HES kan ikke feres inn igjen i hylsen etter innfering i
mikrokateteret.

For HES forsiktig frem til spoleutgangsmarkeren i den proksimale enden av
V—Trak-leveringsskyveren neermer seg RHV-en pa navet p& mikrokateteret. P& dette
tidspunktet ma det startes fluoroskopisk veiledning.

RHV
j

V-Trak-leveringsskyver

—
\ Spoleutgangsmarker

Mikrokateterhub

24.

25.

26.

Figur 3 - V-Trak ingsskyver og kor

For HES-spolen sakte ut av spissen pa mikrokateteret under fluoroskopisk
veiledning. Fortsett & fere HES-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 péa at spolen kan migrere nar den er frakoblet. IKKE roter V-Trak-
leveringsskyveren under eller etter levering av spolen inn i aneurismen. Rotering av
HES V-Trak-leveringsskyveren kan fore til en strukket spole eller at spolen frakobles
for tidlig fra V-Trak-leveringsskyveren, noe som kan resultere i spolemigrasjon.
Angiografisk vurdering ber ogsa utferes for frakobling for & sikre at spolemassen
ikke stikker ut i hovedkaret.

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 mikrokateteret og skade spolen.
Hvis spolen ikke kan plasseres og frakobles riktig innen den angitte tiden, ma
du fierne enk og

For spolen inn pé ensket sted til den rentgentette proksimale markeren pa
leveringssystemet er pé linje med den proksimale markeren pa mikrokateteret som
vist.
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Figur 4 - Plassering av markerband for frakobling

27.  Stram RHV-en for & hindre at spolen beveger seg.

28.  Kontroller gjentatte ganger at det distale skaftet pa V-Trak-leveringsskyveren 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 sprekker.

FRAKOBLING AV HES-SPOLEN

29.  V-Grip-frakoblingskontrolleren er forh&ndslastet med batteristrom og aktiveres nér
en MicroVention V-Trak-leveringsskyver er riktig tilkoblet. Det er ikke nedvendig &
trykke pa knappen pa siden av V-Grip-frakoblingskontrolleren for & aktivere den.

30. Kontroller at RHV-en er godt last rundt V-Trak-leveringsskyveren for du fester
V-Grip-frakoblingskontrolleren, for & sikre at spolen ikke beveger seg under
tilkoblingsprosessen.

31.  Selv om V-Trak-leveringsskyverens gullkontakter er utformet for & veere kompatible
med blod og kontrastmiddel, ber man gjere sitt ytterste for & holde kontaktene
fri for disse elementene. Hvis det ser ut til & veere blod eller kontrastmiddel pa
kontaktene, terker du av kontaktene med sterilt vann eller steril saltlesning for du
kobler til V-Grip-frakoblingskontrolleren.

32.  Koble den proksimale enden av V-Trak-leveringsskyveren til V-Grip-
frakoblingskontrolleren ved & sette den proksimale enden av V-Trak-
leveringsskyveren godt inn i traktdelen pé V-Grip-frakoblingskontrolleren.

“—_ Frakoblingsknapp

\ Trakt

V-Trak-
leveringsskyver

Innsettingsretning

Figur 5 - V-Grip-frakoblingskontroller

33.  Nér V-Grip-frakoblingskontrolleren er riktig koblet til V-Trak-leveringsskyveren,
heres 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 V-Grip-frakoblingskontrolleren.

34.  Kontroller spolens posisjon fer du trykker pa frakoblingsknappen.

35.  Trykk pa frakoblingsknappen. Nar du trykker pé knappen, hores det en tone,
og lampen blinker gront.

36. Ved slutten av frakoblingssyklusen heres det tre lydsignaler, og lampen blinker
gult tre ganger. Dette indikerer at frakoblingssyklusen er fullfert. Hvis spolen ikke
frakobles i lopet av frakoblingssyklusen, mé du la V-Grip-frakoblingskontrolleren
veere festet til V-Trak-leveringsskyveren og forseke en ny frakoblingssyklus nar
lampen blir grenn.

37.  Lampen blir red etter antallet frakoblingssykluser som er angitt pa V-Grip-
merkingen. IKKE bruk V-Grip-frakoblingskontrolleren hvis lampen lyser rodt.

Kast V-Grip-frakoblingskontrolleren, og bytt den ut med en ny nér lampen
lyser rodt.

38.  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, ma du ikke forsoke & frakoble
det mer enn to ganger til. Hvis det ikke frakobles etter tredje forsok, ma du
fierne leveringssystemet.

39.  Etter at frakoblingen er bekreftet, trekker du leveringsskyveren sakte tilbake
og fierner den. Fremfering av V-Trak-leveringsskyveren etter at spolen

risiko for eller karruptur. IKKE skyv
Ieverlngsskyveren fremover ndr spolen er frakoblet.
40.  Verifiser spolens posisjon angiografisk gjennom ledekateteret.

41.  For du fierner mikrc fra behandlingsstedet, m& du plassere en ledevaier av
passende sterrelse helt giennom mikrokateterets lumen for & sikre at ingen deler av
spolen blir igjen i mikrokateteret.

Legen kan etter eget skjonn modifisere teknikken for utplassering av spolen for & ta

hensyn til komplekslteten og variasjonen i emboliseringsprosedyrer. Enhver modifikasjon

av teknikk ma vaere i samsvar med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler,
forholdsregler og pasientsikkerhetsinformasjon.

SPESIFIKASJONER FOR V-GRIP-FRAKOBLINGSKONTROLLER
Utgangsspenning: 9 + 0,5V DC

*  Rengjering, forebyggende inspeksjon og vedlikehold: V-Grip-frakoblingskontrolleren
er en engangsenhet, forhandslastet med batteri og pakket sterilt. Ingen rengjering,
inspeksjon eller vedlikehold er nodvendig. Hvis enheten ikke fungerer som
beskrevet i avsnittet om frakobling i denne bruksanvisningen, ma du kaste
V-Grip-frakoblingskontrolleren og bytte den ut med en ny enhet.

¢ V-Grip-frakoblingskontrolleren er en engangsenhet. Den skal ikke rengjeres,
steriliseres pé nytt eller brukes pa nytt.

* V-Grip-frakoblingskontrolleren er en pasientnzer enhet av type BF.

e Batteriene er forhandslastet i V-Grip-frakoblingskontrollerne. Ikke prov & ta ut eller
skifte ut batteriene for bruk.

e Etter bruk:

a. Hvis modellen har et tilgiengelig batterirom, kan batteriet tas ut av V-Grip-
frakob\ingskontrolleren ved hjelp av et verktoy, f.eks. en flat skrutrekker, og
kastes paen maéte som er i samsvar med lokale forskrifter. Nar batteriet er
fiernet, ma V-Grip-frakoblingskontrolleren kastes i henhold til lokale forskrifter.
Hvis modellen ikke har et tllgjengellg batterirom, mé& V-Grip-
frakoblingskontrolleren kastes pa en mate som er i samsvar med

lokale forskrifter.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

HES er plassert i en beskyttende dispenserboyle av plast og pakket i en pose og

en enhetseske. Enhetene forblir sterile med mindre pakningen er &pnet, skadet eller
utlepsdatoen er overskredet. Hvis den sterile emballasjen utilsiktet apnes eller skades,
skal enheten kastes. Oppbevares tert og beskyttet mot sollys.

o

HOLDBARHET
Se produktetiketten for utstyrets utlopsdato. Ikke bruk utstyret etter den angitte

holdbarhetstiden.
INFORMASJON OM MR-SIKKERHET

Ikke-kliniske tester har vist at HydroCoil-embolismesystem (HES)-implantatet er MR-
betinget. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller
folgende betingelser:

e Statisk magnetfelt p& kun 1,5 Tesla eller 3 Tesla.

¢ Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m).

* Maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for
hele kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal
driftsmodus.

¢ Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes enheten & gi en maksimal
temperaturstigning pa 2,3 °C for 1,5 Tesla og 1,3 °C for 3 Tesla etter 15 minutter
med kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens). Bildeartefakten som forarsakes
av enheten, strekker seg ca. 5 mm fra denne enheten i ikke-klinisk testing nar 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.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten finnes pa Eudameds
nettsted pa : https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-DI 08402732HESSB (HES)),
nér det er tilgjengelig.

Permanent implantat. Krever oppfolging etter legens vurdering.

Produktsikkerhetsinformasjonen er tilgiengelig pa MicroVentions nettsted:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALER
HES-en inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at dette utstyret er utformet og produsert under rimelig
aktsomhet. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er
uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige eller underforstatt ved lov eller p& annen
mate, inkludert, men ikke begrenset til, underforstatte garantier om hvorvidt utstyret

er salgbart eller forméalstjenlig. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av
utstyret samt faktorer knyttet til pasienten, diagnostiseringen, behandlingen, det kirurgiske
inngrepet og andre forhold utenfor MicroVentions kontroll har direkte pavirkning pa
utstyret og de resultatene som oppnas ved bruk av det. MicroVentions forpliktelser i
henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting av dette utstyret
frem til utlopsdatoen. MicroVention kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige tap, skader

eller utgifter som direkte eller indirekte oppstar som felge av bruken av denne enheten.
MicroVention verken patar seg, eller lar andre pata seg pé sine vegne, annen eller
ytterligere erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention patar
seg intet ansvar med hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres,
og gir ingen garantier, uttrykt eller underforstatt, inkludert blant annet salgbarhet eller
egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Med enerett.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ og
V-Trak™ er varemerker som tilharer MicroVention, Inc. og som er registrert i USA og andre
jurisdiksjoner.

Alle tredjepartsprodukter er varemerker™ eller registrerte® varemerker og tilherer de
respektive rettighetshaverne.
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, - p L, e Eleyktiig amoouvseong MicroVention V-Grip
Mnvia EV&OGVVEIGKOU E[.lﬁOAI.O'lJOU TOU ovuotnuatog *  MukpOKaBETAPAG EVIOXUHEVOG HE OUPHA, HIE 2 KTWVOOKLEPOUG SelKTEG AKpOU,
KataAAnhou peyEBoug
08nyd¢ kaBetrpag cupBaToC He ULkpokaBeTpa
KateuBuvépeva o8nyd cUppaTa CUPBATA HE PLKPOKABETHpa
2 TIEPLOTPEPOIEVES ALHOOTATIKEG BAABISES Y (RHV)
1 tplOGr;\GTpOd)LVVCl
Mnvia matoiwong MicroVention, péyeBog KatdAAnAo yia to avebpuoua
Amootelpwpévo ahatouyo SidAupa r/kat éyyuon Stahupatog Lactated Ringer's
Evotdhagn amooTelpwpEVOU aAaTtoU)ou SLaAUUATOG UTIO Ttieon
1 Hovodpopn aTpoPLyya
XPOVOUETPO

&uPoAtouou HydroCoil™ Embolic System (HES)
0ényisg xpriong

NMEPITPA®H THX AIATAZHEZ

To gUotnua epBoALspol MicroVention HydroCoil Embolic System (HES) amoteeitat

arnod éva EPPUTEVCLUO TINVIO TIOU CUVSEETAL E €va GUOTNA TOTIOBETNONG

xou ovopageTaL mpowdntrg tpno%z’tqc g V—T;\ak"“, Ta gr]v(u HSS eivat nnyéla
EUKOYPUOOU EVIOXUHEVA HE Eva UEPOPIAO TTOAUEPEC. O TipowBnTAG TIapadoang -

\E/-Trak rpqd)o&otzt)%m amné évav s)\zvquq) unoct')vgt:or]c V-Grip™, o oTto{og Tapéyetat TPOEIAOIOIHZEIE KAI [TIPO®YAAZEIX
E£XWPLOTA.

To HES &uatiBetat ot 6Ladpopoug TuTioug Tnviwy pe Baon Ty Tipwtebouoa SLapetpo

kat t Stapépgwon tou Tnviou. KABe TUTIOE TTNVIOU TIPETIEL Va TOTIOBETELTAL OVO

HEOW EVLOYXUHEVOU UE SUPHA HLKPOKABETAPA UE TNV ENAXLOTN EOWTEPLKH SLAHETPO

TIou kaBopigetal. Z& kABe TUTIO TNViOU UTIAPXEL £Va EUPL PACHA SEUTEPEUOUCLIV

H opooTmovéiLakn vopoBeoia (HIMA) ieptopideL TNV TIWANGCN TNG CUOKEUNG AUTAG
pévov amd Latpd f KAToTLY EVIOANG Latpou.

TUWV SLAPETPOU Kat prikoug Tnviou (Bpdxou). *  To HES TlapéxeTaL amOOTELPWHEVO KAl Un TIUPETOYOVO, EKTOG Qv ) cUoKevaaia
Aev elvat anapaitnto va PaAAKWVETE Ta epputelpata HydroFrame™, TNG HOVASAG EXEL AVOLYTEL 1) UTTOOTEL {NjLd.
HydroSoft™n HydroFill™ Tipwv ané tnv tomoétnon. ¢ To HES mpoopiZetat pévo yia pia xprjon. Mnv emavamooTELpWVETE f/Kat
, 3 L ) €mavaypnoLpoTotelte tn Statagn. Metd tn xprion, anoppite to Tpoidv
Nivakag 1 - EAéxLotn ecwteptki] SLépetpog pikpokadetripa (D), 6UUGWVA HE TNV TIOALTLKT TOU VOOOKOE(OU, TN SLOLKNTLKY TIONTLKN f/Kat
XPOVOG ETAVATOTIONETNONG KAL LELOTNTEG SLAGTOANG YEANG TNV TIOALTLKT) TNG TOTILKIG AuToSL1o{knang. Mn XpnotHoTIoLELTe TO Tipoldv av
I OUOKEUQOLA EXEL AVOLYTEL I €XEL UTIOOTEL {NHLA.
EAGylotn *  To HES TpEmeL va TomoBETE(Tal POVO PUECW EVIOYUHEVOU 1[15 UUpgu
£0WTEPLKN ., . utkpomestr;\pu Kal ECWTEPLKI €TioTpwon eriipavelag PTFE. Eveéxetal va
SLANETPO I516tNTEG SLactolrg TPoKANBEl BAGBN urg&ldm&r] kat va arntattnBei n apaipeon téoo tou HES
K pOng:_ YEANG 600 Kal Tou HKPOKaBETrpa amd tov acBev.
., | Aveektiké H fﬁpﬂ Xpovog *  Hunhig owdtntag, Pndrar aktookoTukr xaptoypdpnon mopeiag
ToOmog tnviou . £mavaro- HE \prgbmm adatpeon eivat UTEOXPEWTLKI YLa TNV EMITEVEN TG OWOTNG
o€ tavuon no8étnonc| . R R TomoBéTnong tou HES.
1901 Ewgtnv | Népaamé
eEwtepukr|tn efwtept- *  Mnv wBeite Tov MpowONTr TomoBétnong V-Trak HE urepBoAtkn Sovapn.
ivtogg| mm JTEPLKT TNV ESWTEP! MpoabLlopioTe Ty attia TuX6v acuvnBLotng avtiotacng, adatpéote To HES kat
Siapetpo | ki Sudpetpo ENEVETE yLa JNHLEC
Tmvtov Tmnvtou e [Mpowbnote kat avacVpete tn Sidtagn HES apyd kat opahd. Apatpéote
X o)xéx?xr]g\o o HES av StarotwBel umepBoAikn TpLPr. Edv mapatnpnBel
HydroFrame 10 [ 0,0165| 0,42 | 30Aemtd ° utteppo. Lg] TPLPI) pe SeUTepo HES, eNéyETe Tov pikpokaBetrpa yLa Tuxov BAGRN
f ouotpodn.
HydroFrame 18 Y 0,0165| 0,42 | 30Aemta ° ¢ To Tnvio TIPETEL va TOToBeTNOEL GWOTA 0TO AVELPUTHA EVTOG TOU KABOPLopEVOU

XPOVOU emavatomobETnang. O XpOVog emavatonobetnang eivat o Xpovog
TtoU pegoNaBel PETAgD TG EL0aywyng TG SLatagng oTov UKPOKABET pa Kat
HydroSoft [ ] 0,0165| 0,42 | 30 Aemtd ° Tou Xpdvou amoavdeong. EQ To Tinvio dev propel va toroBetnBel kat va
anooLVSEDEL EVTE aUTOU TOU ¥PovLKoU SLaoTARATOE, adaLpETTE TAUTOXPOVA
™ Sétagn Kat Tov pukpokabeTnpa. H tomobétnon tng Statagng é§w amo éva
HydroFill ° 0.0165| 0.42 | 30Nera ° QaVelpUOHQ UTTOPEL VO PELWGEL TOV XPOVO EMAVATOTIOBETNONG.
(2 mm-4 mm) ' ! e Edv eivat anapaitntn n enavatonobétnor), TpooEETe 1laitepa va avacUpETe To
TINV(O UTIO AKTIVOCKOGTINGN HE LA EViaia KLvnan e Tov TipowBnTr) TomobeTnong
§ V-Trak. EGv To Tinvio Sev Kiveltal pe pia eviaia Kivnon He Tov ipownth
HydroFill ° 00165| 042 | 10Nera ° TonoBétnong V-Trak A av n €mavatoroBetnan elvat SUOKOA, TO TVLO HTopel
(5 mm-24 mm) ' ' va €xel TEVTWOEL Kat evEeXOUEVWG va oTtdoeL. Adpatpéote amahd ohoKAnpn tn
Suatagn kat amoppite tnv.
. *  Adyw NG euaioBnng $Uong Twv TNViwv Tou HES, TWV EMKOELSWV ayYELaKWY
HydroFill L] 0,021 | 0,53 | 30Aemtd ° o&v(bv n?)u OBF]VOlUJVr(]JE(gpL(?uE'VG avgupucmum Kkat ayyeia, akAa kat )\\é\\//m Twv
(2 mm-24 mm) SLaPOPETIKWY HOPHONOYLWV TWV EVEOKPAVLAKWVY QVEUPUCHATWY, KATIOLO TiNVio
gnops( TIEPLOTACLAKA va TeVTWBEL Katd tn Slevépyela Twv EAlypwv Tou. H
Lataon ewvat ipdSpopog mbavig Bpalong Kat HETATOTILONG Tou Tnviou.

Nivakag 2 - MocoTLKEG TTANPOYOpLEG yLa TO UALKS TOU epQUTEDHATOS e EQv éva Tivio TIpémeL va avacupBel ATt To ayyelakd GUOTNWA METE T
aTOCUVSEDT TOU, PNV ETILXELPITETE VA TO AVACUPETE PE OUOKEUN avakTnong,
YAKd epduTepaTog MaZa oTwe Bpdyxo, pEca otov Kabetnpa tono@étnon% AUT6 Ba prtopouge va
- TIPOKAAEDEL {NLA OTO TINVIO Kal va 08nyroeL o€ SLaywpLopo Tng Stdtagng.
(mg) Adatpéote TaUTOXpOVaA TO TINVIO, TOV PIKPOKABETIPA KAt OTIOLASHTIOTE GUOKEUN
i | ) . i QVakTnong ard To ayyelako clotnpa.
Metalikd egaptipata Mnvio an6 kpapa Aeukdypucou <580 *  EGv OUVQVT|OETE QVTIOTaoN Katd T avdoupon Tinviou Tou Ppioketat ot ofgia
| | i | | ywvia oe céeoq HE TO GKPO TOU HIKPOKABETAPA, UTIOPELTE Va ATIOPUYETE TUXOV
Mn petalAka egaptipata | YSpoyeéhn kat povokhwvo vijpa Engage <10 Sidtaon f Bpavon tou TNViou EMAVATOTIOBETWVTAG TIPOTEKTIKA TO ATw AKPO TOU
KaBETAPA 0TO CTGHLO TOU aVEUPUOHATOS f EAadPWG EVTSG autou. Me tov Tpémo
*  KQTd TIpOOEyyLOn TIEPLEXGHEVO QuTtd, TO avedpuCHa Kat N aptnpia evepyoLv ET0L WATE va wBAooLY To TINVIo
Ti{oWw OTOV IKPOKABETHPaL.
- ¢ H tomobétnon moAamwv tinviwv HES anatteitat ouvnBwg yia va erteuy Ol
nPOBAEanENQZZKOHOZ/ENAEI-TEIZXPHZHZ A , n embupntr) unéq)guﬁn OPLOpEVWY aveupuopdtwy f BAaBwv. To emmBupnTto
To HydroCoil Embolic System (HES) tpoopiletat yia tov evéoayyelakd epBoAlopo TeAKS onpetlo Tng Stadikaaoiag eivat n ayyeloypadikn amoppagn. O SLoTnTeg
EV50Kp(lVl(lKu)V,(lVEUpUquth)\) Kat aAwv vzugoqvvslqkmv QVWHAALDY, OTWG TAPWONG Twv Tviwv HES SleukoAOvouy tnv ayyeoypadtkn anddpagn kat
aptnplodpAePikég Suomhaoieg kat aptnplodpAePika oupiyyla. To HES ipoopidetat HELWVOLV TNV aVAYKN GTEVIG EGAPHOVAG.

€M{oNG yLa TV ayyeLakr| anéppagn aipopopuwy ayyelwv VTG ToU VEUPOayYELaKoU
GUGTNHATOG, YL Tr) HOVIUN artddpagn TG porg Tou aluatog Tpog KAToLo
uva’)gucuu 1 G\AN ayyelakn uothaota, ahAG Kat yla aptnplakous Kat GpAeBLKoug

* Hpakpoypdvia enidpaacn autol Tou TPOIOVTOG 0TOUG E§WayYELaKoUG LoTOUG
Sev £XEL TEKPNPLWOEL, EMOPEVWG, Ba TIPEMEL va Slvetal TTpocoy | otn Slatrpnon
QUTNAG TNG OUOKEUNG OTOV EVE0QAYYELAKS XWPO.

€UPBOALOHOUG OTO TIEPLDEPLKS ayyELaKS aUoTNHa.

*  BeBawwveote mdvta 6Tt UTAPXOLY TOUAAXLOTOV SU0 ENEYKTEC ATIOCUVEEGNG
MIOANEZ ENINAOKEE MicroVention V-Grif) TIPWV amo v éyupEn Huag 'GI.GGI.KI']ClQQ HE?. )
OL T8 aveg eTTAOKEG TiepAapuBAVOLY, PETAE) GAAwY, Ta EEMG: ALUATWHA OTO onpelo * To HES &ev prtopei va anocuvsedel pie ortoladnote GAAN Tnyi tpopodoaiag
£106600, S1ATPNON ayyeiou, pREN aveupiopatog, anddpaén UNTPLKAG aptnplag, €KTOG amd évav eAeykTr anoolveang MicroVention V-Grip.
atehrg TAAPWon aveupuopato, uBoha, atuoppayia, woyawdia, CIWELOGT‘PUglOQ, ¢ NaTmpowBeite mavta éva 08nyd oUppa KatdAMnAou HeYEBOUG PECW TOU
petatomion f AavBacpiévn tomobEtnan Tnviou, Tipéwpn i SUCKOAN amocvvoeon HKpOKABETpa LETA T AOgUVSEGN TOU TNViou Kat Ty adaipeon tou
Tinviou, oYNHATLopd BpSuBou, EavayyeLwor, GUVEPOUO HETA arto EBOMOUO TIPOWBNTH, £T0L WOTE va SlacpaliZeTat OTL Kavéva TUAKA Tou Tviou Sev
KaL VEUPOAOYLKA ENAElppIaTa, CUPMEPINABAVOpEVOU eykepalLkoU eMELTOS{OU Kat TIAPAEVEL EVTOG TOU HIKPOKABETApa.

EVSEXOH'EV“’( Gavat'ou. 3 . A ) 3 *  MHN tomoBeteite Tov ipoweNTr| TomoBétnong V-Trak o€ YUV HETAANLKT
I'IEpmr(:;qiLc XNMUIKAG aonTrtikAg pnviyyitisag, oLSnpuroB, L;\SpoKE;(])(l)\OU /kar emdavela.

TIOVOKEPANWVY EXOUV GUCYETIOTEL HE TN XPAON TviwV EUBOALCHOU yLa Tn Beparteia p . . . - .
HEYAAWY Kal ylyavTLaiwy aveupuopHatwy. O Larpgg TIPETIEL VA Vvu)p&il QaUTEQ *  NaxepiZeote ndvrots tov mpowdnh TomoBémong V-Trak e xelpoupykd

TLG ETIUTAOKEG KAL VA EVIHEPWVEL TOUG AoBEVE(G 6Tav evbeikvuTal. Oa TIpETEL va vavua. . . , )
€§€TAOTEL N KATAAANAN SlayeipLon Tou acBevoug. e MHN TOV XpNOLHOTIOLEITE OE CUVEUAOHO HE CUOKEUEG pasSloouxvothTwy (RF).
OL xpAoTeg f/kat oL acBeveig Ba Tpémel va avadépouv Tuxdv oopapd MepLoTaTIKA * Mg emuTpenetal kapia tpororioinon Tou mapévtog e§omALGHOY.

OTOV KATAOKEUAOTH) KAl OTNV appodLa apyr) Tou KpAtoug HEAOUG ) TNG TOTILKAG
UVELOVOLKIG apXriG oTnv ottola lval eyKaTeSTNHEVOG O XPAROTNG f/Kat 0 aoBevr|q.
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Zxfipa 1 - Audypappa Stapéppwaong HES

KAOGETHPIAZMOZ THX BAABHE

1. Avatpégte oto Staypappa Stapépdwong.

2. Xpnotpotolwveag TG ouvrBelg eneppatikeg Sladikaolieg, amoktiote tpdoPaon
oT0 ayyelo pe 08nyo kabeTipa. O 08Ny KABETAPAC TIPETTEL VA EXEL APKETA
peyAAn EoWTEPLKA SLAPETPO (ID) WOTE Va ETULTPETIEL TNV £YXUON OKlaypadLkold
£vw elval TOTIOBETNEVOG O pKpOKaBETAPAG, AuTo Ba eTTpédeL TV
AKTWVOOKOTILKI| XapToypadnaon tng TopEeLag Katd tn Stapketa tng dtadikaoiag.

3. Mpooaptrote pla eplotpedOpevn atpootatikn BaBida (RHV) oty mAfpvn
Tou 06nyoU kabetrpa. MPooaptroTe pia Tpiodn oTPOhLyYa OTOV TIAEUPLKS
gpax(ova ™G RHV Ka, 0T GUVEXELD, GUVSECTE UL YPAUH yia CUVEXT| EyXuon

LAV PATOG EKTEAUONG.

4. ETUAEETE évav PULKPOKABETAPA HE TNV KATAANNAN E0WTEPLKRA SLAPETPO. APoU O
HikpokaBetrpag tomoBetnOel evtdg tng PAARNG, adatpéote to 0dnyd olpua.

5. Mpooaptrote pua Sevtepn RHV otnv TAApvn Tou pikpokaletipa.
MpooapTroTe pLa povédpopn otpddlyya otov TAEUpLKS Bpayiova tng
SeUTepnG RHV kal GUVSEOTE TN ypapHr Tou SLaAUNATOG EKTTAUONG HE T
oTpdPLyya.

6. Avoite T ctpéq)tvgu WOTE Va ETILTPATIEL 1 €KTTAUCT PECW TOU PLKPOKABETApa
€ QTIOOTELPWHEVO SLAAUHA EKTTAUONG. Ma TNV EAaXLOTOTIONaT Tou KSUvou
POPBOEUBOALKWY ETULTAOKWY, Eval KpiowHo va Slatnpeitat ouvexng éyxuon

KATaANAOU ATIOOTELPWHEVOU SLAAVHATOG EKTTAUONG OTOV 08nyd KaBetnpa,
otn pnptaia BrKn Kal oTov pKPOKABETHpa.

EIMIANOTH METE@OYZ [THNIOY

7. EKTENETTE AKTLWVOOKOTILK XapToypddnon Topeiag.

8. METPIOTE Kat EKTLUAOTE To péyeBog TG Ttpog Bepareia BAABNG.

9. ETiAégTe mvia katdAnhou peyeBoug. MNa tn nploupyia tou apyikol mhatsiou
Ba TpeTeL va xpnotporonBolv éva ) Teploodtepa tnvia matoiwong, H
SLAPETPOG TOU TIPWTOU Kal TOU SEUTEPOU TINVIOU SV TIPETIEL TIOTE va elvat
HIKPOTEPN ATt TO TAGTOG TOU AUXEVA TOU AVEUPUOHATOG, SLadopeTikd Hopel
va augnBel n TAon PETATOTILONG TWV TINVIWV.

10.  H owot oy Tnviwy augavel tv anoteAeopatikotnta tng Sladikaaiag
KaL TV acpdhela twv acbevwv. H amoteheopatikotnta tng anoppagng eivat,
£V PEPEL, OUVAPTNON TNG OUKTIEONG KL TNG OUVOALKF)G MAag Tou Tnviou. Na
va eTAEEETe To BEATIOTO TINVio yia kaBe BAGRN, eEeTa0Te Ta ayyeloypadrpata
TIipwv amd tn Bepareia. To katdMnAo péyeBog Ttnviou Ba TIPETTEL va eTIAEYETAL
He BAcon TNV ayyeloypadikr| EKTLUNGCI TNG SLAPETPOU TOU UNTPLKOU ayyeiou,
Tou BGAOU TOU QVEUPUOHATOG KAL TOU aUXEVa TOU aVeUpUOHATOG,

TTPOETOIMAZIA TOY HES I'IA TO[TOOETHEH
11, Adalpéote Tov EAeyKTr| amoolveang V-Grip amd Tty TIpOgTATEUTLKN
Tou cuokevaoia. TpaBngte tn Aeukr anmoomwpevn yAwttida aro to That
TOU EAEYKTH) AMOOUVOEQT)G. ATIOPp{TE TNV amooTiwpEvn yAwTtisa kau
TOTIOBETIOTE TOV EAEYKTI| AMOOUVEEDNG OTO ATOCTELPWHEVO TIES(O. O ENEYKTNG
anooLv6eanG V-Grip CUCKEUGZETAL XWPLOTE WG ATOOTEPWHEVN SLETAgN.
Mn XpnoLpOTIOLELTE OTTOLASHTIOTE GAAN nngr'] TPOPOS00iag EKTOG ATt
ToV EAEYKTI| amocuvseong MicroVention V-Grip yLa tnv artocUvseon
Tou Tnviou. O gAeykTrig armocuvdeong V-Grip r(poop?(stal yla xprion
o€ Evav acBevr). My EMLXELPIOETE VA EMAVATIOCTELPWOETE I Va
EMAVAYPNOLHOTIOLOETE PE AAAOV TPOTIO TOV EAEYKTH artocuvSeang V-Grip.
12. Mpuw amé tn xprion tng SLatagng, adpatpeote To eyyUG Ao Tou TpowenTH
TomoBETnong V-Trak amd Tov SaKTUALO TG CUOKEUAOTaG. Na E{0TE TIPOCEKTLKOL
WOTE va amopUYETE T HOAUVOT auToU TOU AKPOU ToU TipowBnTr TotroBétnaong
e Eéveg ouoieg, OTwg aipa f oklaypadiko. Eloayayete otabepd to eyyug Akpo
TOU TIPowBNTI) TOTOBETNONG OTO THAHA XOAVNG TOU EAEYKTI) ATIOCUVEEDTNG
V-Grip. MV TLEGETE AUTIV T GTLYUI) TO KOUNTIL amoouvSeong.

13, MepLpéveTe Tpia SEUTEPOAETTA KAL TIAPATNPAOTE TNV EVSELKTIKI AUXVia 0ToV
€NEYKTI| amooUvEeonG.
e Av 8ev epdaviotel n mpdan Auyvia A av epdaviotel kdkkwn Auxvia,
QuTIKATaoTAOTE TN Slatagn.
e Eav n Auxvia avael pe Ipaowo XpWwHA Kat otr OLVEXELA OBIoeL
OTIOLAGATIOTE OTyWr Katd Tr) SLAPKELA TG Tapatipnong twy TpLv
SEUTEPOAETTTWY, AVTIKATACTNOTE T SLdtagn.
Edv n mipdotvn Auyvia Ttapapiével oTabepd Tipaoctvn yia 6An T SLApKELa Tg
gupargr']pncnq TWV TPLWV SEUTEPONETTTWY, GUVEX(OTE Va XPrOLHOTIOLELTE TN
waragn.
14.  Kpatrjote tn Stdtagn Aiyo 1o Hakpld ané tnv achahela cuppikvwong kat
TPaPrEte TNV aopaAela ouppikvwong TIPOG Ta EyYUG YLa va aroKahOPeTe tn
YAWTTSa 0Tn BKN €Loaywync.

Tpapngte iy aohdrela
0UpPIKVWONG TIPOG Tat EyY0g
———

Mwttida ot Bk eoaywyig _\

b

Ixfpa 2 - Tpaprigte tnv ac@daAeia cuUpPLKVWONG TIPOG Ta eyyUg

15.  MpowBnote apyd to epduteupa HES €Ew amo tn BrKn eLoaywyng Kat
zmescug)r']cts TO TiNVIo yia tuxdv avwpahieg i PAABeG. Eav tapatnpnBsi
oroLadnmote {npLd oo Tnvio r otov tpowdntr) tomoBétnong V-Trak,
MH xpnotpormotncete tn Stdtagn.

16, Evw kpatdte tn 61kn eLoaywyng katakopuda, tpaBngte anaid to nvio miow
0T BNKN £Lloaywyng Tepimou 1 €wg 2 cm.

TOIMOGETHZH KAI ANAITYZH TOY HES

17. Avoﬁgstnv RHV Tou pikpokabeTpa 1000 Wote va SexBel Tn BrKn eLloaywyng
Tou X

18.  Ewoaydyete rrkeﬁk eloaywyng Tou HES péow tng RHV. Mpaypatomouote
£€ktAuon tng ddtagng £louvwvr'])\ £w¢ OTou KaBapLoTel TIAAPWG aTod agpa Kat
HEéxpL To ahatolyo SLaAupa €KTTAUCNG va eEENBEL aTtd To £yyUg AKpo.

19.  ToTOBETAOTE TO Amw AKPO TNG er'}rnq £L00AYWYNG OTO ATIW AKPO TNG TAAAUVNG
TOU HLKPOKABETAPa Kal KAE(OTE &, u:fpd v RHV yUpw armd t 8nkn
£Loaywyng yia va acdahioete tnv RHV otn S1dtagn eloaywyng.

Mn oplyyete untepBoAtkd tnv RHV yOpw amé tn 8rjkn Loaywyng.
H umtepBoALkn) cUoPLEN pTtopel va npoxu)\éuslrl}}\upn otn satagn.
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20.

21.

22.

23.

QBnote To Tnvio otov aulé Tou piKpokaBeTipa. Na eioTe TIPOoEKTIKOL £Tat

WOTE va Pnv ruaotel to rnvio otn Slagtavpwon Hetagu tng Brfkng eoaywyng

KaL TG TIANUVNG TOU HKPOKABETPa. ZEKLVIOTE TN XPOVOPETPNGN PE
OVOHIETPO TN GTLYpN] TtOU N SLdtagn ELGEPXETAL GTOV PLKPOKaABETHpa.
aToGUVSEGT TIPETIEL VA YIVEL EVTOG TOU KOBOPLOPEVOU XpoVou

enavatomobétnong.

ZnpwgTe to HES péow Tou pikpokaBetnpa éwg 6Tou To £yyUg AKpo Tou

TipowbNT TonoBETnang V-Trak oUVAVTHOEL TO £yYUG AKPO TG BnKNng

£L0aywynNG. Xahapwote tnv RHV. AvacUpete T BKn EL0aywyng €wg 0Tou

$raoceL akpBwg €w amoé Ty RHV. Kheiote tnv RHV yUpw amd tov mpowentr

TomoBétnong V-Trak. ZUPETE T BAKN £L0aYWYNG WG OTOU EEENBEL TIAPWG

amoé tov ipowdntr| tomobétnang V-Trak. Mpooggte va pn nuovpynBodv

OUOTPOGEG 0TO 0UOTNHA TOTOBETNONG,. MNa va amoUyETE Ty ng(')mpr]

£vudatwaon tou HES,rEéBmweeite OTL UTTAPYEL PO ATIO TNV EKTIAUCH HE

aAaToUX0 SLAAUHAL.

Amoppite Tn BAKN eloaywyng. To HES Sgv pmopei va tomoBetn6el ek véou

€ BAKN META TNV ELOaywyr) OTOV HIKPOKaBeTApa.

Mpowrjote mpooekTika to HES £wg dtou o Seiktng eE660u Tou Tnviou

0TO £yyUG AKPO Tou TtpowBntr TotoBétnong V-Trak mAnotdoet tnv RHV

OTNV ARV TOU ULKPOKABETApa. € autd To onpelo, TIPETEL va §EKLVAOEL

1 AKTWOOKOTILKI] KaBodrynan.

RHV—\
MpowBntr¢ toroBétnang V-Trak
—

MV pikpokaBetipa Aeiktng e§650u Tnviou

24.

25.

26.

Zxnpa 3 - Mpowdntrig tomtoBétnong V-Trak kat Sgiktng e§650u mnviou

Y6 aktvookotukr kaBodrynon, mpow6note apyd to Tinvio HES £§w amd

TO AKPO TOU ULKPOKABETAPA. XUVEXIOTE va TipowBE(ite To Tvio HES otn

BAGBN péxpt va eriteuyBeil n BéNtiotn avdmtugn. Emavatornobetriote, av
Xpetadetat. Eav to péyebog Tou Tinviou Sev eival To katdAAnAo, apatpéote to
KOl QUTIKATAOTAOTE To He AN Statagn. EGv PETd Ty ToTobéTnon Kat Tip
armo tnv anocuvseon TapatnpnBel KAToL aveTitOUPNTN HETAKLVNON TOU
TINViOU UTIG aKTWVOOKATINGN, ApaLPECTE TO TINVIO KAL AVTLKATAOTIOTE TO PE
£€va Ao Tmvio kataMnAGTepou peyéBoug. H petakivnon tou Tinviou propet
va UTTIOSNAWVEL OTL TO TINVIO UTTIOPEL Va PETATOTILOTEL PETA TNV amooUvSeon
Tou. MHN Teplotpédete Tov ipowdnTr) tomoBétnong V-Trak katd tn Stapkela
) HETA TNV TOTIOBETNON TOu TiViou aTo avelpuopa. H TepLoTpodr) Tou
TipowBnTA ToroBetnong HES V-Trak uropet va 0énynaeL o dtdtaon tou
Tinviou N 6€ MPSWPN AMOCLVEEDN TOL TINVEOU aTtd TOV TIPOWBNTH ToTodETNaNG
V-Trak, yeyovog Tiou Ba UTopoUoe va 08nyrCEL O LETATOTILON Tou Tviov. Oa
TIPETIEL ETTLONG Va TtpaypatoToLetat ayyeloypadikn a§LoAdynon Tiptv amné tny
arnooVvSeon, yia va Stacpaitotel 6TL n pada tou Tnviou Sev TIPOEEEXEL OTO
HNTPKO ayyeio.

ONokANPWOTE TV AVATITUEN KaL OTIOLASHTIOTE Epyacia enavatotofetnang
£T0L WOTE TO TINV{0 va anoouvSeBel EVTOG TOu XPOVOU EMavatomoBEéTnong
Tou opiZetat otov Mivaka 1. Metd tov kaBoplapévo Xpovo, n SLéykwan

TOU LSPOPIAOU TIOAUHEPOUG UTTOPEL va EPTTOS{oEL TN SLEAEVOT aTI6 TOV
HKpoKaBeTpa kat va Tipokahéoel BAGBIN oto nvio. Edv to mnvio ev
pmopeil va tomtoBetnBEl Kat va arnocuvsebei cwotd evtég autol Tou
XPOVLKOU SLaCTAHATOG, APaLPECTE TAUTOXPOVA TN Stdtagn Kat Tov
HikpokaBetrpa.

MpowBAate to nvio oto emBUUNTO oNueio, £wG GTOU O AKTWVOOKLEPSG EYYUG
Seiktng gto obotnpa toroBEtnong evbuypaupoTel e Tov eyyUg Selktn otov
HikpokaBeTrpa, OTwg patvetat otnv elkova.

ANQ AKPO TOY
NPOQOHTH
TOMNOGETHZHZ V-TRAK

MIKPOKAGETHPAZ

EM®YTEYMA

EMTYZ AEIKTHZ

27.
28.

Zxfpa 4 - ©@£0n TwWV TAWLWVY SEikTn yLa tnv artocVvsson
Tdigte tnv RHV yia va anotpéete T petakivnon tou mnviou.
BeBalwBeite enavelnppéva ot o anw d&ovag Tou TipowOntr Totrobétnong
V-Trak Sev Bploketat UTO TT{EoN TIPWV ATI6 TNV AOoUVSECT) Tou TnVviou. Tuyov
afovikr ouprtieon f} taon Ba Prtopovoe va TPOKAAECEL LETAKIVAON Tou
GKPOU TOU UIKpOoKaBeTrpa katd tn SldpkeLa tng toroBetnong tou mnviov. H
HETaKivnon Tou dKpou Tou KaBeTrpa Ba UTopoUsE va TIPOKANECEL Pr&n Tou
QVEVPUOHATOG ) TOU ayyeiou.

AINOZYNAEZH TOY MHNIOY HES

29.

30.

31.

O eheyktrg amoclvseong V-Grip elval TpopopTwhEVoG HE pratapia kat

Ba evepyottonBei 6tav ouvsebel owatd €vag TipowdNTig ToobETNoNG
MicroVention V-Trak. Aev €ivat anapaitnTo va TatroeTe TO KOUKTIL 0TO TIAAL
ToU eAeyKTH amoolvSeong V-Grip yLa va ToV EVEPYOTIOLOETE.

BeBawwBeite 6T N RHV givat otabepd acdahiopévn yUpw ard tov mpowentr|
ToroBetnong V-Trak Tipw oUVSEGETE Tov eAeYKTN amoolvdeong V-Grip, yia va
Staopalioete otL To TiNVio Sev Ba petakwnBel katd tn Stadikacia cuvdeonG.
Mapého Tou oL GUVEEGHOL XpUTOU XPWHATOG TOU TPowBNT| ToroBETtnang
V-Trak €xouv oxeblaotei yLa va eivat oupfatoi pe alpa kaw oklaypadLkd,

Ba mpérteL va kataBaMetat kdBe Suvatn TipoomdBela yla va Statnpolvtat
kaBapot aré aipa kat oklaypadikd. EGv aivetat va uTtdpyeL aipa

1) oKLaypadkd oToUG CUVEEGHOUG, OKOUTIIGTE TOUG OUVSEGHIOUG HE
ATIOOTELPWHEVO VEPOG 1 AAATOUXO SLAAUHA TIPLV CUVSETETE TOV EAEYKTH
amnoouvvbeang V-Grip.

32.

ZUVEEQTE T yyUG AKPO Tou TpowBNTH ToroBEtnong V-Trak atov eheyktn
amoouvseong V-Grip wbwvtag otabepd to eyyUg AKpo Tou ngowentr']
ToToBETNoNg V-Trak 0TO THAKA XOAVNG TOU EAEYKTH| aroouvdeang V-Grip.

Auvyvia \

Kouprti
anoodvdeang
MpowBntg
TomoBétnong

V-Trak >

KatevBuvon eloaywyng

33.

34.
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38.

39.

40.
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Zxnipa 5 - EAeyKktg aocUvseong V-Grip

‘Otav o eheyKTrg armocuvseong V-Grip ouvdeBel owotd otov Tipowentr
Torobétnong V-Trak, Ba akouotel évag HOVo NXNTIKGG TOVog Kat n Auxvia
6a avapeL PE TIPACIVO XPWHA yLa va Set&eL OTL To UUotnga elvat étolpo
yla Tnv anoouvsean Tou Tinviou. EQu To ko amnoolvseong Sev atnOel
£VTOG 30 SEUTEPONETITWY, N 0TaBEPA avappévn Tipdotvn Auyvia Ba apyioet
va avaBooprveL apyd pe mpdovo xpwpa. Téoo n pdatvn Auyvia oy
avaBooprvet 6o kat n otadepa avaugs’vq TIpdotvn Auyvia uTtoSelkvUoLY
ot n dlatagn elvat tolun yia amooVvseorn). Edv Sev epdaviotel n tpdotvn
Auyvia, ENéyETe av €xeL Vivel n oOVEeoT. Eav n clvSeon glval owaTr| Kat Sev
\5}¢ auiZetal Tpaon Auxvia, QUTLKATACTHOTE TOV ENEYKTH arooUvoeang
-Grip.
EmaAnBevote tn B0 TOU TINV{OU TIPLV TIATIOETE TO KOUKTIL AmooUVEEoNG,.

Matriote To kouprt amoolvseonc. ‘Otav ratnBei To kouurtd, akolyetal évag
NXNTLKOG TéVog Kat n Avyvia Ba avaBooPrioeL pe TPAcvo XpwHa.

210 TEAOG TOU KUKAOU amoaOVEEanG, Ba akouaTov TPELG NYNTLKOL TévoL Kat

n Auxvia Ba avaBooprioet pe kiTpwo xpwia Tpel; Gopec. AuTS Selyvel 6TL o
KUKAOG amooUvdeonG exel oOhNoKANpwOEel. EGv To invio Sev amoouvoeBel kata tn
Suapkela Tou KUKAOU amtooVEean, adrote Tov eAeykTh amoolvseong V-Grip
ouvSeSepévo oTov TipowONTH ToTtoBétnong V-Trak Kat ETILXELPFOTE évav VEo
KUKAO amoolvseong dtav n Auxvia avalpet pe paocivo Xpwua.

H Auyvia 6a yivel KOKKLVN PETA aTtd Tov aptbé KUKAWY amocUVEESNG TTou
kaBopileta otnv emorpavon tou V-Grip. MH XpnotpomoLeite Tov eAeykTr
amoouvseong V-Grip av n Auxvia givat KOKKwI. ATtoppite Tov eAeyKTn
armoolvseang V-Grip Kat QuTlkataoTAoTe Tov He évav véo étav n Auxvia avapet
HE KOKKLVO XPWHaL.

EntaAnBelote tnv arnoolvéean Tou Tnviou xaAapwvovtag Tpwta

BaABisa RHV kat, otrkcuvéxstu, Tpawvtag apyd Tpog Ta Tiow To cUoTNHA
TOTIOBETNONG Kal emaAnBevovtag GTL To Tvio dev PeTakiveitat. EGv to
£UPUTELHA SEV ATTIOOUVSEDNKE, NV smxstgr']cstz Va TO AMOoUVSEoETE
TIEPLOOGTEPEG TS U0 akdpa Gopes. EQu Sev amoouvseBel petd tnv

Tpltn Tipoomabela, apatpéote to oUoTnpa Torobétnong.

AdoU emBePatwdel n amoclvéecn, avacupete apyd Kat adpalpEoTe Tov
Tipow6NTN TontoBETnon. H Tpowenon tou Tpowdntr TomoBitnong
V-Trak PETA TRV ATtOCUVEEGN TOU TINVioU EVEXEL KivGuvo pl'ainc Tou
aveupUopatog 2 Tou ayyeiou. MHN TipowBrjcete Tov tpownTH
TOToBETNONG HOALG aTtoGUVSEDEL To TnVio.

EmnaAnBevote tn 6o tou Tnviou ayyeloypadkd péow tou o8nyol Kabetrpa.
Mpw aré tnv adaipeor) Tou Uikpokabetrpa amd to onpeio Beparneiag,
TOTIOBETOTE £va 08nyo cUPUA KATANANAOU HeyEBOUG TIAMPWG HETT GTOV AUAG
TOU KPOKABETAPA, YLa va SlacdahioeTe STL Kavéva TUAHA Tou Tinviou Sev
TIAPAKEVEL EVTAG TOU HkpoKaBeTpa.

E{vat otn S1akpLTkA EUXEPELA TOU LATPOY VA TPOTIOTIOL)CEL TNV TIEPLYPAPOEVN

IEXVLK%\C[VdTT(UEr]q Tou TmMviou WoTe va AapBavetat uroyn n TIOAUTTAOKOTNTA Kat

1 TIOLKL
£TTEL VAL GUVASEL JE TUG SO
nNpodopieg yia TNV acpaela Twv acBevwy ToU TIEPLEYPAPNKAV TIPONYOUEVLG.

h

{a Twv Sladtkaolwv ?Bohwpou. OTIOLaSATIOTE TPOTIOTIONON TEXVLKNAG
LKQO(EG, TLG TIPOELBOTIOLACELG, TLG TIPOPUAGEELG Kall TG

TMPOAIATPA®ES TOY EAETKTH AMTOZYNAEZHZE V-GRIP
.

Tdon eg66ou: 9 + 0,5 VDC

KaBapiopog, mpohnruikn emewpnon kat suvtipnon: O EAeYKTHG anooivseong
V-Grip eivat pia iatagn piag xprong, TPopopTLopen pie pratapia Kat,
aTooTELpWHEVN OUoKevaoia. Agv amatteitat kabaptopog, embewpnon n
ouvtripnan. Edv n &dtagn Sev Aettoupyel oTwg nsptvgdq)ztm oty evotnta
«ATIooUVEECN» OE QUTEG TIg O8nyieg, amoppite Tov eAeykTr) amoovvseong V-Grip
KOL QVTLKATAOTAOTE TOV HIE Hla VEQ povada.

O eleyKTng amoolvdeong V-Grip elval pia Stétagn piag xprong. Aev TipémeL va
kaBapiletal, va eMavamooTELPWVETAL f} Va EMAVAYPNOLUOTIOLETAL

O eheykTng amoolvdeong V-Grip eivat éva epappoopévo pépog totou BF.

O prnatapieg eival TpopopTwHEVESG OTOUG EAEYKTEG amtoouvseong V-Grip. Mnv
ETIXELPOETE VA APALPECETE I VA AVTLKATAOTAOETE TIG Pratapieg TipLv aro tn
Xpnon.

MicroVention, Inc.
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*  Metd tn xprion:

a. Edv to povtého Slabétel pooBactprn Brkn pmatapiag, n pratapia propel
va apatpebel arné tov eheykth aroolvéeane V-Grip xpnotporowveag
Kdrolo epyaheio, dTwg eva katoapibt pe enimedn kepaAn, kawva
arnoppudOEl e TPOTIO TIOU VA CUVASEL HIE TOUG TOTILKOUG KAVOVLopoUG. Meta
v apaipeon tng pmatapiag, anoppiyte tov eNeyktr anoouvdeong V-Grip
OUHGWVA HE TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG,.

EGv To povtého Sev Stabetel ipoopaotun Okn pratapiag, aroppiyte tov
€AeyKTI) amoolvSeong V-Grip [e TPOTIO TIOU Va CUVASEL HE TOUG TOTILKOUG
KQVOVLOHOUG.

ZYZKEYAZIA KAI AlTOOHKEYZH

To ovotnpa HES eivat TomoBeTnpévo Héoa o évav TIPOTTATEUTLKG, TIAAGTLKS
SakTUALO Slavopi|g Kal eivat CUOKELAOHEVO OF BNKN Kat XapTokLBwTio. Ot Slatagelg
Ba TTapapeivouV ATOCTELPWHEVEC, EKTAG aV N CUOKELAGCIA AVOLYTE(, UTTOOTEL {nptd

N TIap€NBeL qnp&popr&viu AMEne. Eav n amootelpwpévn cuokevaoia avoiget
kataotpadel katd Adbog, amoppidte tn Sdtagn. Alatnpeital oteyvd Kat pakpld and
TO NALAKO GG,

=

AIAPKEIA ZQHE
la tn Suapkela Zwr'y NG Stdtagng, avatpeETte otV ETIKETA ToU TPoi6vTog. Mn
XPNOLHOTIOLELTE TN Statagn peta tnv avaypadopevn Stapkeia {wng.

TMAHPO®OPIEZ A THN AZPAAEIA OZON A®OPA TH
XPHZH KATA TH AIAPKEIA MATNHTIKHE TOMOIPA®IAL

O pun KAWIKEG SoKLpEG £6gLEav OTL To epduTevpa HydroCoil Embolic System

(HES) eival Ac@aleg o€ epLBAAAOV payvntikig topoypapiag (MR) unéd

TLpoiToBEGELG. AGBEVAG HE AUTS TO TTPOLGV pmopel va uTIOPANBEL o€ cdpwon

HE aopdlela, oe Mayvntiké Topoypddo (MR) uTIO TG akOAoUBEG TIPOUTIOBECELG:

*  Itatkoé payvntiko medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla, pévo

*  Méylotn xwpikn BabuiSwon payvntikou mediou 4.000 gauss/cm (40 T/m)

*  MéyLotog elsikdg pubUdG amoppddnang (SAR) HECOTLUNUEVOG YL GAO TO OWHA
(WBA), 6Tt autog avadEpeTat arme to cUOTNHA HayVNTIKAG Topoypadiag
(MR) {oog pe 2 W/kg, yla 15 Aerrtd odpwong (SnA. ava akohouBia TaApwv)

OTOV KAQVOVIKO TpATIo Aettoupyiag.

* Y16 Tiq ouvBnkeg oGpworg Tou opidovtal tapanavw, n Slatagn avapévetat
Va TIPOKANETEL PEYLOTN auinor;\m:; Beppokpaoiag katd 2,3 °C yia 1,5 Tesla kat
1,3 °C yia 3 Tesla petd amnoé 15 Aertta ouvexolg oapwang (6nhadn, ava akoloubia
TIAAWY). Z€ PN KAWLKEG SOKLHEG, TO TEXVOUPYNHA TNG ELKOVAG TTOU Tipokahe(Tat
and t Sdta&n ekteivetal TePITou 5 mm amo autiy tr) Stdtagn, dtav
QTELKOVLON TIPAYMATOTIOLE(TAL HE XPrON pLag akoouBiag mahjuwy BaBswTng
NXoUG Kat EVOG CUCTANATOG PAYVNTLKAG Topoypadiag 3 Tesla.

H MicroVention, Inc. cuviotd otov acBevi va KataywpioeL TLG KaTaoTAoELS

HayVNTIKAG Topoypadiag Tiou armokaAUTITovTat o€ autég Tig OX oto 16pupa

MedicAlert 1) o€ avtioToLyo opyaviopo.

NEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AANEIAZ KAI TQON KAINIKON

ENMIAOZEQN (SSCP)

la tnv MepiAnn Twv XapakTnpLoTKWV achalelag Kat Twv KAWLIKWV EMEO0EwY

(SSCP) yia tn SLatagn, emokepOeite Tov Lotdtoro tng Eudamed, otn StebBuvon

rsmpes;//ec,europa.eu/tools/eudamed [Basic UDI-DI 08402732HESSB (HES)], étav eivat
LaBéoLpn.

Mévipo epdutevpa. Amatte{tal mapakohouBnaon Katd tn SLakPLTLKr| EuXEPELa TOU
atpou.

OLmAnpodopieg yLa TNV achdhela Tou TPoidvtog ival SLaBEoLpE] OTOV LOTATOTIO TNG
MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

YAIKA
To HES ¢ev TepLéxet UNKA amo AAtek ) PVC.

EFTYHEH

H MicroVention Inc. eyyudrtat 6Tt éxeL epappootel n S£ouoa empéNela atov
OXESLAOPO Kal TNV KATAOKEUT) AUTnG TNG oUOKEUNG. H tapoloa eyyunon avtikablota
KaL arokAeieL ONeG TIG AOUTIEG £yyunaeLg Trou Sev opi{ovtal 8Lk oTo Tiapov,

&lte pNTEQ Elte oLwTINPEG S1a VOHOU 1) AAWG, CUPTIEPIAAUBAVOHEVN, EVOELKTIKA
aAAG OXL TIEPLOPLOTLKG, KABE GLWTINPNG EyyUNONG TEPL EUTIOPEVCLUOTNTAG 1Y
KataMnAdTNTag. O XELPLOPAG, N amoBnKeuan, 0 KaBaPLOPOG Kal N AToCTEPWan

TNG OUOKEUNG, KABWG Kat TIapAayovIEg TTIou c)sst\[(ovtm HE Tov aoBevn, Tn Stayvwor,
n Bepareia, Tn xelpoupyikn eméppaon kat aa Bépata Tou Sev eNéyxovtat

aro tn MicroVention emnpedouv ApEca T CUOKEUN KAl TA ATIOTEAéTATA TTIOU
TIpOKUTITOLV amod tn XpAon . H urtoxpéwon tng MicroVention oto mAaiato tng
Tiapovoag eyyunaong TiepLlop{{eTalL oTnv ETILOKELN N QVTLKATACTAON TNG €V ASYw
cuoKsuﬁc,éAsxthnv nuepopnvia AENG tng. H MicroVention Sev (gs'pil €uBLVN

Y10l OTIOLASITIOTE CUTTTWHATIKNA F ATIOBETLKA amWwAELa, gnpia A sandvn, Tou
TIPOKUTITEL AUEDT F) EPPESA ATIO TN XPriON AUTAG TNG OUOKEUNG. H MicroVention

Sev avahapBdvel, oUTe £§0UCLOSOTEL OTIOLOSHTIOTE AAO TIPEOWTIO va avahaBet yia
Aoyaplacpo tng omotasnote AAAN 1) PGBt EVBUVN 1 UTIOXPEWOT OE OXETN HE
™V Ttapovoa cuokeur). H MicroVention &ev avalapBdvel kauia evBuvn oe oxéon pe
TLG OUOKEUEG TIOU XPNOLHOTIOL00VTaL €K VEOU, UTTOBANAOVTAL OF €K VEOU eTtetepyacia
) OE €K VEOU TIOOTELPWAN KaL SV TIAPEXEL Kap{a eyyunaon, pnTA f owrnpr,
GUHTEPAApBAVOPEVNG, EVEELKTIKG, TG spnopsumporgmq ) ™G KataMnAotntag yia
TNV TTPOPAETIOHEVN XPNON, AVadopLKa HE autol TOU EIBOUG TIG CUOKEUEG.

OLTLEG, oL TTpoSLaypadég Kat n SLaBECLUOTNTA TwWV HOVTEAWY UTIOKELVTAL O GAAQYEG
Xwplig Tposdomoinon.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Me tnv emipUAagn mavtdg SIKawpatog.

Ta MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ kat
V-Trak™ givat epmoptkd onpara tng MicroVention, Inc., katateBeipéva otig HVWHEVEC
MoAteieg kat o ANNeG S1kALOSOOIES.

‘O\a Ta Ttpoidvta Tpitwy eivat UTopikd onpata™ f) KaTateBEvTa EUTopLKA
ONHATA® Kal TTApAPEVOLY TNV LELOKTNGIA TWV avToTOLXWY KATOXWY TOUG.
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HydroCoil™ Embolik Sistemi (HES)

Endovaskiiler Embolizasyon Koilleri
Kullanim Talimatlari

CIHAZ ACIKLAMASI

MicroVention HydroCoil Embolic System (HES), V-Trak™ uygulama iticisi adi verilen

bir iletim sistemine bagli implante edilebilir bir koilden olusur. HES kailleri, hidrofilik bir
polimerle gliglendirilmis platin koillerdir. V-Trak uygulama iticisi, ayn olarak temin edilen bir
V-Grip™ Dekolman Kontrol Cihazi tarafindan galistirilir.

HES, koilin birincil capina ve konfiglirasyonuna gore cesitli koil tiplerinde mevcuttur. Her
koil tipi yalnizca belirtilen minimum i¢c ¢apa sahip tel takviyeli bir mikrokateter yoluyla
iletilmelidir. Her bir koil tipinde, gok cesitli koil ikincil (dongt) caplar ve uzunluklari
bulunmaktadr.

HydroFrame™, HydroSoft™ veya HydroFill™ i 16 d
gerekli degildir.
Tablo 1 - Minimum Mikrokateter i¢ Gapi (ID - Inner Di ), Tekrar K dirma
iiresi ve Jel Genisleme Ozellikleri
Minimum
" Jel Genisleme
. Esnemeye Mlkr:la::(.a_teter Tekrar Ozellikleri
Koil Tipi Iy sl K ma
in mm Siresi Koil | Koil DG
¢ DC’ye | disinda
HydroFrame 10 [ ) 0,0165| 0,42 30 dakika [ )
HydroFrame 18 [ ] 0,0165 | 0,42 30 dakika [ ]
HydroSoft [ ] 0,0165 | 0,42 30 dakika L]
HydroFill e [00165| 0,42 | 30 dakika °
(2 mm-4 mm)
HydrofFill .
(5 mm-24 mm) [ ] 0,0165( 0,42 10 dakika [ ]
HydroFill )
(@ mm-24 mm) L] 0,021 | 0,53 30 dakika )
Tablo 2 - Kantitatif implant Malzemesi Bilgileri
implant Malzemeleri Kutle (mg)*
Metalik Bilesenler Platin Alagimli Koil <580
Metal Olmayan Bilesenler | Hidrojel ve Engage monofilament <10
* Yaklagik igerik

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

HydroCoil Embolik Sistem (HES), intrakraniyal anevrizmalarin ve arteriyovenéz
malformasyonlar ve arteriyovendz fistiiller gibi diger nérovaskiiler anomalilerin
endovaskiler embolizasyonu igin tasarlanmistir. HES, bir anevrizma veya diger

vaskdiler malformasyona kan akisini kalici olarak engellemek icin nérovaskdiler sistemdeki
kan damarlarinin vaskdler okliizyonu ve periferik vaskilatiirdeki arteriyel ve venéz
embolizasyonlar igin de tasarlanmistir.

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar bunlarla sinirli olmamak Uizere, giris bélgesinde hematom,
damar perforasyonu, anevrizma yirtimasi, ana arter okliizyonu, tam olmayan anevrizma
dolumu, emboli, kanama, iskemi, vazospazm, koil migrasyonu veya yanlis yerlesimi, erken
veya zor koil dekolmani, pihti olusumu, revaskilarizasyon, post-embolizasyon sendromu
ve inme ve muhtemelen 6lim dahil nérolojik defisitleri igerir.

Kimyasal aseptik menenijit, 6dem, hidrosefali ve/veya bas agrisi vakalari, bilylk ve dev
anevrizmalarin tedavisinde embolizasyon koillerinin kullanimiyla iliskilendirilmistir. Hekim
bu komplikasyonlarin farkinda olmali ve gerektiginde hastalar bilgilendirmelidir. Uygun
hasta yonetimi dikkate alinmalidir.

Kullanicilar ve/veya hastalar her tiirlii ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin veya Yerel Saglik Kurulusunun Yetkili Makamina bildirmelidir.

GEREKLI EK OGELER
*  MicroVention V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi

*  Uygun boyutlu 2 uglu RO isaretleyiciler ile tel takviyeli mikrokateter
*  Mikrokateter ile uyumlu kilavuz kateter

*  Mikrokateter ile uyumlu yonlendirilebilir kilavuz teller

* 2 doner hemostatik Y valfi (RHV)

* 1 g yollu musluk

* MicroVention cergeveleme koilleri, anevrizma igin uygun boyutta

e Steril salin ve/veya laktatll Ringer enjeksiyonu

* Basingl steril salin damlasi

e 1 tek yonli musluk

*  Kronometre veya zamanlayici

UYARILAR VE ONLEMLER

Federal (ABD) yasalar bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya bir
hekimin siparisi lizerine sekilde

HES, lnite paketi acilmadigi veya hasar gérmedigi siirece, pirojenik degildir
ve sterildir.

HES yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Cihazi yeniden sterilize etmeyin
ve/veya yeniden kullanmayin. Kullandiktan sonra hastanenin, yonetimin ve/veya
hiiktimetin politikalarina uygun sekilde elden gikarin. Ambalaj agiimis veya hasar
gormisse kullanmayin.

HES yalnizca PTFE i¢ yiizey kaplamall tel takviyeli bir mikrokateter araciligyla
iletiimelidir. Cihazda hasar meydana gelebilir ve hem HES'nin hem de mikrokateterin
hastadan gikariimasi gerekebilir.
HES'nin dogru yerlestirimesi igin yliksek kalitede, dijital ¢ikarma floroskopik

yol haritasi zorunludur.

V-Trak uygulama iticisini asin gli¢ uygulayarak ilerletmeyin. Olagan disi direncin
nedenini belirleyin, HES'yi ¢ikarin ve hasar olup olmadigini kontrol edin.

HES cihazini yavas ve diizgun bir sekilde ilerletin ve geri cekin. Asin surtiinme tespit
edilirse HES'nin timiinii gikarn. Ikinci bir HES ile asin siirtinme tespit edilirse,
mikrokateterde hasar veya biikilme olup olmadigini kontrol edin.

Koll, belirtilen tekrar konumlandirma stiresi iginde anevrizmaya uygun sekilde
yerlestirimelidir. Tekrar konumlandirma stiresi, cihazin mikrokatetere yerlestirilmesi
ile ayrilma zamani arasinda gegen siredir. Koil bu siire icinde yerlestirimez ve
clkarimazsa, cihazi ve mikrokateteri ayni anda gikarin. Cihazi bir anevrizmanin disina
yerlestirmek tekrar konumlandirma stresini azaltabilir.

Yeniden konumlandirma gerekliyse, koili floroskopi altinda V-Trak uygulama iticisiyle
bire bir hareketle geri gekmeye dikkat edin. Koil, V-Trak uygulama iticisiyle bire

bir hareket etmiyorsa veya yeniden konumlandirmak zorsa koil gerilmis olabilir ve
kinlabilir. Tim cihazi yavasca gikarin ve atin.

HES koillerinin hassas yapisi, belirli anevrizmalara ve damarlara giden kivrimli vaskdiler
yollar ve intrakraniyal anevrizmalarin degisen morfolojileri nedeniyle, bir koil manevra
sirasinda zaman zaman gerilebilir. Gerilme, potansiyel koil kirnimasi ve yer degistirme
belirtisidir.

Bir koilin dekolmandan sonra vaskdilatiirden geri gekilmesi gerekiyorsa, koili kiskag
gibi bir pihti alma cihaziyla iletim kateterinin icine cekmeye calismayin. Bu, koile zarar
verebilir ve cihazin aynimasina neden olabilir. Koili, mikrokateteri ve herhangi bir pihti
alma cihazini ayni anda vaskiilatirden gikarin.

Mikrokateter ucuna gére dar bir agida olan bir koil geri gekilirken direngle karsilasilirsa,
kateterin distal ucunu anevrizmanin ostiumunda veya biraz i¢inde dikkatlice yeniden
konumlandirarak koilin gerilmesini veya kirimasini dnlemek mimkiinddr. Bu sekilde
anevrizma ve arter, koili mikrokatetere geri déndirmek igin hareket eder.

Bazi anevrizma veya lezyonlarda istenen okliizyonu saglamak igin genellikle birden
fazla HES koilinin iletilmesi gerekir. Istenen girisimsel sonlanim noktasi anjiyografik
okliizyondur. HES koillerinin doldurma &zellikleri anjiyografik okliizyonu kolaylastinr ve
siki ambalajlama ihtiyacini azaltir.

Bu Urlinlin ekstravaskiiler dokular tizerindeki uzun dénemdeki etkisi belirlenmemistir,
bu nedenle bu cihazin intravaskiler alanda tutulmasina dikkat edilmelidir.

Bir HES prosediiriine baslamadan 6nce her zaman en az iki MicroVention V-Grip
dekolman kontrol cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

HES, MicroVention V-Grip dekolman kontrol cihaz disinda herhangi bir gii kaynagi
ile aynlamaz.

Koili ayirdiktan ve iticiyi cikardiktan sonra, koilin hicbir pargasinin mikrokateter

icinde kalmadigindan emin olmak igin her zaman uygun boyutta bir kilavuz teli
mikrokateterden gegirin.

V-Trak uygulama iticisini ciplak metalik bir yiizeye YERLESTIRMEYIN.

V-Trak uygulama iticisini her zaman cerrahi eldivenlerle kullanin.

Radyofrekans (RF) cihazlari ile birlikte KULLANMAYIN.

Bu ekipmanda higbir degisiklik yapiimasina izin verilmez.

LEZ YONUN KATETERIZASYONU

2.

Kurulum semasina bakin.

Standart girisimsel prosediirleri kullanarak, kilavuz kateterle damara erisin. Kilavuz
kateter, mikrokateter yerindeyken kontrast enjeksiyonuna izin verecek kadar
biiyiik bir i¢ ¢apa (ID) sahip olmalidir. Bu, islem sirasinda floroskopik yol haritasinin
clkarilmasina izin verir.

Kilavuz kateterin gébegine bir doner hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin yan
koluna 3 yollu bir musluk takin ve ardindan yikama sollisyonunun siirekli inflizyonu
icin bir hat baglayin.

Uygun i¢ capa sahip bir mikrokateter segin. Mikrokateter lezyonun igine
yerlestirildikten sonra kilavuz teli gikarin.

Mikrokateterin gébegine ikinci bir RHV takin. ikinci RHV'nin yan koluna 1 yollu
bir musluk takin ve yilkama sollisyonu hattini musluga baglayin.

Mikrokateterin, steril ylkama soliisyonuyla ylkanmasina izin vermek icin
muslugu agin. Tromboembolik komplikasyon riskini en aza indirmek igin kilavuz
kateter, femoral kilif ve mikrokatetere uygun steril yikama sollisyonunun sirekli
inflizyonunun saglanmasi kritik 6nem tasimaktadir.

KOIL BOYUTU SECIMI

Floroskopik yol haritasini gergeklestirin.
Tedavi edilecek lezyonun boyutunu 6lgiin ve tahmin edin.

Uygun boyutta koiller segin. ilk gergeveyi olusturmak igin bir veya daha fazla
gergeveleme koili kullaniimalidir. Birinci ve ikinci koillerin ¢api asla anevrizma
boynunun genisliginden az olmamalidir, aksi takdirde koillerin yer degistirme egilimi
artabilir.

Dogru koil secimi etkinligi ve hasta gtivenligini artinr. Okliizif etkinlik kismen
sikistirma ve toplam koil kiitlesinin bir fonksiyonudur. Herhangi bir lezyon icin

en uygun koili segmek amaciyla, tedavi 6ncesi anjiyogramlarn inceleyin. Uygun koil
boyutu, ana damarin, anevrizma kubbesinin ve anevrizma boynunun ¢apinin
anjiyografik degerlendirmesine gére segilmelidir.
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Sekil 1 - HES Kurulum Semasi

HES’[N ILETiM [c[N HAZIRLANMASI 18.  HES'nin introdiser Klllflﬂl RH\/'der] gegirin. Introdiiser tamamen havadan
. V-Grip dekolman kontrol cihazini koruyucu ambalajindan ¢ikarin. Dekolman kontrol .arlndlrllana ve proksimal ugtan salin gikana kadar yikayin.
cihazinin yanindaki beyaz cekme tirnagini cekin. Gekme tirnagini atin ve dekolman 19.  introduser kilifin distal ucunu mikrokateter gébeginin distal ucuna oturtun ve RHV'yi
kontrol cihazini steril alana yerlestirin. V-Grip dekolman kontrol cihaz: steril bir cihaz introdiisere sabitlemek igin RHV'yi introdtiser kilifin etrafindan hafifce kapatin.
olarak ayn ambalajlanmistir. Koili ayirmak igin MicroVention V-Grip dekolman i kilfin RHV'yi asin Asin sikma cihaza
kontrol cihazi disinda herhangi bir gii¢ kaynag kullanmayin. V-Grip dekolman zarar verebilir.
kontrol cihazi tek bir h uzere ta V-Grip

dekolman kontrol cihazini yeniden sterilize etmeye veya baska bir §ek||de 20. Kf’g‘ rglkrokatgt%lr:)luvnl'\enlge goﬁl"“ 'tl'(”' Introdu“selr k"'flll,e mllé(gﬁatﬁtelr
tekrar kullanmaya calismayin. gobegi arasindaki baglantida koilin sikismasini Gnlemek icin dikkatli olun.
Cihaz mikrokatetere girdigi anda bir kronometre veya zamanlayici kullanarak

12.  Cihazi kullanmadan 6nce, V-Trak uygulama iticisinin proksimal ucunu ambalajlama zamanlamay baslatin. Ayniima, belirtilen tekrar konumlandirma siiresi iginde

halkasindan cikarin. Uygulama iticisinin bu ucunun kan veya kontrast gibi yabanci gerceklesmelidir.

maddelerle kirlenmesini 6nlemek icin dikkatli olun. Uygulama iticisinin proksimal

21, V-Trak uygulama iticisinin proksimal ucu introduser kilifin proksimal ucuyla bulusana

uounu V-Grip dekolman kontrol cihazinin agiz kismina sikica yerlestirin. Bu sirada kadar HES'yi mikrokateterin icinden itin. RHV'yi gevsetin. Introduser kilifit RHV'nin

hemen disina geri gekin. RHV'yi V-Trak uygulama iticisinin etrafindan kapatin.

13. Ug saniye bekleyin ve dekolman kontrol tinitesindeki gésterge isigini gzlemleyin. Introdiiser kilifini V-Trak uygulama iticisinden kaydirarak tamamen gikarin. lletim
e Yesil istk yanmazsa veya kirmizi isik yanarsa cihazi degistirin. sisteminin bikilmemesine dikkat edin. HES'in erken hidrasyonunu énlemek igin
* Isik yesile doner ve ardindan Ug saniyelik gézlem sirasinda herhangi bir zamanda §al|n yikamada akis oldugundan emin olun.
sonerse, cihaz degistirin. 22.  introdiiser kilifi atin. HES, mikrokatetere yerlestirildikten sonra yeniden sokulamaz.

* VYesil isik (g saniyelik gdzlem boyunca sabit yesil renkte kalirsa cihazi kullanmaya
devam edin.
14.  Cihaz shrink kilidin hemen distalinde tutun ve shrink kilidi proksimale dogru
cekerek introduser kilif Gizerindeki tirnagi aciga cikarin.

23.  V-Trak uygulama iticisinin proksimal ucundaki koil gikis isareti mikrokateterin
gobegindeki RHV'ye yaklasana kadar HES'yi dikkatle ilerletin. Bu noktada,
floroskopik goriinttileme baslatiimalidir.

RHV
j

Shrink kilidini proksimale
dogru gekin

V-Trak uygulama iticisi

=
N\ Koil Gikigt isaretleyicisi

introdiiser kilifi
izerindeki tirnak
Mikrokateter gobegi

Sekil 3 - V-Trak uygulama iticisi ve Koil Cikisi isaretleyicisi

24.  Floroskopik rehberlik altinda, HES koilini yavasca mikrokateterin ucundan disar
dogru ilerletin. En uygun yerlestirme elde edilene kadar HES koilini lezyona dogru
/ ilerletmeye devam edin. Gerekirse yeniden konumlandirin. Koil boyutu uygun
y degilse, cikarin ve baska bir cihazla degistirin. Yerlestirmenin ardindan ve ayirmadan
once floroskopi altinda koilde istenmeyen bir hareket gozlenirse, koili cikarin ve
daha uygun boyutta bagka bir koille degistirin. Koil hareketi, koilin ayrildiktan sonra
yer degistirebilecegini gosterebilir. Koilin anevrizmaya yerlestiriimesi sirasinda veya
sonrasinda V-Trak uygulama iticisini DONDURMEYIN. HES V-Trak uygulama
iticisinin dénduriilmesi koilin gerilmesine veya koilin V-Trak uygulama iticisinden
< erken ayrilmasina neden olabilir, bu da koilin yer degistirmesine yol acabilir. Koil
kiitlesinin ana damara ¢ikinti yapmadigindan emin olmak icin ayirmadan énce
anjiyografik degerlendirme yapilmalidir.

25.  Yerlestimeyi ve tekrar konumlandirmayi, koil Tablo 1'de belirtilen yeniden

$Sekil 2 - Shrink Kilidin Proksimal Olarak Cekilmesi

15.  HES implantini introdiser kiliftan yavasca disan dogru ilerletin ve koili herhangi konumlandirma siresi icinde ayrlacak sekilde tamamlayin. Belirtilen streden
bir diizensizlik veya hasar agisindan inceleyin. Koilde veya V-Trak uygulama sonra, hidrofilik polim ismesi mikrokateterden gegisi engelleyebilir ve koile
iticisinde herhangi bir hasar gozlenirse, cihazi KULLANMAYIN. zarar verebilir. Koil b n siire icinde diizgiin sekilde yerlestiriimez ve
i " L N " . cikanlmazsa, cihazi ve mikrokateteri ayni anda cikarin.

16.  Introdiser kilifi dikey olarak tutarken, koili yavasca introdiser kilifin igine yaklasik 1 2 L ) ! ) N .
ila 2 cm geri gekin. 26. lletim sistemi Gizerindeki radyoopak proksimal isaretleyici gésterilen sekilde

mikrokateter iizerindeki proksimal isaretleyici ile hizalanana kadar koili istenen
HES’IN ILETILMESI VE YERLESTIRILMESI boigeye ilerletin.

17.  Mikrokateter tizerindeki RHV'yi HES'nin introdUser kilifini kabul edecek kadar acin.
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V-TRAK UYGULAMA
iTICISININ DISTAL UCU

MiKROKATETER

PROKSIMAL
ISARETLEYiCi

Sekil 4 - Ayirma igin isaretleyici Bantlarin Konumu

27.  Koilin hareketini énlemek igin RHV'yi sikin.

28.  Koil ayrimadan 6nce V-Trak uygulama iticisinin distal saftinin gerilim altinda
olmadigini tekrar dogrulayin. Aksiyel kompresyon veya gerilim, koil iletimi sirasinda
mikrokateterin ucunun hareket etmesine neden olabilir. Kateter ucunun hareketi
anevrizmanin veya damarin yirtiimasina neden olabilir.

HES KOILININ AYRILMASI

29.  V-Grip dekolman kontrol cihazi 6nceden batarya giictyle ytklenmistir ve bir
MicroVention V-Trak uygulama iticisi diizgiin sekilde baglandiginda etkinlesecektir.
Etkinlestirmek igin V-Grip dekolman kontrol cihazinin yan tarafindaki diigmeye
basmaya gerek yoktur.

30. Baglanti islemi sirasinda koilin hareket etmemesini saglamak icin V-Grip dekolman
kontrol cihazini takmadan énce RHV'nin V-Trak uygulama iticisi etrafinda sikica
kilitlendigini dogrulayin.

31, V-Trak uygulama iticisinin altin konektérleri kan ve kontrast ile uyumlu olacak
sekilde tasarlanmis olsa da, konektorleri bu 6gelerden uzak tutmak igin caba
gosterilmelidir. Konektérlerde kan veya kontrast varsa V-Grip dekolman kontrol
cihazini baglamadan 6nce konektorleri steril su veya salin sollisyonuyla silin.

82.  V-Trak uygulama iticisinin proksimal ucunu V-Grip dekolman kontrol cihazinin agiz
sikica yerlestirerek V-Trak uygulama iticisinin proksimal ucunu V-Grip dekolman
kontrol cihazina baglayin.

A N Ayirma Diigmesi

\A(jlz

V-Trak uygulama
iticisi »

Ekleme Yonii

Sekil 5 - V-Grip Dekolman Kontrol Cihaz
33.  V-Grip dekolman kontrol cihazi, V-Trak uygulama iticisine dogru sekilde

baglandiginda, tek bir ses duyulacak ve isik, koili ayirmaya hazir oldugunu belirtmek

icin yesile donecektir. Ayirma diigmesine 30 saniye iginde basiimazsa, sabit yesil
1sik yavasga yesil renkte yanip sonecektir. Yanip sonen yesil ve sabit yesil isiklar
cihazin ayrimaya hazir oldugunu gosterir. Yesil 1sik goriinmezse, baglantinin
saglandigindan emin olmak igin kontrol edin. Baglanti dogruysa ve yesil isik
yanmiyorsa V-Grip dekolman kontrol cihazini degistirin.

34.  Ayirma diigmesine basmadan énce koilin konumunu dogrulayin.

35.  Ayirma diigmesine basin. Digmeye basildiginda bir ses duyulur ve isik yesil renkte
yanip soner.

36.  Ayirma déngtisuniin sonunda U sesli uyan duyulur ve isik Uc kez sar renkte yanip
soner. Bu, ayirma déngusuintin tamamlandigini gosterir. Koil ayirma dénglisi
sirasinda aynlmazsa V-Grip dt Iman kontrol cihazini V-Trak uygulama iticisine
takill birakin ve 1sik yesile dénduglinde baska bir ayirma déngisti deneyin.

37.  V-Grip etiketinde belirtilen sayida ayirma dongustinden sonra isik kirmiziya
donecektir. Isik kirmizi renkte yaniyorsa V-Grip dekolman kontrol cihazini
KULLANMAYIN. Kirmizi 1sik yandiginda V-Grip dekolman kontrol cihazini atin
ve yenisiyle degistirin.

38.  Once RHV valfini gevseterek, ardindan iletim sistemini yavasca geri gekerek ve koil
hareketinin olmadigini dogrulayarak koilin ayrildigini dogrulayin. Implant yerinden
cikmadiysa, iki defadan fazla yerinden ¢ikarmaya calismayin. Uglincti denemeden
sonra ayrimazsa, iletim sistemini gikarin.

39.  Ayrlma dogrulandiktan sonra, uygulama ticisini yava§ga geri cekin ve cikarin. Koil
ayrildiktan sonra V-Trak
erir. Koil ayrildiktan sonra uygulama itici LERLETMEYIN.

40.  Anjiyografik olarak kilavuz kateterden koilin konumunu dogrulayin.

veya damar

41.

Mikrokateteri tedavi bélgesinden ¢ikarmadan 6nce, koilin higbir pargasinin
mikrokateter iginde kalmadigindan emin olmak igin mikrokateter limeninden uygun
boyutta bir kilavuz teli tamamen gegirin.

Embolizasyon prosediirlerindeki karmasikliga ve degiskenlige uyum saglamak amaciyla,
koil ayirma tekniginin degistiriimesi hekimin takdirindedir. Herhangi teknik degisiklik, daha
once agiklanan proseddrlerle, uyarilarla, énlemlerle ve hasta givenlidi bilgileriyle tutarl
olmalidir.

V GRIP DEKOLMAN KONTROL CIHAZI iCiN TEKNIK OZELLIKLER

Cikis gerilimi: 9 + 0,5 VDC

Temizlik, 6nleyici kontrol ve bakim: V-Grip dekolman kontrol cihazi tek kullanimlik

bir cihazdir, batarya gicli ile 6nceden yiiklenmistir ve steril olarak ambalajlanmistir.
Temizlik, kontrol veya bakim gerekli degildir. Cihaz bu Talimatlarin Ayirma bélimtinde
aciklandigi gibi calismazsa, V-Grip dekolman kontrol cihazini atin ve yeni bir tnite ile
degistirin.

V-Grip dekolman kontrol cihazi tek kullanimlik bir cihazdir. Temizienmemeli,

tekrar sterilize edilmemeli veya tekrar kullaniimamalidir.

V-Grip dekolman kontrol cihazi bir BF Tipi Uygulamali Pargadir.

Bataryalar V-Grip dekolman kontrol cihazlarina 6nceden yiiklenmistir.
Kullanmadan 6nce bataryalan ¢ikarmaya veya degistirmeye calismayin.

Kullanim sonrasinda:

a. Modelin erisilebilir bir batarya béimesi varsa, batarya diiz uglu tornavida gibi
bir alet kullanilarak V-Grip dekolman kontrol cihazindan gikarilabilir ve yerel
yoénetmeliklere uygun sekilde atilabilir. Bataryayi gikardiktan sonra V-Grip
dekolman kontrol cihazini yerel yénetmeliklere uygun sekilde atin.

b. Modelin erisilebilir bir batarya bélmesi yoksa, V-Grip dekolman kontrol cihazini
yerel yénetmeliklere uygun sekilde atin.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

HES koruyucu, plastik bir dagitici halkanin igine yerlestirilir ve bir poset ile birim

kutusu iginde ambalajlanir. Ambalaj agilmadigi, hasar gérmedigi veya son kullanma tarihi
gegmedigi slirece cihazlar steril halde kalacaktir. Steril ambalaj istemeden agilirsa veya
hasar gorirse cihazi atin. Kuru bir yerde ve giines 1sigindan uzak tutun.

RAF OMRU

Cihazin raf 6mri igin Griin etiketine bakin. Etiketteki raf émrii gectikten sonra cihazi
kullanmayin.

MR GUVENLIK BILGILERI

Klinik digi testler HydroCoil Embolik Sistem (HES) implantinin MR kosullu oldugunu
gostermistir. Bu cihaza sahip olan bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR
sisteminde giivenli 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 Galisma Modunda 15 dakikalik tarama igin (yani her bir puls sekansi igin), MR
sistemi tarafindan bildirilen maksimum, tiim vicut ortalama (WBA) spesifik emilim
orani (SAR) 2 W/kg.

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda, cihazin 15 dakikalik strekli taramadan
sonra (yani her bir puls sekansi igin) 1,5-Tesla igin 2,3°C ve 3-Tesla i¢in 1,3°C
maksimum sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir. Klinik dist testlerde cihazin
neden oldugu goriintl artefakti, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi ile
gorintilendiginde cihazdan yaklasik 5 mm oteye uzanir.

MicroVention, Inc. hastanin bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan MR kosullarini MedicAlert
Foundation veya esdeger bir kurulusa kaydettirmesini 6nerir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

Cihazin Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), kullanima sunulduktan sonra lttfen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki (Eudamed web sitesini ziyaret edin
(Temel UDI-DI 08402732HESSB (HES)).

Kalici implant. Doktorun takdirine bagli olarak takip gerekir.

Urtin gtivenlik bilgileri MicroVention web sitesinde mevcuttur:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MALZEMELER

HES, lateks veya PVC malzemeler icermez.

GARANTI

MicroVention, Inc. firmasi, bu cihazin tasariminda ve Gretiminde gerekli 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir zimni ticari garanti veya amaca
uygunluk garantisi garantileri dahil olmak tizere ancak bunlarla sinirll olmamak kaydiyla,
kanun geregince veya baska sekilde, acik veya zimni, burada agikga ortaya konmayan
diger tim garantilerin yerine geger ve bunlarin gegerliligini reddeder. Cihazin kullanimi,
saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, teshis, tedavi, cerrahi
prosediir ve MicroVention'in kontrolii disindaki diger konularla ilgili faktorler, cihazi ve
cihaz kullanilarak elde edilen sonuglan dogrudan etkiler. MicroVention’in bu garanti
kapsamindaki ytkimltligu, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya
degistiriimesi ile sinirlidir. MicroVention, bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya
dolayli olarak olusan herhangi bir arizi veya netice kabili kayip, hasar veya masraftan
sorumlu olmayacaktir. MicroVention, bu cihazla baglantili olarak baska veya ilave bir
yukumldiliik veya sorumluluk tstlenmez ya da baska herhangi bir kisinin stlenmesine izin
vermez. MicroVention, yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen
cihazlarla ilgili olarak higbir sorumluluk kabul etmez ve bu tiir cihazlarla ilgili olarak, ticari
elveriglilik veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil olmak tizere ancak bunlarla
sinir olmamak kaydiyla, acik veya zimni hicbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, nceden bildirim yapiimaksizin
degistirilebilir.

© Telif Hakki 2024 MicroVention, Inc. Tum haklan saklidir.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™
ve V-Trak™; MicroVention, Inc. sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve diger yargi

bélgelerinde tescill

icari markalaridir.

Tum Gglincl taraf Grtinler, ticari markalar™ veya tescilli ticari markalar® olup, ilgili
sahiplerinin mdilkiyetinde kalir.

MicroVention, Inc.
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Em6onusupawa cucmema (HES)
HydroCoil™

EHOO08ACKYNapHU eM60a1u3upawu HAMOMKU
UHcmpykyuu 3a ynompe6a

OIMNCAHUE HA U3AEJTNETO

Cuctemarta 3a embonusmpanre (HES) HydroCoil Ha MicroVention ce cbcton oT
VMNNaHTUpyeMa HaMoTKa, NPUKpeneHa KbM c1cTeMa 3a nofasaHe, HapeyeHa
n3Tnacksallo ussenve 3a nogasaHe V-Trak™. HamoTkute HES ca nnatHeHn
HaMOTKW, MOACWIEHN C XAPOdUIEeH noaumep. V3TnackBalloTo usaenve 3a
nopasaHe V-Trak ce 3axpaHBa OT KOHTponep 3a otaensHe V-Grip™, koiTo ce
npeaocTass OTAeNHO.

HES ce npeanara noa ¢popmara Ha HSIKOMKO TUMa HaMOTKM B 3aBUCUMOCT OT
MbPBUYHNS AMaMeTbp U KOHGUrypaLumsTa Ha HamoTKaTa. Bcekn TUN HamoTka
TpsbBa fla ce noaasa caMo Npe3 NOACUAEH C X0 MAKPOKATETbP C MOCOYEHUS!

MVHVIManeH BbTPeLLeH AvaMeTbp. 3a BCEKU TUM HaMOTKa 1Ma LWMPOK AnanasoH oT

BTOPUYHM IAMETPY 1 IIDKVNHN Ha HaMOTKuTe (6prMKa).
He e HE06X04MMO AONBLIHUTENHO OMEKOTSABaHe Ha UMNNaHTUTe
HydroFrame™, HydroSoft™ mnnu HydroFill™.

Ta6nuua 1 - MMHMManeH BbTpelleH AnamMeTsp (ID) Ha MUKpoKaTeTbpa,
BpeMe 3a NOBTOPHO MO3MLIMOHMPaHE 1 CBOICTBA Ha pasiumpsBaHe Ha rena

MuHumaneH CBoiicTBa Ha
Veroituus ID Ha MuKpo- Bpewme 3a paswmpsaBaHe Ha
. KaTeTbpa noeTopHO rena
VN HamoTKa Ha O3NLUOHY-
pasTaraHe u 3a 0D Ha|OTBBA OD
WHYya [ mm pane HaMoT- (Ha HamoT-
kaTta KaTa
HydroFrame 10 [ 0,0165| 0,42 | 30 MuHyTH [ ]
HydroFrame 18 0,0165| 0,42 | 30 MUHYTK
HydroSoft 0,0165| 0,42 | 30 MuHyTU
HydroFill ° °
@ mm -4 mm) 0,0165| 0,42 30 MUHYTU
HydiroFill ° °
(5 mm - 24 mm) 0,0165| 0,42 10 MUHYTK
HydroFill
[ ] L]
(@ mm - 24 mm) 0,021 | 0,53 | 30 MuHyTU
Ta6nuua 2 - K TBeHa NHOF 1A 3a MaTep Ha aHTa
MaTepuanu Ha UMnnaHTa Maca (mg)*
MeTanHu KOMNOHEHTU HamoTka oT nnatuHeHa cnnas =580
HemeTanHu KomnoHeHTH | Xugporen n Engage MoHodunameHt | = 10
* MpubnnsnTenHo CbabpxaHue

NPEAHA3HAYEHUE/ITOKA3AHUA 3A YIOTPEBA

Cucremarta 3a embonusauus (HES) HydroCoil e npeaHasHaveHa 3a eHoBackynapHa
eMB0/13aLUs Ha UHTPaKPaHMUanHN aHeBPU3MI 1 APYTY HEBPOCHAOBM aHOMANUN
KaTo apTepuoBeHO3HN MandpopmMaLmn 1 apTepruoBeHosHN ductynu. HES

€ npefiHa3HayeHa CbLLO Taka 3a Cb/10Ba OKIY3Usi Ha KPbBOHOCHN Cb0BE B HEPBHO-
Cb/ioBaTa CUCTeMa, 3a Aa ce 6/10KMPa TPaiHO KPLBHUAT NOTOK KbM aHeBpU3Ma uiu
[ipyra cbAoBa MandopmaLs, KakTo 1 3a apTepuasHin 1 BEHO3HM eM6onmsaumumn

B riepudepHNTe KPbBOHOCHU Cb0BE.

Bb3MOXHU YCIIOXXHEHUA

Bb3MOXHUTE YCIIOXKHEHWS BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaHNyaBaT 40: XeMaTom

Ha MSCTOTO Ha BbBeXaaHe, nepdopaLms Ha Cbf, pynTypa Ha aHeBpu3Ma,
OK/y3Usi Ha OCHOBHa apTepusi, HeMb/IHO 3anb/iBaHe Ha aHeBpuU3Ma, em6onu,
KPbBOW3NMB, MCXeMUSA, Ba30CNa3bM, MUrPaUVs UK HeNpasuaHoO NocTaBsHe Ha
HaMOTKa, NpexaespemMeHHO UV TPYAHO OTAeNsiHe Ha HaMoTKa, 06pasyBaHe Ha
CbCUpeK, PeBackynapu3aLvs, NoCTEMBONN3ALMOHEH CUHAPOM 1 HEBPONOTNYHI
[epUUUTY, BKIKOYNTENIHO NHCYNT 11 eBEHTYaNHO CMBPT.

Mpu NneYeHNeTo Ha ronemu 1 rmraHTCKy aHeBpU3MK C U3MNoN3BaHETO Ha
EM6DI'II43MP&LLLM HaMOTKW Ca CBbpP3aHu C/ly4an Ha XUMUYeCKn acenTuyeH

MEHVHTUT, OTOK, XuapoLiedanis u/unv rnasobonvie. Jlekapsit TpsibBa Aa € HasicHo ¢

Te3M YCOXKHEHNSA 1 1a MHCTPYKTUPa NaLueHTuUTe, Korato e Heobxoanmo. Tpsibea
[ia ce 06MNCIN NOAXOAALLO JleYeHre Ha NaLneHTa.

nOTpeﬁVlTe}'IVITE n/vnn nayneHTute TpﬂﬁBa Aa AoKnaasaT BCUYKW CEPUO3HN
WHUMOEHTU Ha NPOM3BOANTENSA U HA KOMMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXaBaTa
UneHKa NN Ha MeCTHUS 3ApaBeH OpraH, B KOWTO e YCTaHOBeH NoTpebuTensit
Wunu NaumeHTsT.

AOMNbJIHUTESIHN HEOBXOAUMU EJIEMEHTU

* KoHTponep 3a otaensiHe V-Grip Ha MicroVention

o ToacuneH Cuno MUKpokaTeTbp ¢ 2 RO Mapkepa Ha Bbpxa, C MOAXoAsLL pa3mep
* Bopelw KaTeTbp, CbBMECTUM C MUKPOKATETbP

¢ HanpaensBaliy Boaayu, CbBMECTUMI C MUKPOKATETbP

® 2 BbPTALLM Ce XeMoCTaTu4HM Y knanu (RHV)

* 1 TpUNBTHO CNMPaTENHO KpaHye

OdopmsiLLM HamoTKu MicroVention, pasmep, NoAXoAsLL, 33 aHEBPUIMUA
VIHXXeKLMS CbC CTepuneH GU3MONOoruyeH pasteop U/Wnu Naktat PUHrep
MH¢y3VIOHHa cucTema CbC cTepuneH ¢III3I/|0J'IOI'I/|H€H pa3TBOp NoA HansraHe
1 €AHOMNOCOYHO CNUpPaTenHo KpaHye

XpOHOMeTbp 1nu Taiimep

NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HU MEPKU

depiepanHuAT 3aKoH (Ha CALLL) Hanara orpaHUYeHVe ToBa Usaenve
Aia ce NPoAABa OT AW MO HapeX/AaHe Ha nekap.

HES e cTepunHa 1 HeNuporeHHa, OCBEH aKo ONakoBKaTa Ha Mpo/yKTa He

€ 0TBOPEHa 1N NoBpeseHa.

HES e npeaHasHayeHa camo 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba. He crepunusupatite
V/unu u3noni3BariTe NOBTOPHO nsaenvieTo. Cllef ynoTpe6a nsxebprieTe

B CbOTBETCTBME C MpaBuniaTa Ha 60J'IHIALlaTa, agMUHUCTpaunaTa Wvnm mectHuTe
Bnactu. He IIISHOJ'IBEBVITE, AKO OnakoBKaTa e HapyLueHa unn nospeaeHa.

HES TpsbBa aa ce nocTaps Camo Ypes NOACUNEH C X0 MUKPOKATeTbp
C BbTPeLUHo nokputue ot PTFE. Bb3aMoXHO e aa ce cTUrHe ao nospeaa
Ha U3[eNn1eTo 1 ja Ce HanoXm oTcTpaHaBaHe kakTo Ha HES, Taka 1 Ha
MUKpOKaTeTbpa OT NaLeHTa.

BICOKOKaYeCTBEHOTO ANUrUTaNHO CY6TPaKLIMOHHO ByOPOCKONCKO
KapTorpaupaHe e 3aib/KNTENHO 3a NOCTVraHe Ha NPaBUIHO NOCTaBsiHe
Ha HES.

He npuaBwxBaiiTe U3TNacKBaLLOTO U3fenue 3a noaasaHe V-Trak ¢ npekoMepHa
cuna. YctaHoBeTe NpuimMHaTa 3a BCSIKO Heo6MYaiiHoO CbNpOTUB/EHNE, OTCTpaHeTe
HES v nposepere 3a nospena.

Mpuasuxsaiite n usternaitte usaenveto HES 6aBHo 1 NnasHo. Ako 3abenexute
npeKoMepHO TpueHe, oTcTpaHeTe Lsinata HES. Ako ce HabnloaaBa nNpekomMepHo
TpueHe npw BTopa HES, npoBepeTe MuKpoKaTeTbpa 3a NoBpeaa Wi nperbeaHe.
HamoTkaTa TpﬂﬁBa Aaa 6'bl:le NpaBuIHO NO3NLMOHMPaHa B aHeBpu3maTta

B paMKunTe Ha onpeaeneHoTo Bpeme 3a NOBTOPHO NO3UUMOHUPaHe.

BpeMeTo 3a NOBTOPHO MNO3NLIMOHMPaHe e BpeEMETO Mexay BbBeX/AAHETO Ha
n3aenneTo B MMKpokaTeTbpa n MOMEHTa Ha oTAeNsHe. AKO HamMOTKaTa He

MOe Aa Ce NO3ULIMOHMPa 1 OTAENM B PaMKUTe Ha TOBa BpeMe, 13BaaeTe
€[]HOBPEMEHHO W3[e/IMETO I MUKPOKaTeTbpa. MO3ULIMOHNPaHETO Ha U3fienneTo
W3BbH aHeBpU3MaTa MOXe [ia HaMasnu BpeMeTo 3a NOBTOPHO NO3MUNOHUPaHe.
AKO € HeO6XO/IIMO NOBTOPHO MO3ULIMOHMPaHe, 0GbPHETe CreLmranHo BHUMaHue
Ha I'Ipl/l6|/lpaHeTO Ha HamMoTKaTa noga ¢ﬂy0pOCKOI'IVIﬂ B €AHOBPEMEHHO ABMKeHNe

C U3TNACKBALLOTO n3aenve 3a nogaBaHe V-Trak. AKO HAMOTKaTa He ce ABXUN

B €AHOBPEMEHHO ABMXKEHNE C U3TNACKBaLLOTO nsgenve 3a nogasaHe V-Trak unun
aKo NOBTOPHOTO NO3ULIMOHMPaHE e TPYAHO, HaMOTKaTa MOXe fia Ce e pasTerHana u
[1a e oTHYNU. BHMATENHO OTCTPaHeTe 1 N3XBbpIeTe LSNOoTo 13aenve.

Mopaan AenvKaTHOTO ecTecTBo Ha HamoTkuTe HES, TopTyo3HUTe Cb0BM
MbTULLA, KOUTO BOAST 10 ONpPeeNieHn aHeBPU3MMU U Cb0BE, KaKTo

1 BapupaLLuTe MOPGOOrun Ha BTpeyepenHuTe aHeBpuU3MI, HamoTKaTa
MOKe NOHsAKOra fla Ce pa3TerHe o Bpeme Ha MaHeBpupaHe. PasTsraHeTo

€ NpeABECTHIIK Ha NOTEHLMAIHO OTYYMBaHE 1 MUTPaLMs Ha HaMOTKaTa.

AKO Crief, OTAensiHe HaMoTKaTa Tpsibea Aa 6bae n3BafeHa oT KPbBOHOCHATa
CUCTeMa, He Ce ONWTBaliTe fja i U3TernsATe B KaTeTbpa 3a NofaBaHe C NoMOoLLTa
Ha U3aenue 3a U3BNNYaHe, KAaTo HaNpyUMep NpymMka. ToBa MoOXe fa NoBpean
HamMoTKaTa 1 Aa [loBe/ie 10 OTAENsHE Ha U3AEeNMeTo. V3BaaeTe eJHOBPEMEHHO
OT BacKyfaTypaTa HaMOTKaTa, MAKPOKaTeTbpa 1 BCAKO U3[enie 3a U3BnunyaHe.

AKO NPU U3TETNISIHETO Ha HAaMOTKaTa, KOSITO € N0/, OCTLP b/l CPSIMO BbpXa

Ha MIKPOKaTeTbpa, Ce CpeLLiHe CbNPOTUB/EHE, Bb3MOXHO e Aa ce u3berHe
pasTsraHe UM oTHynBaHe Ha HaMOTKaTa, KaTo BHIMAaTeNIHO Ce NPOMeHU
nosnumsTa Ha AUCTaNHNSA BPBX Ha KaTeTbpa Ha 0CTUYMa Ha aHeBpuU3maTta unu
Masiko No-HaBbTpe OT Hero. 10 TO31 HauWH aHeBpU3MaTa 1 apTepusita AencTBaT
KaTo GyHNst 3a 06GPATHO BPbLLaHe Ha HAMOTKATa B MUKPOKaTeTbPa.

OB6VIKHOBEHO Ce 31CKBA NOAABAHETO Ha HAKOMKO HaMoTKM HES, 3a aa ce
NOCTUTHe XenaHaTa OK/y31sl Ha HAKOW aHeBPU3MM UM N1e3nu. XKenaHata
KpaiiHa Lien Ha npoleaypaTa e aHrorpadcka oknysus. CBoicTBaTa Ha
3anbNBaHe Ha HaMoTKuTe HES ynecHsBaT aHruorpadckata oknysus

W HamansiBaT HeobXOANMOCTTa OT MTBTHO HaMb/BaHe.

[bArocpoyHUAT edeKT Ha TO3M NPOAYKT BbPXY eKCTPaBaCKyNapHNUTE TbKaHu He e
yCTaHOBeH, Taka Ye TpsibBa fla Ce BHIMaBa 3a 3a/ibpXaHeTo Ha ToBa ussienve B
VHTPaBackynapHOTO NPOCTPaHCTBO.

BuHaru ce yBepsiBaiiTe, Ye Ca Ha/MYHI NOHe ABa KOH'EJDJ‘Iepa 3a otgensHe V-Grip
Ha MicroVention, npeau fa 3anoyHeTe npoueaypa ¢ HES.

HES He moxe na 6bae oTaeneH ¢ Apyr U3TOYHWK Ha 3axpaHBaHe, pasnnyeH

oT KoHTponep 3a otaensiHe V-Grip Ha MicroVention.

BuHaru npokapsaiTe npe3 MUKpOKaTeTbpa Bofiay C NOAXOAsILLL pa3mep, Clef,
KaTo OT/leNNTe HaMOTKaTa 1 OTCTPaHNTe N3TNACKBaLLOTO U3aenne, 3a Aa ce
yBepuTe, Ye B MUKPOKaTeTbpa He e 0CTaHasa YacT OT HaMoTKaTa.

HE nocrassiiTe n3tnacksalloTo usgenue 3a nogasaHe V-Trak Bbpxy rona
MeTasHa noBbPXHOCT.

BwvHarn paboteTe ¢ U3TNacKBaLLOTO U3aenvie 3a nogasaHe V-Trak ¢ Xupypruyecku
pbKaBULN.

HE n3nonsBaiiTe 3aegHo ¢ pagvoyecTtoTHu (RF) usgenus.
He ce ponyckat MoanduKaLmm Ha ToBa 060pyaBaHe.

KATETEPU3ALNSA HA JIE3UATA
1.

2.

BuxTe cxemarta 3a HaCTpOWKa.

M13n0n38aiiki CTaHAAPTHU MHTEPBEHLIMOHAMHM NPOLIelypy, OcUrypeTte
[0CTBN /10 Cb/ia C MOMOLLTa Ha BOAELL KaTeTbp. BoaewmsT kateTbp

TpsibBa fla UMa A0CTaTbYHO rofsiM BLTPeLleH AnameTbp (ID), 3a ia Moxe

1 Ce NHXXEKTNPa KOHTPACT, I0KaTO MUKPOKATETbPbT € Ha MACTOTO CU.

Tosa Lie Aasie Bb3MOXHOCT 3a GpNIyopOCKONCKO KapTorpadupate no

BpeMe Ha npoueaypara.

MpurkpeneTe BLPTALLA ce XeMocTaTUYHa knana (RHV) kbM xb6a Ha

BOflelMs KaTeTbp. CBbpXeTe 3-MbTHO CNMPaTeHO KpaHye KbM CTPaHUYHOTO
pamo Ha RHV v ciief ToBa CBbpXKeTe IMHISA 3a HenpeKbcHaTa HAPY3ns Ha
NpOMMBEH pa3TBOP.

MicroVention, Inc.
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EAHONOCOYHO Jvhna 32—
4 cnvpatento npoMyBaHe
Juus 3a npomyBase ———> KpaHue ¢ pasteop
¢ pasteop

JInHna 3a

3-METHO ~a
A cnvpatento npommeate
2 (pae ¢ pasreop

" RHV
TMpoKCUManHUAT Kpaii Ha U3TNackBalLoTo n3aenue

3a noAaBaHe V-Trak ce CBbP3Ba C KOHTPONEPa 3a
otpensiHe V-Grip

J e —

RO mapkepHa neHTa
Ha MUKpOKaTeTbp

Hamorka HES

Touka Ha cnupaHe Ha
WHTPOAOCEPHOTO Ae3unne

MwukpokaTetsp

®ewmopanHo >
nesune

3-caHTumeTposa RO MapkepHa neHTa

durypa 1 - Cxema Ha HacTpoiikaTta Ha HES

M36epeTe MUKPOKATETbP C NOAXO/ASLL BbTPeLleH anameTbp. Cnef kaTo
MUKPOKaTeTLPLT Bb/le NO3NLNOHMPaH B Ne3nsTa, n3BafeTe BoaaYa.
MpukpeneTe BTopu RHV kbM xb6a Ha MUKpokaTeTbpa. MpukpeneTe
€[JHOMOCOYHO CMMPATEeIHO KPaH4e KbM CTPaHUYHaTa YacT Ha BTopaTa RHV 1
CBbpXKETe IMHIUATA 3@ MPOMUBEH Pa3TBOP KbM CMUPATENHOTO KpaHye.
OTBOpETE CMMPaTeNHOTO KpaHye, 3a 1a N03BONUTE NPOMUBaHE Nnpe3
MUKpOKaTeTbPa CbC CTepUeH NPOMUBEH pa3TBop. 3a fla ce cBefie A0
MUHUMYM PUCKBT OT TPOMBOEMBONNYHM YCIOXKHEHNS, OT peLlaBaLlo
3HayeHMe e [a Ce NOAAbPXa HenpeKkbCHaTa MHPY3NS Ha NOAXOASLL CTepueH
NPOMMBEH Pa3TBOP BbB BOAELLVS KaTeTbp, GeMOpanHoTo Aesunse n
MUKpOKaTeTbpa.

MBSOP HA PASMEP HA HAMOTKATA

M3BbpLUeTe GyopocKomncKo KapTorpadpupaxe.

V3mepeTe 1 npeLieHeTe pasMepa Ha Ne3nsiTa, KOSITO Lue ce TpeTupa.
V136epeTe HAMOTKM C NOAXOASLL pasMep. 3a Cb3/laBaHe Ha MbPBOHAYanHaTa
pamKa Tpsi6Ba f1a e M3MoN3BaT efiHa UM NoBeye 0POPMSIL HAMOTKM.
,U,I/IaMeT'bp'bT Ha nbpBata n BTOpaTa HaMOTKa HUKOra He Tpﬂ6Ba Aaeno-
ManbK OT WMpUHaTa Ha LIniikaTa Ha aHeBpu3Mara, KaTo B NPOTUBEH
cnyqaﬁ MOXe fa ce yBe/Inyn BEPOATHOCTTa HaMOTKUTe ia Murpupar.
W360pbT Ha NpaBuiHa HamMoTKa NoBuLaBa edeKTVBHOCTTa 1 6e30nacHoCTTa
Ha nauyeHTUTe. OK/y3nBHaTa eEKTUBHOCT OTHACTY € q)g/HKLLMﬂ Ha
YNABTHSABAHETO 1 06LLaTa Maca Ha HamoTKaTa. 3a f1a n3bepeTe onTUManHaTa
HaMOTKa 3a lajieHa N1e3us, pasrneaaiiTe aHrvorpamuTe Npean NeyeHneTo.
I'Iou.xouamm'r pasmMep Ha HaMOTKa TpﬂﬁBa fnace I/I36€p€ Bb3 OCHOBA Ha
aHrMorpa¢cKaTa OueHKa Ha AguameTbpa Ha OCHOBHUA CbA, Kynona Ha
aHeBpU3MaTa 1 LUWiiKaTa Ha aHeBpM3MaTa.

ITOHI' OTOBKA HA HES 3A INTOAABAHE

V3BapeTe KOHTpoOnepa 3a oTaensHe V-Grip OT 3aLUUTHaTa My OMaKoBKa.

M3abpnalite 651070 e3uye 3a U3ibpriBaHe OT efiHaTa CTpaHa Ha KOHTposiepa

3a oTAensiHe. M3xBbpieTe €3114€TO 3a U3[AbPriBaHe 1 NOCTaBeTe KOHTposepa

3a oTAenAHe B CTEPUNHOTO none. KoHTponepwsT 3a otaensHe V-Grip e

OMakoBaH OTAENHO KaTo CTepUHO n3aenue. He nsnonseaiite apyr

V3TOYHUK Ha , P OT KOHT} 3a

V-Grip Ha MlcmVentmn 3a fla OTAENNTE HaMOTKaTa. Kom’ponepu' 3a

ot V-Grip e Aace u. 32 eAvH

He ce onuTsaiite Aa CTepuAN3MpaTe MOBTOPHO MM AA w3snonssare’

MOBTOPHO MO APYr HauVH KOHTponepa 3a otgensiHe V-Grip.

Mpeav aa v3nonssate U3AENMETO, OTCTPAHETe NPOKCUMANHUS Kpail Ha

V3TNacKBaLLOTO n3aenue 3a nogasaHe V-Trak oT onakoBaLma o6pby.

BHuMaBaliTe Aa He 3aMbpCITE TO3M KPaii Ha U3TNACKBaLLIOTO U3enue

3a nofiaBaHe C Yy/au BelllecTsa, KaTo KPbB UK KOHTPACT. Bapaliite

NIBTHO NPOKCUMaNHUS Kpai Ha U3TNacKBalLoTo U3Aenue 3a nofasaHe

B ceKumsTa C pyHUs Ha KOHTponepa 3a oTaensiHe V-Grip. B To31 MOMeHT

He HaTucKaliTe 6yToHa 3a oTAensHe.

W3yakaiite Tpy cekyHaW 1 HabniopaBaiiTe CBETINHHUA UHAVKATOP Ha

KOHTpOrepa 3a oTaensHe.

* AKO 3efleHaTa CBET/IMHA He Ce MOSIBU /K Ce MOSIBN YepBeHa CBeTNHa,

CMeHeTe n3fenneTo.

AKO CBETIMHHWUAT MHAVKATOP CBETHE B 3€/1EHO U Cllef, TOBa U3racHe no

KOETO U1 /la € Bpeme Ha TPUCEKYH/IHOTO HabMIloAeHNe, CMeHeTe N3AeNneTo.

¢ AKO 3efieHaTa CBET/IMHA OCTaHe NOCTOSIHHO 3e1eHa Npe3 UAnoTo
TpUCeKyHAHO HabniofieHne, NPoAbIKETe a U3Non3BaTe UsaenneTo.

[ipbXTe 13[eN1eTo TOYHO ANCTaHO OT CBUBALLMSA 3aK/1i04BaLL, eNleMeHT

1 n3gbpnaiiTe CBMBALLMSA 3aK/I0YBaLL e1eMEHT NPOKCUMAHO, 3a Aa

OTKpUETE e31YETO Ha MHTPOAIOCEPHOTO Ae3une.

16.

W3pbpnaiite cuBalLms
3aKnKu4Baly enemeHt

NpOKCUManHo
————
E3nue Ha
VHTPO/IOCEPHOTO fje3nne \

—

®urypa 2 - sgbpnaiiTe CBUBALLUS 3aK/HOYBALL €/IEMEHT NPOKCMMAITHO

bagHO NpuaswxeTe Hanped uMnnaHTa HES HaBbH OT MHTPOAKOCEPHOTO
[ie3une v nposepeTe HaMoTKaTa 3a HepeHOCTM UK nospeau. AKo ce
3a6ene>xkaT NOBPeAM N0 HAMOTKATa UM U3TNACKBALLOTO U3fenve

3a V-Trak, HE n ATe usgennero.

KaTo AbpXuTe MHTPOAIOCEPHOTO Ae3n/e BEPTUKANHO, BHUMATENHO n3Ternete
Ha3a/l HaMoTKaTa B HTPOIIOCEPHOTO fle3une C 0kono 1 -2 cm.

BbBE)KHAHE U PA3r'bBAHE HA HES

18.

19.

20.

21.

OtsopeTe RHV Ha MUKpoKaTeTbpa TOYHO TO/KOBA, 3@ fla NpeMuHe
VHTPOAICEPHOTO Ae3unne Ha HES.

Bbeepete nHTpoatocepHoTo Aesnne Ha HES npes RHV. Mpomwiite
VIHTpOZl0CePa, AOKATO Ce U3YMCTI HAMbIIHO OT Bb3/yXa U OT MPOKCUMANHIA
Kpali u3nese GprU3NoNornyeH pasTeop.

MocTaseTe AMCTaNHUS BPbX HA HTPOAIOCEPHOTO fle3une B AUCTaNHNUS Kpai
Ha xbba Ha MUKpOKaTeTbpa 1 3aTBOpeTe JIeko RHV 0KONO MHTPOAoCePHOTO
nAesune, 3a aa 3akpenute RHV kbm UHTpoatocepa.

He cTaraiiTe npekaneHo RHV 0Kos10 MHTpoAOCEPHOTO Ae3une.
MpeKkoMepHOTO 3aTsAraHe MoX<e Aa NoBpeAV U3AenueTo.

BkapaiiTe HaMOTKaTa B flyMeHa Ha MUKpOKaTeTbpa. bbjieTe BHUMaTEeNHY,

3a fla n3berHeTe ynassiHe Ha HaMOTKaTa Ha MACTOTO Ha CBbp3BaHe

Mex/ly HTPOAIOCEPHOTO fie3une 1 xbba Ha MUKpOKaTeTbpa.

3ano4yHeTe N3MEPBAHETO Ha BPEMETO C MOMOLLTA Ha XPOHOMETbP

VNV TaliMep B MOMEHTa, B KOMTO M3AeNNeTo BNie3e B MUKpoKaTeTbpa.
OTaensHeTo TpA6Ba Aa CTaHe B paMKUTe Ha ONpPe/eNIeHOTO Bpeme 3a
MOBTOPHO NO3MLMOHMNpPaHe.

Mpokapaiite HES npes MukpokaTeTbpa, J0KaTo NPOKCUMANHUST Kpail Ha
M3TNacKBalLoTo n3aenve 3a nopasaHe V-Trak cpellHe NPOKCUManHus Kpai
Ha VHTpOJloCepHOTO fesune. Pasxnabete RHV. /3TerneTe HTpoatocepHOTO
Aesune To4YHO n3BbH RHV. 3aTtBopeTte RHV 0k0/10 U3TNackBalLoTo uspenve 3a
nopasaHe V-Trak. M1b3HeTe MHTPOAIOCEPHOTO Ie3use N3LANO0 OTAENEeHO OT
W3TNacKBaLLOTO U3fenve 3a nofgasaHe V-Trak. BHmaBaiiTe Aa He nperbHeTe
cucTemara 3a nofasaHe. 3a ia NpeoTBpaTUTe NpexieBpeMeHHOTO
xuapatupaHe Ha HES, ocurypeTe noTok OT NpoMUBKaTa C GrsnonornyeH
pasTeop.

IFU100273 Rev. A 51

MicroVention, Inc



22. W3xebpneTe uHTpoalcepHoTo aesune. HES He Moxe fa ce Bkapa OTHOBO
B [le3une Cnef BbBEX/AaHETO My B MUKPOKATeTbpa.

23.  BHumaTenHo npuasmkete HES, fOKaTO MapKepbT 3a M3nM3aHe Ha HamoTKaTa
Ha NPOKCMMANHWA KPal Ha N3TNacKBaLLoTo usfenve 3a nofasaHe V-Trak ce
no6nwkmn o RHV Ha xb6a Ha MUKpoKaTeTbpa. B To31 MOMeHT TpsibBa fa ce
3anoyHe HanpaesiBaHeTo Ypes $GayopocKonus.

RHV

g Xb6 Ha MUKpoKaTeTbpa

M3TnackBatLo usgenve 3a
nopasare V-Trak

MapKep 3a U3nM3aHe
Ha HaMoTKaTa

®urypa 3 - U3, V-Trak n

3a
3a U31M3aHe Ha HaMoTKaTa

24.  Mop GpnyopocKoncku KOHTPON 6aBHO MPUABMXKETE Hanpes HamMoTkaTa
HES oT Bbpxa Ha MUKpokaTeTbpa. [pofibixeTe Aa NpuasmKBaTe Hanpes
HamoTkata HES B nesnsiTa, JoKaTo Ce NOCTUrHe ONTUMAHO pasrbBaHe.
AKO e He0BX0AMMO, NPOMEHETE No3NLMsTa. AKO Pa3MepLT Ha HamMoTKaTa
He e noaxoadLl, OTCTPaHeTe ro 1 ro 3aMeHeTe C Apyro usaenve. Ao cnep
NOCTaBAHETO U Npeav OTAENAHETO ce HabnioaBa HeXenaHo ABMXeHMe Ha
HamoTKaTa Npu GpyopoCcKonus, OTCTPaHeTe HaMoTKaTa W 51 3aMeHeTe C Apyra
C No-NoAxXoAsLL, pa3Mep. [IBUKEHNETO Ha HamMoTKaTa MOXe Jia 03HauaBa, ye e
Bb3MOXHO TS [la MUrpupa, cnep kato ce otaenu. HE BbpTeTe 13TNackBalloTo
usenve 3a nogasaHe V-Trak Mo BpeMe Ha Wnu cnef nofaBaHeTo Ha
HaMoTKaTa B aHeBpU3MaTa. BbpTeHeTo Ha 13TNackBalloTo usfenue 3a
nogasaHe Ha HES V-Trak Mmoxe fia AoBefe A0 pasTsraHe Ha HaMoTKaTa unu
[10 Npex/ieBpeMeHHO OTAeNsiHe Ha HaMOTKaTa OT U3TNacKBallOTO U3enue 3a
nopasaHe V-Trak, KOETO MOXe [ja NPUYNHU MUTPaLWs Ha HamoTKaTa. Mpean
oTAeNsAHeTo TPABBA CHLLO Aa Ce M3BbPLIK aHrorpadcka OLeHKa, 3a fia ce
rapaHTMpa, 4e MacaTa Ha HaMOTKaTa He MPOMUHNPA B OCHOBHWS Cb/.

25. 3aBbplueTe pa3rbBaHeTO 1 BCAKO NMOBTOPHO MO3ULMOHUPaHe, Taka
Ye HaMOTKaTa fla Ce OTAeNM B PaMKUTe Ha BPEMETO 3a MOBTOPHO
no3uLMOHNpaHe, nocodeHo B Tabnuua 1. Cnep usTyaHe Ha onpeaeneHoTo
Bpeme HabbOBaHETO Ha XUAPOGUIHUS NONUMEpP MOXe [ia nonpeyn
Ha NpemM1HaBaHeTo Npe3 MUKPOKaTeTbpa 1 Aa NoBpean HamoTKaTa.
AKO HamoTKaTa He MOoXe fia ce pa 1 oTAeNM N
B paMKMTE Ha NOCOYEHOTO BpeMe, U3BajeTe eAHOBPEMEHHO
V3[eNMeTo U MUKpoKaTeTbpa.

26. [puasMKeTe HaMOTKaTa 10 XeNaHOTO MSICTO, A0KaTO PEHTFeHOKOHTPACTHUAT
NPOKCMManeH MapKkep Ha cucTeMaTa 3a noaasaHe ce U3paBHI C
NPOKCUMAaNHNS Mapkep Ha MUKPOKaTeTbpa, KaKTo e NoKasaHo.

LAVICTANEH KPAA HA
VI3TNIACKBALLLOTO
VI3AENVE 3A
TNO/IABAHE V-TRAK

MWKPOKATETBHP
WUMNAAHT

NPOKCUMANEH
MAPKEP

®urypa 4 - Mo3nLMA Ha MapKMpaLLUTe IHTU 3a oTAeNsHe

27. 3arterHete RHV, 3a na npenoTepaTtnTe ABUXEHVNETO Ha HamoTKaTa.

28. [peav oTAeNsaHeTo Ha HamoTKaTa NPoBepeTe MHOrOKPaTHO Aanu ANCTaNHUAT
WadT Ha M3TNACKBaLLOTO U3aenue 3a nofasaHe V-Trak He e NOANOXEH Ha
HanpexeHue. AKC1asiHaTa KOMMPecus NN HanpexeHne Moxe Aa foseae
[0 IpeMecTBaHe Ha Bbpxa Ha MUKpOKaTeTbpa Mo BpeMe Ha NnojaBaHe Ha
HamoTKaTa. [IBIKEeHNeTO Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa MOXe [la floBefie 10 pynTypa
Ha aHeBpM3MaTa U Cbaa.

OmEﬂﬂHE HA HAMOTKATA HES
KoHTponeptbT 3a otaensiHe V-Grip e npefBapuTtenHo 3apefeH ¢ 6atepus
W LLie Ce aKTUBWPa, KOraTo W3TNackBaLloTo U3senve 3a noaasaHe V-Trak
Ha MicroVention e cBbp3aHo NpasusiHO. He e He06x0ANMO fia HaTuckaTe
6yTOHa OTCTpaHu Ha KOHTponepa 3a otaensiHe V-Grip, 3a Aa ro akTuempare.

30. [peaw aa npukpenuTe KOHTponepa 3a otaensiHe V-Grip, nposepeTe aann
RHV e 31paBo drKcmpaHa OKomo U3TNACKBALLOTO N3Aenue 3a nofaBaHe
V-Trak, 3a Aa ce rapaHTupa, Ye HamoTKaTa HAMa [a ce ABWXW Mo Bpeme
Ha npoLieca Ha CBbp3BaHe.

31.  Bbnpeku Ye 3naTHUTE KOHEKTOPY Ha U3TNaCcKBaLLOTo n3aenve 3a
nopasaHe V-Trak ca NPoeKTUpaHy Taka, Ye ja ca CbBMeCTUMMU C KpbB
1 KOHTPACT, TPsiGBa /1a Ce NOJIOKAT BCUYKM YCUANS KOHEKTOpUTe Aa He 6baat
3aMbpPCeHM C Te31 eNleMeHT. AKO N0 KOHEKTOPWTE UMa KPbB N KOHTPACT,
u36bpLIeTe M1 CbC CTepUHa Bofa Unu GpU3nonoriyeH pastsop, npean aa
CBbpXeTe KOHTponepa 3a otaensiHe V-Grip.

32.  CBbpxeTe NPOKCMMaNHUs Kpaii Ha M3TNAcKBaLLOTO U3aenie 3a noaasaHe
V-Trak KbM KOHTpOnepa 3a otaensHe V-Grip, KaTo BKapaTe NibTHO
NPOKCVMMAaTHNS Kpaii Ha U3TNacKBaLLOTO n3aenue 3a nopasaxe V-Trak
B ceKumsTa C GyHUs Ha KOHTponepa 3a otaensHe V-Grip.

CBeTnnHeH

VHAUKaTOp \

ByToH 3a otAenaHe

3Tnacksalio
n3penvie 3a
nogasake V-Trak

Mocoka Ha BKapBaHe

®durypa 5 - KoHTponep 3a otaensiHe V-Grip

33. KoraTo KoHTponepbT 3a oTaensHe V-Grip e NpaBuiHO CBbP3aH KbM
M3TNacKBaLLOTO U3aenve 3a noaasare V-Trak, Liie NpO3ByYM eAUHUYEH
3BYKOB CUTHaN 1 CBETNIMHHWAT UHAMKATOP LU CBETHE B 3eN1eH0, 3a Aa
CWTHanM3Mpa, Ye e roTos fia OTAeNN HaMOoTKaTa. AKO ByTOHBT 3a oTAensiHe
He 6bie HaTUCHAT B paMKuTe Ha 30 CeKyHAM, MOCTOsIHHATa 3e/leHa CBETNHA
6aBHo LLie 3anoyHe Aa MUra B 3eieHo. KakTo MuraluaTa 3efeHa CBeTAMHa,
Taka 1 NOCTOsIHHATa 3eN1eHa CBET/IMHA NOKa3BaT, Ye U3/1eNNeTo e roToBo 3a
oTaensiHe. AKo 3ef1eHaTa CBET/INHA He Ce NOosiBY, NpoBepeTe Aanu Bpb3kaTa e
ocbluecTBeHa. AKO Bpb3KaTa e NpaBuiHa, a He ce NoABABa 3eNeHa CBeTInHa,
CMeHeTe KOHTposiepa 3a otaensiHe V-Grip.

34. Mpeau pa HaTucHeTe GyTOHa 3a OTAENsIHE, NPOBepeTe No3nLMsTa
Ha HamoTKaTa.

35. HaTucHete 6yToHa 3a oTaensiHe. Korato 6yTOHBT 6bAe HaTUCHAT, Lije
Ce Yye 3BYKOB CUMHaN 1 CBETIMHHUST UHAWNKATOP LLE MUTa B 3e/1eHO.

36. B Kpas Ha U/KbIa Ha OTAeNsAHE Le NPO3ByYaT TPY 3BYKOBW cUrHana
1 CBETIMHHUST MHAVKATOP LLie MUTHE TPW MbTW B XbJiTo. ToBa coun,
Ye UMKBIBT Ha OTAENSIHE e 3aBbpLUEH. AKO HAMOTKaTa He e OTAEeNM Mo
BpeMe Ha LMKbAa Ha OTAeNsiHe, OCTaBeTe KOHTponepa 3a otaensiHe V-Grip,
npuKpeneH KbM U3TNaCKBaLLOTO U3aenve 3a noaasaHe V-Trak, n onutaiiTe
HOB LMK Ha OTAENSsIHE, KOraTo CBETHe 3eN1eHa CBeTNNHa.

37.  CBETAVHHUAT UHANKATOP Lile CBETHE B YepBeHO crief 6pos Ha UMKIK Ha
oTAensiHe, NocoYeHn Ha eTukeTa Ha V-Grip. HE nsnonssaiite koHTponepa
3a otaensiHe V-Grip, ako CBETNIMHHUAT UHAUKATOP CBETW B YEPBEHO.
KoraTo CBETNNHHUAT MHAMKATOP CBETW B YePBEHO, U3XBbPIETE
KOHTponepa 3a otaensHe V-Grip 1 ro 3ameHeTe C HOB.

38. [poBepeTe OTAENSHETO HAa HAMOTKATa, KaTo MbPBO pasxnabute knanara RHY,
Cnep, ToBa U3abpnaTe 6aBHO Ha3az cUCTemaTa 3a nofjaBaHe 1 NpoBepuTe
Aann HAMa ABWXeHNe Ha HaMoTKaTa. AKO UMMNAHTBT He ce e otaenun, He
ce onuTBaiTe Aa ro otaenurte noseye OT ABa AONB/IHUTENHN NbTU. Ako He ce
oTaenu v cnep TpeTus onuT, oTCTpaHeTe cuctemMaTta 3a noaasaHe.

39. Cnep KaTo OTAensiHeTo ce NOTBbPAN, 6aBHO U3TerneTe 1 oTCTpaHeTe
V3TNACcKBaLLOTO U3aenve 3a no.u,aaaHe MpuaBwXBaHeTo Hanpea Ha
N3T) TO V-Trak cneg oTaensiHe Ha
HaMOTKaTa e CBbP3aHo C pMCK OT pynTypa Ha aHeBpM3MaTa Unm cbaa.
HE npuaBuKBaiiTe Hanpes U3TN1ackBallOTO U3AeNNe 3a NoAaBaHe,
cnep KaTo HamMoTKaTa e 6vna oTaeneHa.

40. TpoBepeTe NO3NLMATa Ha HAMOTKaTa aHrMorpadCku Ypes BOAELLMS KaTeTbp.

41, Mpeay Aa OTCTPaHUTE MUKPOKATETbPa OT MSICTOTO Ha JledeHie, BKapaiite
BOZIaY C NO/IXOASALL pa3Mep Npes Levs IyMeH Ha MUKPOKaTeTbpa, 3a Aa ce
yBepuTe, 4e HUTO efHa YacT OT HAaMOTKaTa He e OCTaHana B MUKpoKaTeTbpa.

ﬂeKapaT nMa nNpasoTo Aa NPOMEHN TeXHUKaTa 3a pasrpbllaHe Ha HaMoTKaTa C uen
npmcnocoSREaHe KbM C/I0XXHOCTTa N BapnauuunTe B npouenypure 3a EM6OI1I/I33LLVIRA
Bcuykn NPOMEeHU Ha TexHunKaTa TPRGBE Aa Ca B CbOTBETCTBME C ONNCAHNTE

no-rope npoueaypu, NpeaynpexaeHus, NpeanasHit Mepku i nHpopmaus 3a
6€30MacHOCTTa Ha NaLneHTa.

CﬂELlMQ)MKALMM HA KOHTPOJIEPA 3A OTAEJIAHE V-GRIP
M3xoaHo HanpexeHue: 9 + 0,5 VDC

. nOHI/ICTBaHE, npesaHTUBHa NpoBepKa N NOAAPBIKKA:! KOHTpOJ'Iep'bT 3a oTaensHe
V-Grip e n3aenve 3a egHokpaTtHa ynotpe6a, NpeaBapuTenHO 3apefeHo ¢
6aTepus 1 onakoBaHO CTepPUIHO. He ce N31CKBa NoYnCTBaHe, NpoBepka unu
MOAAPBXKKA. AKO U3[1eNNeTo He GpyHKUMOHMPa MO HauylHa, ONicaH B pasjena
,OTnensHe" Ha Te3n MIHCTpyKUUW, N3XBbpeTe KoHTponepa 3a otaensHe V-Grip
1 TO 3aMeHeTe C HOB.

* KoHTponepwT 3a otaensHe V-Grip e nsgenue 3a eHokpaTtHa ynotpe6a. Toil He
TpsiGBa fla Ce NOYMCTBa, CTePUM3MPa NOBTOPHO WAV 13M0N3Ba NOBTOPHO.

e KoHTponepwT 3a oTgensiHe V-Grip e npunoxeHa yact Tun BF.

* BatepuuTe ca npeaBapuUTeIHO 3apefeHI B KOHTponepuTe 3a oTaensiHe V-Grip.
He ce onuTBaiTe Aa U3BaXAaTe UK CMeHsiTe GatepuunTe Npeav ynortpe6a.
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* Cnepynotpeba:

a. AKO MOAENBT MMa AOCTBHO OTAeneHue 3a 6atepuaTa, 6atepuata

MOe Aia ce N3Baay OT KOHTposepa 3a otaensHe V-Grip ¢ nomollTa Ha
VHCTPYMEHT, Hanpumep njocka OTBepTKa, 11 [1a Ce N3XBbPAN MO HauNH,
CbLOTBETCTBALL Ha MeCTHUTe pasnopeatu. Cnen kato nssaauTe 6atepusTa,
n3xBbpneTe KOHTposepa 3a otaensHe V-Grip B CbOTBETCTBUE C MeCTHUTE
pasnopen6u.

AKO MOJIeNTBT He pasnonara C I0CTbMHO OTAeNeHue 3a 6aTepusTta,
n3xXBbpreTe KOHTPosepa 3a oTaensiHe V-Grip No HauWH, CbOTBETCTBALL, Ha
MeCTHUTe pasnopeadu.

OITAKOBAHE U CbXPAHEHUE

HES e noctaBeHa B 3aLUMTeH, N1aCTMAcoB ANCNeHCbPeH 06pbY 1 e onakoBaHa

B M/IVIK 1 KAPTOHEHa OMaKOBKa. M3aenusiTa e ocTaHaT CTepUIIHO, OCBEH aKo
onakoBKaTa He 6b/ie 0TBOpeHa, MOBPEeAEHa UV CPOKBT Ha FOAHOCT He € N3TeKb.
AKO CTepW/IHaTa OMakoBKa e 0TBOPeHa N NoBpeAeHa Mo HeBHUMaHUe,
u3xBbpIeTe n3enneto. CbxpaHsiBaiiTe Ha CyXo 1 3aLLIMTEHO OT C/TbHYeBa CBeTMHA
MSICTO.

CPOK HA rogHoct
BIKTe NpO/YKTOBMS €TUKET 3a CPOKaA Ha FOAHOCT Ha M3aenueto. He nsnonssarite
V3[1eNNeTo cNled U3TnyaHe Ha 0603HauYeHNs CPOK Ha FOHOCT.

=3

NHDOPMALNA 3A BE3OITACHOCT B CPELJA HA AMP A
HeKnMHNYHNTe TeCTOBE AEMOHCTPUPAT, Ye UMMIAHTBT Ha CucTeMaTa 3a
em6onumzauyms (HES) HydroCoil e cbBMecTum ¢ MP cpega npu onpeaenesu
ycnoBus. MauneHT ¢ ToBa U3aenne Moxe 6e3onacHo Aa bbae ckaHnpaH B MP
cncTeMa, KOSTO OTroBaps Ha ClleaHuUTe YCNoBus:

e CTaTM4yHO MarHUTHO none camo 1,5 Tesla n 3 Tesla

¢ MakcumaneH NpoCcTpPaHCTBEH FPaANeHT Ha MarHUTHOTO nosie 4000 Gauss/cm
(40 T/m)

¢ MakcmanHa otyeteHa ot MP cucTema, cpeaHa crneuunduyHa norbaHarta
MoLHOCT (SAR) 3a uano Tano (WBA) 2 W/kg npu 15-MyHYTHO cKaHupaHe (T.e. 3a
e[lHa NyNncoBa CeKBEHLMS) B HOPManeH paboTeH pexum.

¢ [pu ycnoBusiTa Ha CKaHWpaHe, onpefeneHi No-rope, Ce o4akea U3genueTo
[la A0Be/ie N0 MakCMMasHo NosuLLIaBaHe Ha TemnepaTtypara c 2,3°C 3a
1,6 Tesla n 1,3°C 3a 3 Tesla cnepg, 15-M1HYTHO HEMpPeKbCHATO CKaHMpaHe
(T.e. 3a ejHa nyncosa CeKEeHLLI/Iﬂ). |-|pVI HEKNUHNYHU TecToBe apTed)aKT‘bT Ha
M306pa)KeHI/IeTO, NPpUYMHEH OT N3enneTo, ce NpocTupa Ha HpVIﬁﬂVIHVITEﬂHO
5 mm oT ToBa U3genve Npu BU3yannusvpaHe c NyncoBa rpaieHT exo CeKBeHLUA
1 MP cuctema 3 Tesla.

MicroVention, Inc. npenopbyBa NauMeHTHT Aa PerucTpupa CbCTosaHMATa 3a
MP, onucanu B Te3un M3Y, BbB GpoHfaumaTa MedicAlert unv B apyra nogo6Ha
opraHusaumsi.

PE3IOME HA BE3OIMACHOCTTA 1 KJINHWYHOTO AEACTBUE

3a Pestome Ha 6e30MacHOCTTa 1 KNIMHWYHOTO gectene (SSCP) 3a nsgenvero,
Mons, noceteTe yebcaiiTa Ha (Eudamed Ha agpec: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed (Basic UDI-DI 08402732HESSB (HES)), Korato e Hain4Ho.
MocTosiHeH UMNNaHT. Heo6xoanMo e NpocneasBaHe Mo NpeLieHKa Ha fekaps.
ViHpopmaumsTa 3a 6e30nacHOCTTa Ha NPoflyKTa e A0CTbMHa Ha yebcaiiTa Ha
MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATEPUATIN

HES He cbabpxa natekc unm PVC maTepuanu.

TAPAHUNA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, Ye Npu NPOEKTNPaHETO 1 NPOVU3BOACTBOTO Ha

TOBa U3/ieNne e NosioxeHa pasymHa rpika. HacTosiata rapaHumMs 3amecTsa

W U3KII0YBA BCUYKIM APYTi FapaHLMK, KOUTO He Ca U3PUHHO NOCOYEHM B Hes,
He3aBNCIMO flanu ca n3paseHu, i noapasbupaly ce No cunata Ha 3akoHa nam
10 [PYr HauMH, BKIIIOUNTENIHO, HO He CaMo, BCUYKM Noapasbupaliy ce rapaHumum 3a
NpofaBaeMoCT UM NPUrOAHOCT. BOPaBEHETO CbC, CbXPaHEHNETO, NOYUCTBAHETO
W CTepunn3aunsTa Ha U3IeNNeTo, KakTo 1 GakTopu, CBbP3aHK C NaLymeHTa,
[AnarHosata, IeYeHneTo, Xupypriyeckata npoLeslypa v Apyry BbNpocu, KOUTo ca
M3BbH KOHTPONa Ha MicroVention, oka3saT NPsIKO BINSIHWE BbPXY U3A€INeTo
pesynTtatuTe, NOyYeHU Npu 13Mon3BaHeTo My. 3aab/keHneTo Ha MicroVention
10 Ta3n rapaHLKs € OrpaHNYeHo O PEMOHT NN 3aMsiHa Ha TOBa U3Aenue [0
n3TUYaHe Ha cg)oxa My Ha roaHocT. MicroVention HsiMa [1a HOCK OTFOBOPHOCT 3@
KaKBUTO 1 Aa BUNO CriyuaitHi UM NoCNeABaLLY 3ary6u, WeTh Unu Pasxoau, NPSKo
WK KOCBEHO MPON3TUYALLM OT U3NON3BaHETO Ha ToBa u3aenue. MicroVention He
roema, HATO yMbIIHOMOLLLABa APYro NnLe 4a NoemMa BMeCTO Hest KakBaTo 1 Aa e
[ipyra Wnu JoMbiHUTENHa OTFOBOPHOCT BbB BPb3Ka C ToBa U3aenue. MicroVention
He Moema HIIKakBa OTrOBOPHOCT MO OTHOLLIEHWE Ha U3[eNUs, U3MON3BaHM
MOBTOPHO, MOArOTBEHY 33 MOBTOPHO M3MN0N3BaHe UMK CTEPUNN3NPAHI NOBTOPHO, 1
He [1aBa HUKaKBW rapaHLmMu, eKCIANLMTHY AU Nofpa3bupaLLy ce, BKNIOYNTENHO,
HO 6e3 1a Ca OrpaHUYeHN 710, rapaHLIVs 3@ NPOAaBaEMOCT UV NPUTOAHOCT 3a
ynoTpeba o npesiHasHayeHe Mo OTHOLLIEHE Ha TaKoBa U3fenue.

LienuTe, cneundukaLMnTe U HaIMYHOCTTa Ha MOAENWTE NOAEXAT Ha NPOMSsiHa
6e3 n3BecTABaHe.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Bcuyku npasa 3anaseHu.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™,

V-Grip™ u V-Trak™ ca Tbprocku Mapku Ha MicroVention, Inc., pernctpupanu

B CbeanHeHnTe LWaTu n Apyry iopucanKuAn.

BCWYKM NPOAYKTU Ha TPETU CTPaHM Ca TbProBCKM MapKu™ nnn peructpupann
TbProBCKN MapKn® 1 0CTaBaT COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHNTE UM NpUTEXaTeNu.
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Sustav za embolizaciju HydroCoil™ (HES)

Endovaskularne embolizacijske zavojnice
Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

Sustav za embolizaciju MicroVention HydroCoil (HES) sastoji se od implantacijske
zavojnice pri¢vr§éene na sustav za uvodenie koji se naziva potiskivacem za uvodenje
V-Trak™. HES zavojnice nacinjene su od platine i uvec¢ane hidrofilnim polimerom.

Kao izvor napajanja potiskivaca za uvodenje V-Trak sluzi regulator odvajanja V-Grip™, koji
se nabavlja zasebno.

HES je dostupan s nekoliko vrsta zavojnica, ovisno o primarnom promjeru i konfiguraciji
zavojnice. Svaka vrsta zavojnice mora se uvoditi isklju¢ivo putem mikrokatetera
navedenog minimalnog unutarnjeg promjera, oja¢anog zicom. U okviru svake vrste
zavojnice postoji Sirok raspon sekundarnih promjera (petlie) i duljina zavojnica.
Implantate Hydrc)Frame'M HydroSoft™ ili HydroFill™ nije potrebno prethodno
omeksSavati.

Tablica 1 - minimalni unutarnji promjer (ID) i vrijeme
i svojstva Sirenja gela
Minimalni ID Svojstva
mikrokatetera Sirenja gela
Vrsta zavojnice Otporna na Vrijeme Do Preko
istezanje L vanjskog i
in¢i | mm 3
promjera
HydroFrame 10 [ ) 0,0165| 0,42 30 minuta [}
HydroFrame 18 [ ] 0,0165 | 0,42 30 minuta [ ]
HydroSoft [ ] 0,0165 | 0,42 30 minuta [ ]
HydroFill .
@<4mm) [ ) 0,0165| 0,42 30 minuta [ ]
HydroFill .
(5- 24 mm) [ ] 0,0165( 0,42 10 minuta [ ]
HydroFill .
@-24 mm) [ ) 0,021 0,53 30 minuta [ ]

Tablica 2 - kvantitativne informacije o materijalu implantata

Materijali implantata Masa (mg)*
Metalne komponente Zavojnica od legure platine <580
Nemetalne komponente Hidrogel i Monofilament Engage <10

Priblizan sadrzaj

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Sustav za embolizaciju HydroCoil (HES) namijenjen je endovaskularnoj embolizaciji
intrakranijalnih aneurizmi i drugih neurovaskularnih abnormalnosti, poput arteriovenskih
malformacija i arteriovenskih fistula. HES je ujedno namuenjen i vaskularnoj okluziji krvnih
Zila unutar neurovaskularnog sustava radi trajnog spre¢avanja dotoka krvi do aneurizme
ili druge vaskularne malformacije, te arterijskim i venskim embolizacijama u perifernoj
vaskulaturi.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

U potencijalne se komplikacije medu ostalim ubrajaju: hematom na mjestu ulaska,
perforacija krvnih Zila, ruptura aneurizme, okluzija mati¢ne arterije, nepotpuno
popunjavanje aneurizme, embolusi, krvarenje, ishemija, vazospazam, pomak ili pogre$no
postavljanje zavojnice, prerano ili oteZzano odvajanje zavojnice, stvaranje ugrusaka,
revaskularizacija, postembolizacijski sindrom i neuroloski deficiti, ukljucujuci mozdani udar
i moguénost smrti.

S primjenom embolizacijskih zavojnica u lije¢enju velikih i divovskih aneurizmi povezani su
slucajevi kemijskog asepti¢nog meningitisa, edema, hidrocefalusa i/ili glavobolje. Lije¢nik
treba biti svjestan tih komplikacija i dati upute pacijentu kada je to indicirano. Potrebno je
razmotriti odgovarajucu skrb za pacijenta.

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i lokalnom tijelu
nadleznom za zdravstvo ili nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik

i/ili pacijent nalazi.

POTREBNE DODATNE STAVKE

*  regulator odvajanja MicroVention V-Grip

* mikrokateter odgovarajuce veli¢ine oja¢an Zicom, s dvije RO oznake na vrhovima
* kateter za uvodenje kompatibilan s mikrokateterom

* upravljive vodilice kompatibilne s mikrokateterom

* dva rotiraju¢a hemostatska Y ventila (RHV)

* jedan trosmijerni zaporni ventil

*  potporne zavojnice MicroVention veli¢ine primjerene aneurizmi
* injekcija sterilne fizioloSke otopine i/ili Ringerovog laktata

e drip sterilne fizioloke otopine pod tlakom

* jedan jednosmjerni zaporni ventil

* zaporni sat ili mjera¢ vremena.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Prema savezni
lijecni

zakonima SAD-a ovaj proizvod smiju prodavati samo
e proizvod smije prodavati po njihovu nalogu.

HES je sterilan i nepirogen, osim ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

HES je namijenjen isklju¢ivo jednokratnoj upotrebi. Proizvod nemojte ponovno
sterilizirati i/ili ponovno upotrebljavati. Nakon upotrebe odloZite u otpad u skladu s
bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim propisima. Nemojte upotrebljavati proizvod
ako je pakiranje probuseno ili osteceno.

HES se mora uvoditi isklju¢ivo putem mikrokatetera ojacanog Zicom i s unutarnjom
povrsinom premazanom PTFE-om. MoZe doci do ostecenja proizvoda zbog kojeg ¢e
pacijentu biti potrebno ukloniti i HES i mikrokateter.

Za pravilno postavljanje HES-a obavezno je visokokvalitetno digitalno suptrakcijsko
fluoroskopsko mapiranje puta.

Potiskiva¢ za uvodenje V-Trak nemojte gurati prekomjernom silom. Utvrdite uzrok bilo
kakvog neuobicajenog otpora, uklonite HES i provjerite ima li oStecenja.

HES uvodite i povlacite polako i ravnomjerno. Uklonite cijeli HES ako opazite
prekomjerno trenje. Ako prekomijerno trenje opazite i s drugim HES-om, provijerite je li
mikrokateter ostecen ili savijen.

Zavojnica se mora pravilno postaviti u aneurizmu unutar propisanog vremena
repozicije. Vrijeme repozicije je vrijeme od uvodenja proizvoda u mikrokateter do
njegovog odvajanja. Ako se zavojnica ne moze postaviti i odvojiti unutar tog vremena,
istodobno uklonite proizvod i mikrokateter. Postavljanje proizvoda izvan aneurizme
moze skratiti vrijeme repozicije.

Ako je potrebno repozicioniranje, posebno pazite da zavojnicu izvlacite pod
fluoroskopijom i da se ona pomice za onoliko koliko pomaknete potiskivac za
uvodenje V-Trak. Ako se zavojnica ne pomice za onoliko koliko pomaknete potiskivad
za uvodenje V-Trak ili je repozicioniranje otezano, zavojnica se mozda rastegnula te bi
mogla puknuti. PaZljivo uklonite i bacite cijeli proizvod.

Zbog osjetljive prirode HES zavojnica, zavojitosti vaskularnih puteva do odredenih
aneurizmi i krvnih Zila te raznovrsnosti morfologije intrakranijalnih aneurizmi ponekad
moze dodi do istezanja zavojnice tijekom manevriranja. Istezanje prethodi moguc¢em
pucanju i pomaku zavojnice.

Ako se zavojnica mora izvuéi iz vaskulature nakon odvajanja, ne pokusavajte
napravom za izvlaenje, kao $to je oméa, povuci zavojnicu u kateter za uvodenje. To
bi moglo dovesti do ostecenja zavojnice i razdvajanja dijelova proizvoda. Zavojnicu,
mikrokateter i bilo kakvu napravu za izvlacenije istodobno izvadite iz vaskulature.

Ako naidete na otpor pri izvladenju zavojnice koja je pod Siljastim kutom u odnosu
na vrh mikrokatetera, istezanje ili pucanje zavojnice moguce je izbjeci pazluwm
pomlcan]em distalnog vrha katetera na ostij aneurizme ili malo unutar njega.

Na taj nacin aneurizma i arterija usmjeravaju zavojnicu natrag u mikrokateter.

Da bi se postigla Zeljena okluzija nekih aneurizmi ili lezija obi¢no je potrebno

uvesti viSe HES zavojnica. Zeljeni je ishod postupka angiografska okluzija.

Svojstva popunjavanja kojima se odlikuju HES zavojnice pospjesuju

angiografsku okluziju i smanjuju potrebu za zgusnutim grupiranjem.

Dugoroéni u¢inak ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden, stoga treba
paziti da se proizvod zadrZi u intravaskularnom prostoru.

Prije pocetka HES postupka uvijek provjerite jesu li dostupna najmanje dva regulatora
odvajanja MicroVention V-Grip.

HES se ne moze odvojiti nijednim izvorom napajanja osim regulatora odvajanja
MicroVention V-Grip.

Nakon odvajanja zavojnice i uklanjanja potiskivaca uvijek provucite vodilicu
odgovarajuce veli€ine kroz mikrokateter kako biste bili sigurni da u njemu nije zaostao
nijedan dio zavojnice.

Potiskiva¢ za uvodenje V-Trak NE naslanjajte na golu metalnu povrsinu.
Potiskivac¢em za uvodenje V-Trak uvijek rukujte u kirurSkim rukavicama.

NE upotrebljavajte u kombinaciji s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.

Nisu dopustene nikakve izmjene ove opreme.

KATE TERIZACIJA LEZIJE

Pogledaijte dijagram postavljanja.

Standardnim interventnim postupkom pristupite krvnoj Zili uz pomoc¢ uvodnog
katetera. Uvodni kateter mora imati dovoljno velik unutarnji promjer (ID) da
omoguci ubrizgavanje kontrasta uz postavijen mikrokateter. Time ¢e se omoguditi
fluoroskopsko mapiranje puta tijekom postupka.

Pricvrstite rotirajuéi hemostatski ventil (RHV) na spojnicu katetera za uvodenje.
Pri¢vrstite trosmjerni zaporni ventil na boéni krak RHV-a, a zatim spojite vod

za kontinuiranu infuziju otopine za ispiranje.

Odaberite mikrokateter odgovarajuceg unutarnjeg promjera. Nakon $to postavite
mikrokateter unutar lezije, uklonite vodilicu.

Pricvrstite drugi RHV na spojnicu mikrokatetera. Privrstite jednosmjerni
zaporni ventil na boéni krak drugog RHV-a i spojite vod otopine za ispiranje
sa zapornim ventilom.

Otvorite zaporni ventil da biste omogucili ispiranje mikrokatetera sterilnom
otopinom za |sp|ranje 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.

ODABIR VELICINE ZAVOJNICE

Provedite fluoroskopsko mapiranje puta.
Izmierite i procijenite veli¢inu lezije koju treba lijeciti.

Odaberite zavojnice odgovarajuce veli¢ine. Za uspostavljanje pocetnog okvira treba
koristiti jednu ili viSe potpornih zavojnica. Promjer prve i druge zavojnice nikada ne
smije biti manji od $irine vrata aneurizme; u suprotnom moze doci do povecanja
sklonosti zavojnica pomicanju.

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 promjera matiéne Zile, kupole aneurizme i vrata aneurizme.
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Vod za otopinu za ———p» zaporni ventil
ispiranje Trosmjerni -V
zaporni ventil
Proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje RHV t
V-Trak spaja se s regulatorom odvajanja V-Grip Totka zaustavianja wodnice
Aneurizma ———p»
HES zavojnica Femoralna ovojnica ———3»

Traka RO oznake na

mikrokateteru Mikrokateter

Traka RO oznake $irine 3 cm

Slika 1 - dijagram postavljanja HES-a

PRIPREMA HES-A ZA UVOPENJE 18. Umetnite uvodnicu HES-a kroz RHV. Ispirite uvodni instrument dok iz njega

11.  Izvadite regulator odvajanja V-Grip iz zatitne ambalaZe. Izvucite bijeli jeziéac sa ne izade sav zrak te na proksimalnom kraju pocne curiti fizioloska otopina.
strane regulatora odvajanja. Bacite jezicac i odloZite regulator odvajanja u sterilno 19.  Postavite distalni vrh uvodnice na distalni kraj spojnice mikrokatetera i blago
polie. Regulator odvajanja V-Grip pakiran je zasebno kao sterilan proizvod. Za pritegnite RHV oko uvodnice da biste pri¢vrstili RHV na uvodni instrument.
odvajanje zavojnice nemojte Koristiti nijedan izvor napajanja osim regulatora Nemojte prejako pritezati RHV oko uvodnice. Prekomjerno pritezanje

ition V-Grip. F Ie odvajanja V-Grip namuenljen je i moze ostetiti proizvod.
gﬁ?;ﬁg;:: samo ]edang e ia V- an sterilizirati ili na 20. Pogurnite zavojnicu u lumen mikrokatetera. Budite oprezni kako biste izbjegli
zapinjanje zavojnice na spoju izmedu uvodnice i spojnice mikrokatetera.

12.  Prije upotrebe proizvoda uklonite prokswmalnl kraj potiskivaca za uvodenje V-Trak iz Pocénite mjeriti vrijeme zapornim satom ili mjeraéem vremena u trenutku
ambalaznog obruca. Budite oprezni kako biste izbjegli kontaminaciju ovog kraja kada proizvod ude u mikrokateter. Do odvajanja mora doéi unutar propisanog
potiskivaca za uvodenije stranim tvarima kao $to su krv ili kontrast. Cvrsto ume(l}nlte vremena repozicije.
proksimalni kraj potiskiva¢a za uvodenje u lievkasti dio regulatora odvajanja V-Grip

21.  Gurajte HES kroz mikrokateter dok proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje V-Trak
U ovom trenutku nemojte pritiskati tipku za odvajanje. o ne dode do proksimalnog kraja uvodnice. Opustite RHV. Uvodnicu samo malo

13.  Pricekaijte tri sekunde i promatrajte indikatorsko svjetlo na regulatoru odvajanja. izvucite iz RHV-a. Pritegnite RHV oko potiskiva&a za uvodenje V-Trak. Povucite
* Ako se ne pojavi zeleno svjetlo ili se pojavi crveno svjetlo, zamijenite proizvod. uvodnicu tako da sklizne s potiskivaca za uvodenje V-Trak. Pazite da ne presavijete
* Ako svjetlo postane zeleno, a zatim se iskljuéi u bilo kojem trenutku sustav za uvodenje. Da biste sprijecili preranu hidrataciju HES-a, pripazite da

tijekom promatranja od tri sekunde, zamijenite proizvod. postoji protok fizioloske otopine.
¢ Ako zeleno svjetlo ostane neprekidno zeleno tijekom cijelog promatranja od tri 22.  Bacite uvodnicu. HES se ne moze ponovno uvuéi u uvodnicu nakon uvodenja
V_sekun(_ie, nastavite koristiti proizvod. - . . - u mikrokateter.
1. Eariltt)ebrﬁsrgz‘\é%dﬂﬂngt;g;ecdgg S‘ztgmg od obujmice i proksimalno povucite obujmiou 23.  Pazljivo pomicite HES prema naprijed dok se oznaka izlaza zavojnice na
. proksimalnom kraju potiskiva¢a za uvodenje V-Trak ne priblizi RHV-u na
spojnici mikrokatetera. U tom trenutku treba zapoceti fluoroskopsko navodenje.
Proksimaino RHV
M ‘ Potiskivac za uvodenije V-Trak
Jezi€ac na uvodnici
=
Spojnica mikrokatetera \— Oznaka izlaza zavojnice
Slika 3 - potiskiva¢ za uvodenje V-Trak i oznaka izlaza zavojnice
24. Uz fluoroskopsko navodenje polako izviacite zavojnicu HES-a iz vrha mikrokatetera.
Nastavite pomicati HES zavojnicu dalje u leziju dok ne dode u optimalan poloZaj.
Po potrebi je premijestite. Ako velicina zavojnice nije odgovarajuca, uklonite
zavojnicu i zamijenite je drugim proizvodom. Ako se fluoroskopijom opazi nezeljeno
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. NE rotirajte
— potiskiva¢ za uvodenje V-Trak tiiekom ili nakon uvodenja zavojnice u aneurizmu.
Rotiranje potiskivaca za uvodenje HES V-Trak moZze dovesti do istezanja zavojnice
. . B . ili preranog odvajanja zavojnice od potiskivaca za uvodenje V-Trak, Sto moze
Slika2-p P dovesti do pomaka zavojnice. Prije odvajanja treba provesti i angiografsku procjenu
P . B . Lo P kako bi se osiguralo da masa zavojnice ne strsi u mati¢nu krvnu Zilu.

15.  Polako izvlacite HES implantat iz uvodnice i provjerite ima li na zavojnici bilo .. L L L N
kakvih nepravilnosti ili ostecenja. U sluéaju bilo kakvog ostecenja zavojnice 25.  Dovrsite postavljanje i repozicioniranje tako da se zavojnica odvoji unutar vremena
ili potiskivaca za uvodenje V-Trak NEMOJTE Koristiti proizvod. repozicije navedenog u tablici 1. Nakon propisanog vremena bubrenje hidrofilnog

. . ’ . . pollmera mozZe spruecm prolazak kroz mikrokateter i oStetiti zavojnicu. Ako se
16.  Drzeci uvodnicu okomito lagano uvucite zavojnicu oko 1 do 2 cm natrag zavojnica ne moze pravilno postaviti i udvo]m unutar propisanog vremena,
u uvodnicu. Klonite proizvod i mikr
26.  Pomicite zavojnicu prema naprijed do zeljene lokacije dok se radionepropusna
UVODENJE 1 POSTAVLJANJE HES-A _ o . proksimalna oznaka na sustavu za uvodenje ne poravna s proksimalnom oznakom
17. OtEVé)nte RHV na mikrokateteru samo koliko je potrebno da prihvati uvodnicu na mikrokateteru kao $to je prikazano.
-a.
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DISTALNI KRAJ
POTISKIVACA ZA
UVODENJE V-TRAK

MIKROKATETER
IMPLANTAT

PROKSIMALNA
OZNAKA

27.
28.

Slika 4 - polozaj traka oznaka za odvajanje

Pritegnite RHV da biste sprijecili pomicanje zavojnice.

Prije odvajanja zavojnice visekratno provjerite da distalni dio potiskivaca za
uvodenje V-Trak nije izlozen naprezanju. Osna kompresija ili tenzija mogu uzrokovati
pomicanje vrha mikrokatetera tijekom uvodenja zavojnice. Pomicanje vrha katetera
moze uzrokovati pucanje aneurizme ili krvne Zile.

41.

Prije uklanjanja mikrokatetera s tretiranog mjesta postavite vodilicu odgovarajuce
velicine kroz cijeli lumen mikrokatetera kako biste bili sigurni da nijedan dio
zavojnice nije ostao unutar mikrokatetera.

Lije¢nik 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 V-GRIP

Izlazni napon: 9 + 0,5 VDC.

Ciscenije, preventivni pregled i odrzavanje: regulator odvajanja V-Grip proizvod je za
jednokratnu upotrebu s tvornicki ugradenom baterijom i u sterilnom pakiranju. Nije ga
potrebno CEistiti, pregledavati niti odrzavati. Ako proizvod ne radi kao $to je opisano u
odjeliku Odvajanje u ovim uputama, bacite regulator odvajanja V-Grip i zamijenite ga
novim primjerkom.

Regulator odvajanja V-Grip proizvod je za jednokratnu upotrebu. Ne smije se

Cistiti, ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti.

Regulator odvajanja V-Grip dio je tipa BF koji dolazi u dodir s pacijentom.

Baterije su tvorni¢ki ugradene u regulatore odvajanja V-Grip. Ne pokusavajte izvaditi

ili zamijeniti baterije prije upotrebe.
Nakon upotrebe:

a. Ako model ima pristupacan pretinac za bateriju, baterija se moze izvaditi iz
regulatora odvajanja V-Grip pomodu alata kao $to je ravni odvijac i odloZiti u
otpad na nacin koji je u skladu s lokalnim propisima. Nakon uklanjanja baterije
odlozite regulator odva]anja V-Grip u otpad u skladu s lokalnim propisima.
Ako model nema pnstupacan pretinac za bateriju, regulator odvajanja V-Grip
odlozite u otpad na nacin koji je u skladu s lokalnim propisima.

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Sustav HES zapakiran je u zastitni plasti¢ni dozatorski obruc te u vrecicu i jedinicnu kutiju.
Proizvodi ¢e ostati sterilni, osim ako se pakiranje otvori ili osteti odnosno ako dode do
isteka roka valjanosti. Ako se sterilno pakiranje nehotice otvori ili osteti, bacite proizvod.
Cuvati na suhom mijestu i podalje od sunceve svjetlosti.

ODVAJANJE ZAVOJNICE HES-A .

Regulator odvajanja V-Grip ima tvornicko baterijsko napajanje te ¢e se aktivirati

kada potiskivaC za uvodenje MicroVention V-Trak bude pravilno spojen.

Nije potrebno pritiskati gumb na bo¢noj strani regulatora odvajanja V-Grip

kako biste ga aktivirali.

Prije nego $to pri¢vrstite regulator odvajanja V-Grip, provjerite je li RHV ¢vrsto

fiksiran oko potiskivaca za uvodenje V-Trak kako biste bili sigurni da se

zavojnica ne¢e pomaknuti tijiekom postupka spajanja.

81, lako su zlatni prikljucci potiskivac¢a za uvodenje V-Trak dizajnirani tako da budu
kompatibilni s krviju i kontrastom, potrebno je uloziti maksimalan napor da ne
dode do dodira s tim tvarima. Ako izgleda da na prikljuccima ima krvi ili kontrasta,
obrisite prikljucke sterilnom vodom ili fizioloSkom otopinom prije spajanja regulatora
odvajanja V-Grip.

82.  Spojite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje V-Trak na regulator odvajanja
V-Grip tako $to cete ¢vrsto umetnuti proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje
V-Trak u ljevkasti dio regulatora odvajanja V-Grip.

o

30.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti potraZite na naljepnici proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati po isteku
INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI

naznacenog roka valjanosti.
SNIMANJU MAGNETSKOM REZONANCIJOM

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je sustav za embolizaciju HydroCoil (HES) 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 polie od 1,5 Ti3 T

¢ maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 G/cm (40 T/m)

* maksimalna prosjeéna specificna stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo (WBA)
prijavljena za sustav za snimanje magnetskom rezonancijom od 2 W/kg za 15 minuta
snimanija (tj. po impulsnoj sekvenci) u normalnom nacinu rada

e u prethodno definiranim uvjetima snimanja o¢ekuje se da proizvod dovede do
maksimalnog porasta temperature od 2,3 °C za 1,5 Ti 1,3 °C za 3 T nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja (tj. po impulsnoj sekvencl) 'U neklinigkom ispitivanju artefakt
snimke uzrokovan proizvodom proteze se oko 5 mm od proizvoda kada se snima
primjenom gradijentne eho impulsne sekvence i sustava za magnetsku rezonanciju
od3T

A Tipka za odvajanje

\ Lijevak

Potiskivat za

uvodenje V-Trak
jeV-Trak o

MicroVention, Inc. preporucuje da pacijent registrira uvjete primjene MR-a objavljene
u ovim uputama za uporabu pri organizaciji MedicAlert Foundation ili jednakovrijednoj
organizaciji.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
Za sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) proizvoda posjetite
web-mjesto agencije Eudamed na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(osnovni UDI-DI 08402732HESSB (HES)) kada je dostupno.

Trajni implantat. Daljnje pracenje u skladu s odlukom lije¢nika.

Informacije o sigurnosti proizvoda dostupne su na web-mijestu tvrtke MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

Smjer umetanja

Slika 5 - regulator odvajanja V-Grip

33. Kada_sef regulator odvajanja y—Gr_ip pravilno spojj na potiskiva¢ za uvodenje V-'[ljak, ’F‘:{E}gzgga{géi’:vllalerijale na bazi lateksa il PVC-a.
oglasit ¢e se jednokratni zvucni signal, a svjetlo ¢e postati zeleno kako bi oznacilo
da je regulator spreman za odvajanje zavojnice. Ako se tipka za odvajanje ne
pritisne  roku od 30 sekundi, neprekidno zeleno svjetlo polako ce treperiti zeleno. | JAMSTVO
treperece zeleno i neprekidno zeleno svjetlo oznaCavaju da je proizvod spreman za Drustvo MicroVention, Inc. jam¢i da su pri dizajnu i proizvodniji ovog proizvoda poduzete
odvajanje. Ako se zeleno svjetlo ne pojavi, provjerite je li uspostavljen spoj. Ako je sve potrebne mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i Iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje
spoj ispravan, a zeleno se svjetlo ne pojavi, zamijenite regulator odvajanja V-Grip. nisu izri¢ito navedena, bez obzira na to je li rije¢ o izriCitom jamstvu ili jamstvu koje
34.  Prije pritiskanja tipke za odvajanje provjerite polozaj zavojnice. se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nain, ukljucujuci, medu ostalim,
35,  Pritisnite tipku za odvajanje. Kada pritisnete tipku, oglasit ée se zvugni signal, sva implicitna jamstva koja se odnose na trzisni potencual ili prikladnost. Rukovan]e,
- H P t iti Y Il P! P! 9 9 sklad|stenje, |scenje i sterilizacija proizvoda, kao i ¢&imbenici koji se odnose na pacijenta,
asvietlo e zatreperiti zeleno. L L dijagnozu, lijeGenje, kirurski zahvat i druga pitanja izvan kontrole tvrtke MicroVention
36.  Nakraju ciklusa odvajanja oglasit ce se tri zvucna signala, a svjetlo ce tri puta izravno utjeCu na proizvod i rezultate dobivene njegovom upotrebom. Obaveza tvrtke
zatreperiti Zuto. To znaci da je ciklus odvajanja zavrSen. Ako se zavojnica ne MicroVention prema ovom jamstvu ograni¢ena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda
odvoji tijekom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja V-Grip pricvrscen na do isteka roka njegove valjanosti. Tvrtka MicroVention nije odgovorna ni za kakav slucajni
potiskiva za uvodenje V-Trak i pokusajte ponoviti ciklus odvajanja kada svjetlo ili posliediéni gubitak, Stetu ili troskove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe ovog
postane zeleno. proizvoda. MicroVention ne preuzima nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u
37.  Svjetlo ¢e postati crveno nakon broja ciklusa odvajanja navedenog na etiketi vezi s ovim proizvodom niti ovlascuje bilo koju drugu osobu da to uéini. MicroVention ne.
regulatora odvajanja V-Grip. NEMOJTE Koristiti regulator odvajanja V-Grip ako je preuzima nikakvu odgovornost u pogledu ponovno upotrijeblienih, ponovno obradenih ili
svjetlo crveno. Kada je svjetlo crveno, bacite regulator odvajanja V-Grip i zamijenite ponovno steriliziranih proizvoda te u pogledu takvih proizvoda ne daje nikakva jamstva,
ga novim. b!glz_rl(:lta ili Pod_r_aZL_lmuevana, uklj_p(:u]uél, m_edu ostalim, jamstva koja se odnose na
38.  Odvajanje zavojnice potvrdite tako da prvo opustite ventil RHV, a zatim polako trzisni potencijal ili prikladnost za njinovu namjenu.
povucete sustav za uvodenije i uvjerite se da nema pomicanja zavojnice. Ako se Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjeni bez prethodne obavijesti.
implantat nije odvojio, nemojte ga pokusavati odvojiti vise od dva dodatna puta. i " idrs
Ako se ne odvoji nakon tre¢eg pokusaja, uklonite sustav za uvodenje. ©‘Autorsklo p::vo 2024. MfmroVenuon. In:; Sva pra\./a"rnandrzana. ™ R
39.  Nakon potvrde odva]an]a polako izvucite i uklonite potiskivas za uvodenje. \,\/Ago%?wnsl'on o Hydr(')(C?\llll_ ; ';‘lyd'.°so? , HydroFill™, Hy(i‘r_oFra_me A V’.@;!p DI .
V-Trak prema naprijed nakon odvajanja v rak Z|gdc>V|§_u turt z I ficroVention, Inc. registrirani u Sjedinjenim Americkim Drzavama
zavojnice nosi rizik od pucan]a aneurizme ili krvne zile. NEMOJTE pomicati IS rugim pod_rucjlnp‘a nadleznosti. i™ il registrirani® %igovi i privadai iim viasnicil
potiskivat za uvodenje prema naprijed nakon odvajanja zavojnice. vi proizvodi trecih strana su Zigovi™ ili registrirani® Zigovi i pripadaju svojim viasnicima.
40.  Angiografski potvrdite polozaj zavojnice kroz kateter za uvodenije.
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Endovaskularni embolizacni spiraly embolizacniho

systému HydroCoil™ Embolizacni systém (HES)
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Emboliza¢ni systém MicroVention HydroCoil (HES) se sklada z implantovatelné spiraly
pripojené k zavadécimu systému nazyvanému zavadéci pusher V-Trak™. Spirdly HES
jsou platinové spiraly dopinéné o hydrofilni polymer. Zavadéci pusher V-Trak je napdjen
odpoutavacim ovladatem V-Grip™ dodavanym samostatné.

Systém HES se dodava s nékolika typy spiral podle priméru primarni spiraly

a konfigurace. Kazdy typ spirdly se smi zavadét pouze Erostiednictvfm mikrokatétru

s draténou vyztuhou s minimalnim ur¢enym vnitfnim pramérem. Pro kazdy typ spirdly se
dodava $iroka $kala spiral (smycek) sekundarnich prdmérd a délek.

Implantaty HydroFrame™, HydroSoft™ nebo HydroFill™ neni potfeba pfedem
zmékéovat.

Tabulka 1 - Minimalni vnitfni primér mil étru (ID), doba pfemisténi a
vlastnosti gelu
Minimalni Expanzni
vnl.trm pru’mer vlastnosti gelu
Odolnost | mikrokatétru
Typ spiral roti Doba
yp spiraly proti premisténi Do Nad
roztaZeni vnéjsiho| vnéjsim
palce [ mm P o
primeéru|pr
spiraly | spiraly
HydroFrame 10 [ ) 0,0165| 0,42 30 minut [
HydroFrame 18 [ ] 0,0165| 0,42 30 minut [ ]
HydroSoft [ ) 0,0165| 0,42 30 minut [ ]
HydroFill e [00165| 042 | 30 minut °
(2 mm -4 mm)
HydroFill .
(5 mm - 24 mm) [ ] 0,0165 | 0,42 10 minut [ ]
HydroFill )
@ mm 24 mm) [ ) 0,021 0,53 30 minut [ ]

Tabulka 2 - Informace o mnozstvi materialu implantatu

Materidly implantatu Hmotnost (mg)*
Kovové soucasti Spirala ze slitiny platiny <580
Nekovové soucasti Hydrogel a Engage monofilament <10

Priblizny obsah

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITI

Embolizaéni systém HydroCoil (HES) je uréen k endovaskuldrni embolizaci intrakranidlnich
aneuryzmat a dalsich neurovaskularnich abnormalit, jako jsou arteriovendzni malformace
a arteriovenozni pistéle. Systém HES je rovnéz uréen k vaskularni okluzi krevnich cév
neurovaskularniho systému k trvalému uzavieni priitoku krve aneuryzmatem nebo jinou
cévni malformaci a k arteridinim a Zilnim embolizacim v perifernim cévnim fecisti.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné: hematom v misté pristupu, perforace cévy,
ruptura aneuryzmatu, okluze matef'ské tepny, netipina vypln aneuryzmatu, embolie,
krvaceni, ischemie, vazospazmus, migrace nebo nespravné umisteni spiraly, predcasné
nebo obuzne odpoulanl spiraly, vznik srazenin, revaskularizace, postembolizaéni syndrom
a neurologické deficity véetné mozkové piihody, pfipadné smrti.

S pouZzitim embolizaénich spiral pfi I€¢bé velkych a obfich aneuryzmat jsou spojeny
pripady chemické aseptické meningitidy, edému, hydrocefalu a/nebo bolesti hlavy. LékaF
si musi byt téchto komplikaci védom a v piipadé potieby pacienty poucit. Je tfeba zvazit
vhodnou péci o pacienta.

Uzivatelé a/nebo pacienti museji vSechny zavazné nezadouci piihody ohlasovat vyrobci
a prislusnému organu Elenského statu, v némz sidli.

POTREBNE DOPLNKOVE POLOZKY

e odpoutavaci ovlada¢ MicroVention V-Grip,

* mikrokatétr s draténou vyztuhou se 2 rentgenkontrastnimi znackami na hrotu,
s vhodnou velikosti,

*  vodici katétr kompatibilni s mikrokatétrem,

* fiditelné vodici draty kompatibilni s mikrokatétrem,

* 2 otocné hemostatické Y-ventily (RHV),

* 1 tricestny uzaviraci kohout,

* ramovaci spirdly MicroVention s velikosti vhodnou pro dané aneuryzma,

* sterilni fyziologicky roztok a/nebo Ringerova laktatova injekce,

* tlakova kapacka se sterilnim fyziologickym roztokem,

e 1 |ednoceslny uzaviraci kohout,

e stopky nebo Casovac.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Federalni zakony (v USA) omezuji prodej tohoto
prostredku na Iékare nebo na jeho predpis.

Systém HES je sterilni a nepyrogenni, neni-li obal jednotky otevieny nebo poskozeny.

Systém HES je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Prostfedek znovu
nesterilizujte ani nepouzivejte opakované. Po pouziti prostiedek zlikvidujte v souladu
s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy. Pokud je obal prostfedku
poskozeny nebo otevieny, prostiedek nepouzivejte.

Systém HES se smi zavadét pouze mikrokatétrem vyztuzenym dratem s vnitfnim
potahem z PTFE. M{ze dojit k poskozeni prostfedku, které si vyzada vyjmuti systému
HES i mikrokatétru z pacienta.

K dosazeni spravného umisténi systemu HES je nezbytné vysoce kvalitni digitalni
subtrakéni skiaskopické mapovani cesty.

K posouvani zavadéciho pusheru V-Trak nepouzivejte nadmérnou silu. Zjistéte pricinu
neobvyklého odporu, vyjméte systém HES a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
Prostfedek HES zasouvejte a vysouvejte pomalu a hladce. Zaznamenate-li nadmérné
tieni, cely systém HES vyjméte. Pokud i pfi zavadéni druhého systému HES
zaznamenate nadmeérné treni, zkontrolujte, zda neni mikrokatétr poskozeny nebo
zalomeny.

Spirdlu je tfeba spravné umistit do aneuryzmatu béhem stanovené doby premisténi.
Doba premisténi je doba mezi zavedenim prostfedku do mikrokatétru a casem
odpoutani. Pokud béhem této doby nelze spirdlu umistit a odpoutat, vyjméte
soucasné prostiedek i mikrokatétr. Umisténi prostfedku mimo aneuryzma mize
zkrétit dobu premisténi.

Je-li tfreba zménit polohu, vénuijte zvlastni pozornost zatazeni spirdly pod
skiaskopickym zobrazenim pomoci zavadéciho pusheru V-Trak synchronizovanym
pohybem. Pokud se spirala nepohybuije stejnou rychlosti jako zavadéci pusher
V-Trak, nebo pokud je pfemisténi obtizné, mize dojit k natazeni spiraly a k jejimu
Zlomeni. Cely prostfedek opatrné vyjméte a zlikvidujte.

ProtozZe jsou spirdly HES jemné a vaskularni cesty vedouci k urgitym aneuryzmatdim,
cévam a rliznym morfologiim intrakranilnich aneuryzmat klikaté, spirala se miize

pii manévrovani pfilezitostné natdhnout. Protazeni je predzvésti mozného zlomeni

a migrace spiraly.

Je-li tfeba spiralu vytahnout spirdlu z vaskulatury po odpoutani, nepokousejte se
spirélu zatdhnout do zavadéciho katétru pomoci vytahovaciho prostiedku, jako je
smycka. Mohlo by dojit k poskozeni spiraly a naslednému oddéleni prostiedku.
Spirdlu, mikrokatétr a jakykoli vytahovaci prostfedek vyjméte z cévy soucasné.
Pokud prl vytahovani spirdly v ostrém Ghlu vGé&i hrotu mikrokatétru narazite na odpor,
je mozné zabranit natazeni nebo zlomeni splraly opatrnym premisténim distélniho
hrotu katétru na Usti aneuryzmatu nebo mirné uvnitf Usti aneuryzmatu. Aneuryzma

a tepna nasledné zplsobi ,vtahnuti* spirdly zpét do mikrokatétru.

K dosazeni pozadované okluze nékterych aneuryzmat nebo lézi je obvykle tfeba
zavést nékolik spirdl HES. Pozadovanym koncovym bodem zakroku je angiograficka
okluze. Vyplriovaci vlastnosti spirdl HES usnadriuji angiografickou okluzi a snizuji
potiebu tésného obaleni.

Dlouhodoby ucinek tohoto produktu na extravaskularni tkané nebyl hodnocen, proto
je tfeba tento prostiedek ponechat v intravaskularnim prostoru.

Pred zahajenim zakroku se systémem HES se vzdy ujistéte, ze mate k dispozici
nejméné dva odpoutdvaci ovladace MicroVention V-Grip.

Systém HES nelze odpoutat prostrednictvim jiného napéjeni, nez je odpoutavaci
ovlada¢ MicroVention V-Grip.

Po odpoutani spiraly a vyjmuti pusheru vzdy protahnéte mikrokatétrem vodici drat
vhodné velikosti, abyste se ujistili, ze v mikrokatétru nezistala zadna ¢ast spiraly.

NEPOKLADEJTE zavadéci pusher V-Trak na holy kovovy povrch.

Se zavadécim pusherem V-Trak vzdy manipulujte v chirurgickych rukavicich.
NEPOUZIVEJTE spolu s radiofrekven&nimi (RF) prostredky.

Tento prostfedek neni dovoleno zadnym zplisobem upravovat.

KATE TRIZACE LEZE

2.

Viz schéma sestaveni.

PFi pouziti standardnich intervenénich postupl ziskejte pfistup k cévé pomoci
vodiciho katétru. Vodici katétr musi mit dostate&né velky vnitrni primér (ID), aby
bylo mozné vstfiknout kontrastni l4tku, zatimco je mikrokatétr zaveden. To umozni
skiaskopické mapovani béhem zakroku.

K hrdlu vodiciho katétru pfipojte otocny hemostaticky ventil (RHV). K boénimu
ramenu ventilu RHV pfipojte tficestny ventil a poté pripojte hadi¢ku k nepretrzité
infuzi proplachovaciho roztoku.

Vyberte mikrokatétr s vhodnym vnitinim priimérem. Po umisténi mikrokatétru

do léze vyjméte vodici drat.

K hrdlu mikrokatétru pfipojte druhy ventil RHV. K bo&nimu ramenu druhého ventilu
RHV piipojte jednocestny ventil a pfipojte k nému hadic¢ku s proplachovacim
roztokem.

Otevrete ventil a proplachnéte mikrokatétr sterilnim proplachovacim roztokem.
Abyste minimalizovali rizika tromboembolickych komplikaci, je velmi dileZité,

aby byla do vodiciho katétru, femoralniho zavadéce a mikrokatétru udrzovana
kontinulni infuze vhodného stenlnlho proplachovaciho roztoku.

WBER VELIKOSTI SPIRALY

Provedte skiaskopické mapovani cesty.

Zméfte a odhadnéte velikost léze, kterda ma byt oSetiena.

Vyberte spiraly vhodné velikosti. K vytvoreni pocatecni konstrukce je tfeba pouzit
jednu nebo vice ramovacich spiral. Pramér prvni a druhé spiraly nesmi byt mensi
nez $ifka kréku aneuryzmatu, jinak mohou byt spirdly nachylné k migraci.

Spravny vyber spiraly zvy$uje Gginnost a bezpe¢nost pacienta. Uginnost okluze
2zCasti zavisi na kompaktnosti a celkové hmoté spiraly. Abyste pro danou Iézi vybrali
optimalni spiralu, je tfeba prostudovat si angiogramy pofizené pred zakrokem.
Vhodnou velikost splraly je tfeba zvolit na zakladé angiografického posouzeni
priméru matefské cévy, domu aneuryzmatu a kréku aneuryzmatu.
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Obrazek 1 - Schéma sestaveni systému HES

PRIPRAVA SYSTEMU HES K ZAVEDENI 18.

11, Vyjméte odpoutdvaci ovlada¢ V-Grip z ochranného obalu. Vytahnéte bilé poutko
z boku odpoutavaciho ovladace. Poutko zlikvidujte a umistéte odpoutdvaci

ovlada¢ do sterilniho pole. Odpoutavaci ovlada¢ V- -Grip je zabalen samostatné 19.

|ak0 sterilni prostredek K odpoutani splraly nepouzwejte jlny zdro] napajeni,

nezje avaci ovlada¢ Mi V-Grip. O ovladaé

V-Grip je urcen k pouziti u 1ednoho pacienta. Odpoutavaci ovladaé V-Grip se
znovu nebo jinak znovu pou

12.  Pred pouzitim prostfedku vyjméte proximalni konec zavadéciho pusheru 20.

V-Trak z obalové objimky. Dbejte opatrnosti, aby nedoslo ke kontaminaci
tohoto konce zavadéciho pusheru cizimi latkami, jako je krev nebo kontrastni
latka. Pevné zatlatte proximaini konec zavadéciho pusheru do rozsitené casti
odpoutavaciho ovladace V-Grip. V tomto okamziku nemackejte tlacitko

odpoutani. 21.
13.  Vyckeijte tfi sekundy a sledujte kontrolku na odpoutavacim ovladaci.
* Pokud se nerozsviti zelena kontrolka nebo se rozsviti cervena kontrolka,
prostiedek vymérite.
¢ Pokud se rozsviti zelena kontrolka, ktera nasledné béhem tif sekund sledovani
zhasne, prostfedek vyméiite.
* Pokud bude zelena kontrolka svitit zelené po celé tfi sekundy sledovani, mizete 22.
prostredek pouzit.
14.  Prostiedek drzte pouze distalné od smrstovaciho zamku a zatahnéte za smrstovaci 23

zamek proximalng, abyste odkryli jazycek na zavadédi.

VloZte pouzdro zavadéte systému HES do ventilu RHV. Proplachuijte zavadé¢,
dokud z néj zcela nevytlacite vzduch a dokud fyziologicky roztok nezaéne vytékat
z proximalniho konce.

Nasadte distalni hrot pouzdra zavadéce na distalni konec hrdla mikrokatétru

a lehce uzaviete ventil RHV kolem pouzdra zavadéce, aby byl ventil RHV upevnén
k zavad&ci.

Ventil RHV kolem pouzdra zavadé¢e neutahujte pfilis silné. Mohlo by dojit

k poskozeni prostredku.

Zatlacte spiralu do lumen mikrokatétru. Dbejte opatrnosti, aby se spiréla
nezachytila na spoji mezi pouzdrem zavadéce a hrdlem mikrokatétru. V okamziku,
kdy p vstoupi do u, spustte méfeni asu pomoci stopek
nebo gasovage. K odpoutanl musi dont bahem stanovené doby premisténi.

Zatlacte systém HES do mikrokatétru tak, aby se proximéalni konec zavadéciho
pusheru V-Trak dostal do kontaktu s proximalnim koncem pouzdra zavadéce.
Povolte ventil RHV. Vytahnéte pouzdro zavadéce tésné mimo ventil RHV. Uzaviete
ventil RHV kolem zavadéciho pusheru V-Trak. Pouzdro zavadéce zcela stahnéte ze
zavadéciho pusheru V-Trak. Dbejte opatrnosti, abyste zavadéci systém nezalomili.
Abyste zabranili predcasné hydrataci systému HES, ovéfte, Ze fyziologicky roztok
vytékd z otvoru pro proplach.

Zlikvidujte pouzdro zavadéce. Systém HES nelze po zavedeni do mikrokatétru
znovu do pouzdra zavadéce zasunout.

Opatrné systém HES zasouvejte, dokud se znacka vystoupeni spirdly na
proximalnim konci zavadéciho pusheru V-Trak nepfiblizi k ventilu RHV na

hrdle mikrokatétru. Od tohoto kroku je jiz nezbytna skiaskopicka kontrola.

Zatahnéte za smrstovaci
zamek proximalné

Jazycek na pouzdru zavadéce

Ventil RHV j

Zavadéci pusher V-Trak

—
N\ Znacka vystoupeni spirdly

Hrdlo mikrokatétru

e
Obrazek 2 - Zatahnéte za smrstovaci zamek proximalné

15.  Implantat HES pomalu vysurite z pouzdra zavadéce a zkontrolujte, zda
splrala nevykazuje znamky nepravidelnosti nebo poskozeni. Narazite-li na.

i spiraly nebo adéciho p!
NEPOUZIVEJTE

16.  Podrzte pouzdro zavadéce svisle a jemné zatahnéte spiralu zpét do pouzdra
zavadéce o piiblizné 1 az 2 cm.

ZAVEDENI A UMISTENI SYSTEMU HES
17.  Oteviete ventil RHV na mikrokatétru jen natolik, aby jim proslo pouzdro zavadéce
systému HES.

/ 24.

V-Trak, p! 25.

26.

Obrazek 3 - Zavadéci pusher V-Trak a znacka vystoupeni spiraly

Pod skiaskopickym navadénim pomalu vysurite spirdlu HES z hrotu mikrokatétru.
Pokracujte v zavadéni spiraly HES do Iéze, dokud nedoséhnete optimalniho
umisténi. V pfipadé potreby zmérite polohu Pokud splrala nema vhodnou velikost,
vyjméte ji a nahradte ji jinym prostiedkem. Pokud po umisténi spiraly a pred jejim
odpoutanim pod skiaskopickym zobrazovanim zaznamenéte nezadouci pohyb,
splralu vyjméte a nahradte ji jinou spirdlou s vhodnéjsi velikosti. Pohyb spiraly
mize naznacovat, ze by mohla po odpoutani migrovat. Pfi zavadéni spirdly do
aneuryzmatu ani po jejim zavedeni zavadécim pusherem V-TRAK NEOTACEJTE.
Otaceni zavadécim pusherem HES V-Trak miize mit za nasledek natazeni spiraly
nebo pred¢asné odpoutani spirdly od zavadéciho pusheru V-Trak a vést k migraci
spirdly. Pfed odpouténim je rovnéz tfeba provést angiografické posouzeni a ovéfit,
Ze télo spirdly nezasahuje do matefské cévy.
Dokoncete umisténi a pfipadné premisténi tak, aby doslo k odpoutani spiraly
pred uplynutim doby pfemisténi uvedené v tabulce 1. Po stanovené dobé muze
nabobtnani hydrofilniho polymeru zabranit priichodu mikrokatétrem a poskodlt
splralu Pokud béhem této stanovene doby nelze splralu spravné umistit
vyjméte ¢ p
Posouvejte spirdlu na pozadované misto, dokud proximalni rentgenkontrastni
znacka na zavadécim systému nebude vyrovndna s proximalni znackou na
mikrokatétru, jak znazorfiuje obrazek.
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DISTALNI KONEC
ZAVADECIHO
PUSHERU V-TRAK

MIKROKATETR

IMPLANTAT

PROXIMALNI
IACKA

41.  Pred vyjmutim mikrokatétru z operaéniho pole protahnéte pres lumen mikrokatétru
voqiﬁi drat vhodné velikosti, abyste zajistili, Ze v mikrokatétru nezlistala zadna ¢ast
spiraly.

Lékar mize podle svého vyhradniho uvaZeni upravit techniku zavedeni spiraly tak, aby

vyhovovala sloZitosti a odli$nostem embolizaénich zékrokd. Jakékoli Upravy technlky

musi byt v souladu s dfive popsanymi postupy, varovanimi, bezpecnostnimi opatfenimi

a informacemi o bezpecnosti pacienta.

SPECIFIKACE ODPOUTAVACIHO OVLADACE V-GRIP
Vystupni napéti: 9 + 0,5V DC
. Clstem preventivni kontrola a Gdrzba: Odpoutévaci ovlada¢ V-Grip je jednorazovy

27.
28.

Obrazek 4 — Umisténi znacek pro odpoutani
Utahnéte ventil RHV, abyste zamezili pohybu spiraly.
Pfed odpoutanim spiraly nékolikrat zkontrolujte, zda nenl distalni diik zavadéciho
pusheru V-Trak namahan. Axialni komprese nebo tah méze zplsobit pohyb hrotu
mikrokatétru v prib&hu zavadéni spiraly. Pohyb hrotu katétru by mohl zpUsobit
rupturu aneuryzmatu nebo cévy.

ODPOUTANI SPIRALY HES

29.

30.

31.

32.

Odpoutévaci ovladaé V-Grip je z vyroby osazen baterii a aktivuje se po spravném
pripojeni zavadéciho pusheru MicroVention V-Trak. K aktivaci odpoutévaciho
ovladace V-Grip neni tfeba mackat tlacitko na boku.

Pred pripojenim odpoutdvaciho ovladace V-Grip ovérte, Ze je ventil RHV

pevné utazen kolem zavadéciho pusheru V-Trak, aby se spirdla béhem pfipojovani
neposunula.

PrestoZe jsou zlaté konektory zavadéciho pusheru V-Trak navrzeny tak, aby byly
kompatibilni s krvi a s kontrastni latkou, je tfeba se maximainé snaZit, aby krev ani
kontrastni Iatka konektory nepotfisnily. Pokud na konektory pronikne krev nebo
kontrastni latka, otfete konektory pred pripojenim odpoutavaciho ovladace V-Grip
sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

Pripojte proxlmalnl konec zavadéciho pusheru V-Trak k odpoutavacimu ovladaci
V- Grlp pevnym zasunutim proximalniho konce zavadéciho pusheru V-Trak do
rozsitené Casti odpoutévaciho ovladace V-Grip.

Kontrolka \

N Tiagitko odpoutani

\Rozéifené gast

Zavadéci pusher
V-Trak >

Smér viozeni

33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.

Obrazek 5 - Odpoutavaci ovladaé V-Grip

Kdyz je odpoutavaci ovlada¢ V-Grip spravné pripojen k zavadécimu pusheru
V-Trak, ozve se jeden slysitelny tén a kontrolka se rozsviti zelené na znameni, Ze je
odpoutani spirély pfipraveno. Pokud do 30 sekund nestisknete tlacitko odpoutani,
zelend kontrolka zacne pomalu blikat zelené. Blikajici zelend i trvale svitici zelena
kontrolka znamena, Ze je prostredek pnpraven k odpoutanl Pokud se zelena
kontrolka nerozsviti, zkontrolujte spravné vytvoreni spojeni. Je-li spojeni v pofadku
a zelena kontrolka presto nesviti, vyméite odpoutavaci ovlada¢ V-Grip za jiny.

Pred stisknutim tlagitka odpouténi zkontrolujte polohu spiraly.

Stisknéte tlaCitko odpoutdni. Po stisknuti tlaCitka zazni zvukovy signdl a kontrolka
zacne zeleng blikat.

Po dokonéeni cyklu odpoutani zazni tfi zvukové signdly a kontrolka tiikrat Zluté
zablika. To znamend, Ze cyklus odpoutani byl dokoncen. Pokud se spirdla béhem
cyklu odpoutani neoddéli, ponechte odpoutavaci ovlada¢ V-Grip pfipojeny

k zavadécimu pusheru V-Trak, a jakmile se kontrolka rozsviti zelené, pokuste se
spustit dal$i cyklus odpoutani.

Po provedeni po&tu cyklii odpojeni uvedeného na $titku odpoutavaciho ovladace
V-Grip se kontrolka rozsviti Gervené. NEPOUZIVEJTE odpoutévaci ovlada¢ V-Grip,
pokud sviti ¢ervena kontrolka. Jakmile se rozsviti ¢ervena kontrolka, odpoutavaci
ovlada¢ V-Grip zlikvidujte a vymérite ho za novy.

Ovéite odpoutani spirdly tak, Ze nejprve povolite ventil RHV, poté pomalu zatdhnete
za zavadéci systém a oveéfite, Ze se spirdla nepohybuje. Pokud se implantat
neodpoutal, nepokousejte se ho znovu odpoutat vice nez dvakrat. Pokud se
neodpoutd ani po tfetim pokusu, zavadéci systém vyjméte.

Je-li odpoutdni potvrzeno, zavadéci pusher pomalu zatahnéte a vyjméte.
Zasouvani zavadéciho pusheru V-Trak po odpoutani spiraly predstavuije rizi
ruptury aneuryzmatu nebo cévy. Po odpoutani spiraly zavadéci pusher ji
NEZASOUVEJTE.

Angiograficky pres vodici katétr ovéfte polohu spirdly.

osazeny baterif a sterilné zabaleny. Nevyzadu]e Zadné cisteni, kontrolu ani
udrzbu Pokud prostfedek nefunguje tak, jak je popsano v ¢asti Odpoutam tohoto
navodu, odpoutavaci ovlada¢ V-Grip zlikvidujte a vyméte ho za novy.

e Odpoutavaci ovlada¢ V-Grip je jednorazovy prostredek. Necistéte ho, znovu ho
nesterilizujte ani ho nepouZivejte opakované.

e Odpoutavaci ovlada¢ V-Grip je pfilozna ¢ast typu BF.

¢ Baterie jsou do odpoutavacich ovlada&t V-Grip vioZeny pii vyrobé. Nepokousejte se
baterie pfed pouzitim prostfedku vyjmout nebo vymeénit.

*  Po pouziti:

a. Pokud se jedna o model spfistupnou piihradkou na baterie, Ize baterie

z odpoutéavaciho ovladace V-Grip vyjmout pomoci vhodného nastroje, napfiklad

plochého $roubovaku, a zlikvidovat je zplisobem odpovidajicim mistnim

predpistim. Po vyjmuti baterie zlikvidujte odpoutavaci oviada¢ V-Grip v souladu

s mistnimi predpisy.

Pokud dany model nema prlstuPnou piihradku na baterie, Zlikvidujte

odpoutavaci ovlada¢ V-Grip zpusobem odpovidajicim mistnim predpistim.

BALENI A SKLADOVANI

Systém HES je umistén v ochranné plastové davkovaci objimce a zabalen v sacku

a kartonu. Prostredky ztistanou sterilni, pokud neni baleni otevieno, poskozeno nebo
pokud neuplynulo datum jejich expirace. Pokud dojde k nedimysinému otevieni nebo
poskozeni sterilniho obalu, prostredek zlikvidujte. Uchovéavejte v suchu a chrarite pred
slune¢nim zérenim.

o

DOBA POUZITELNOSTI

Dobu pouzitelnosti naleznete na $titku prostiedku. Nepouzivejte prostiedek po uplynuti

uvedené doby pouZitelnosti.

BEZPECNOSTNI INFORMACE K MR

Neklinické testovani prokazalo, ze \mplantat Embolizaéni systém HydroCoil (HES)

je pndmlnene bezpecny pro pouziti v prostfedi MR. Pacienta s timto prostfedkem Ize

bezpeéné snimat v systému MR splriujicim tyto podminky:

*  Statické magnetické pole s intenzitou 1,5 Ta3 T,

*  Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 gauss/cm (40 T/m),

e Maximalni systémem MR udavana primérna specificka mira absorpce (SAR)
celého téla (WBA) 2 W/kg za 15 minut snimani (tj. za sekvenci impulzd) v normalnim
provoznim rezimu.

®  Zavyse uvedenych podminek snimani se predpoklada, ze prostiedek po 15 minutach
nepretrzitého snimani (tj. po sekvenci impulzQ) zpUsobi navyseni teploty nejvyse
02,3°C (pfi1,5T)a 1,3 °C (pfi 3 T). Pfi neklinickém testovani se obrazovy artefakt
zplsobeny prostfedkem rozprostira do oblasti pfiblizné 5 mm od tohoto prostfedku,

kdy? je zobrazen prostiednictvim sekvence impulzli s gradientnim echem
asystémem MR3T.

Spole¢nost MicroVention, Inc., doporucuije, aby si pacient zaregistroval podminky MR
uvedené v této pfirucce u nadace MedicAlert Foundation nebo jiné obdobné organizace.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostfedku naleznete

v databdzi Eudamed na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed (zakladni UDI-DI
08402732HESSB [HES]), jakmile bude k dispozici.

Trvaly implantat. Lékar musi dle svého tsudku provadét kontrolni vySetreni.

Informace o bezpeénosti produktu jsou k dispozici na webovych strankach spolecnosti
MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALY
Systém HES neobsahuje latex ani PVC.

ZARUKA

Spoleénost MicroVention, Inc., zaruGuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostiedku byla
vénovana pfiméfena péce. Tato zaruka nahrazu]e a vyluéuje vSechny ostatni zaruky,

které zde nejsou vyslovne uvedeny, at uz vyjadrené, nebo predpokladané ze zakona

nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladany aruk prodejnosti nebo
vhodnosti. Manipulace s prostfedkem, jeho skladoval téni a sterilizace, jakoZ

i faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, léEbou, chirurgickym zakrokem a dalsimi
aspekty, které spole¢nost MicroVention nemze ovlivnit, maji primy vliv na prostiedek

a vysledky dosazené jeho pouzitim. Touto zérukou se povinnosti spole¢nosti MicroVention
omezuji na opravu nebo vyménu prostedku po dobu pouzitelnosti. Spole¢nost
MicroVention neodpovida za zadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody &i vydaje, které
vzniknou v pfimém nebo nepfimém dUsledku pouzivani tohoto prostredku. Spolecnost
MicroVention v souvislosti s timto prostfedkem neprejlma Z&dnou dalsi odpovédnost

a nepoveéfuje zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim jménem. Spole¢nost MicroVention
nenese odpovédnost za opakovane pouziti, obnovu nebo opétovnou sterilizaci prostredki
a na takové prostredky neposkytuje zadné vyslovné ani micky predpokladané zaruky
v&etné zaruk zplsobilosti k obvykiému nebo zviastnimu dcelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost modeld se mohou zménit bez predchoziho
upozornéni.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™

a V-Trak™ jsou ochranné znamky spole¢nosti MicroVention, Inc., registrovane v USA
a v dal$ich jurisdikcich.

Vsechny produkty tfetich stran jsou ochranné znamky™ nebo registrované® ochranné
znamky a zUstavaji majetkem prislusnych viastnikd.
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Embooliasiisteem HydroCoil™ (HES)

Endovaskulaarsed embolisatsiooniméhised
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Ettevotte MicroVention embooliastisteem HydroCoil (HES) koosneb implanteeritavast
mahisest, mis on kinnitatud sisestusstisteemile, mida nimetatakse sisestustoukuriks
V-Trak™. HES-i mahised on plaatinamahised, mida on téiendatud hiidrofiilse
poliimeeriga. Sisestustoukur V-Trak té6tab eralduspuldi V-Grip™ abil, mis on
saadaval eraldi.

HES on saadaval mitut tilipi méhistega vastavalt méhise esmasele labim&odule ja
konfiguratsioonile. Igat mahisetiilipi tohib sisestada ainult I&bi traadiga tugevdatud
mikrokateetri, mille minimaalne siseldbimdét on kindlaks méératud. Iga mé
on saadaval suur valik teisese (siimuse) labimdddu ja pikkusega mahiseid.

HydroFrame™:-i, HydroSoft™-i ega HydroFill™-i implantaate pole vaja eelnevalt
pehmendada.

Tabel 1. Mikrokateetri minimaalne siseldabimoét (ID), imberpaigutamise aeg ja geeli
paisumisomadused

Mikrokateetri .
L Geeli
minimaalne I
siselabimoot |
b g Venimi Umberpaigu- - —
Mahise tiip kindel tamise aeg | Kuni Ule
tollid | mm dhise | mahise
vélislabi- | valislabi-
modduni | moodu
HydroFrame 10 [ ) 0,0165| 0,42 30 minutit [
HydroFrame 18 [ ] 0,0165 | 0,42 30 minutit [ ]
HydroSoft [ ] 0,0165 | 0,42 30 minutit [ ]
HydrofFill -
@ mm 4 mm) [ ) 0,0165| 0,42 30 minutit [}
HydrofFill -
(5 mm - 24 mm) [ ] 0,0165( 0,42 10 minutit [ ]
HydroFill P~
@ mm - 24 mm) [ ) 0,021 0,53 30 minutit [ ]
Tabel 2. Ki itatii teave il i materjali kohta
Implantaadi materjalid Mass (mg)*
Metallist komponendid Plaatinasulamist mahis <580
Mittemetallist komponendid | Hiidrogeel- ja Engage-monofilament <10

Ligikaudne sisaldus

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Embooliastisteem HydroCoil (HES) on méeldud intrakraniaalsete aneurtismide ja
muude neurovaskulaarsete korvalekallete, nagu arteriovenoossed vadrarengud ja
arteriovenoossed fistulid, endovaskulaarseks emboliseerimiseks. HES on ette nahtud
ka neurovaskulaarse stisteemi veresoonte oklusiooniks, et pusivalt takistada verevoolu
aneurismi voi muusse veresoonte vadrarengusse, ning arteriaalseks ja venoosseks
embolisatsiooniks perifeerses vaskulatuuris.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Véimalikud tusistused on muu hulgas jargmised: hematoom sisenemiskohas, veresoone
perforatsioon, aneuriismi rebenemine, emaarteri oklusioon, aneurismi mlttetalellk
taitumine, emboolia, verejooks, isheemia, vasospasm, méhise nihkumine voi valesti
paigutamine, méhise enneaegne Vi raske eemaldamine, trombi teke, revaskularisatsioon,
embolisatsioonijérgne siindroom ja neuroloogilised haired, sealhulgas insult ja véimalik
surm.

Keemilise aseptilise meningiidi, turse, hiidrotsefaalia ja/vGi peavalu juntumeid on
seostatud embolisatsiooniméahiste kasutamisega suurte ja hiiglaslike aneurlismide raviks.
Arst peab olema neist tisistustest teadlik ja juhendama patsiente, kui see on naidustatud.
Tuleb kaaluda patsiendi asjakohast ravi.

Kasutajad ja/voi patsiendid peavad teatama koigist tosistest vahejuhtumitest tootjale

ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi padevale asutusele voi kohalikule
terviseametile.

NOUTAVAD LISAVAHENDID
Ettevotte MicroVention eralduspult V-Grip
e Traadiga tugevdatud mikrokateeter koos 2 sobiva suurusega réntgenkontrastse
otsamarkeriga
Mikrokateetriga thilduv juhtkateeter
Mikrokateetriga thilduvad juhitavad Juhtetraadld
2 poorlevat hemostaatilist Y-klappi
1 kolmesuunaline sulgurkraan
Ettevotte MicroVention raamméhised aneuriismi jaoks sobiva suurusega
Steriilne fiisioloogiline lahus ja/véi lakteeritud Ringeri stistelahus
Survestatud steriilse filsioloogilise lahuse tilguti
1 Uhesuunaline sulgurkraan
Stopper voi taimer

DR

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet miiiia ainult arstil voi
arsti korraldusel.

HES on steriilne ja mitteplirogeenne, kui seadme pakendit ei ole avatud voi
kahjustatud.

HES on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige ja/voi kasutage
seadet korduvalt. Péarast kasutamist hévitage vastavalt haigla-, haldus- ja/voi

kohaliku omavalitsuse eeskirjadele. Arge kasutage, kui seadme pakend on avatud voi
kahjustatud.

HES tuleb sisestada ainult labi traadiga tugevdatud mikrokateetri, millel on sisemine
PTFE-pinnakate. Muidu voib seade kahjustuda ja vajalik voib olla nii HES-i kui ka
mikrokateetri eemaldamine patsiendist.

Kuvaliteetne digitaalne fluoroskoopiline subtraktsioon-teekaardistus on kohustuslik, et
saavutada HES-i Gige paigutus.

Arge liikake sisestustéukurit V-Trak liigse jduga edasi. Tehke kindlaks ebatavalise
takistuse pohjus, eemaldage HES ja kontrollige seda kahjustuste suhtes.

Liigutage HES-i seadet aeglaselt ning sujuvalt edasi ja tagasi. Eemaldage kogu HES,
kui téheldate liigset ho6rdumist. Kui taheldate ka teise HES-i puhul liigset ho6rdumist,
kontrollige mikrokateetrit kahjustuste voi vaédndumise suhtes.

Maéhis tuleb aneuriismis ettendhtud Gimberpaigutusaja jooksul digesti paigutada.
Umberpaigutusaeg on aeg, mis jadb seadme mikrokateetrisse sisestamise ja
eraldamise vahele. Kui mahist ei ole voimalik selle aja jooksul paigutada ja eraldada,
eemaldage seade ja mikrokateeter Giheaegselt. Seadme paigutamine aneurtismist
véljapoole vGib vahendada iimberpaigutusaega.

Kui imberpaigutamine on vajalik, siis tommake mahis sisestustoukuriga V-Trak
fluoroskoopia all vaga ettevaatlikult sammhaaval sisse. Kui s ei ligu
sisestust6ukuriga V-Trak sammhaaval ligutamisel sisse voi kui imberpaigutamine on
raske, voib mahis venida ja puruneda. Eemaldage ettevaatlikult kogu seade ja visake
see dra.

HES-i mahiste 6rna olemuse, teatavate aneuriismide ja veresoonte juurde viivate
kaéanuliste veresoonte ning intrakraniaalsete aneurlismide erineva morfoloogia
tottu voib méhis manddverdamise ajal aeg-ajalt venida. Venimine annab marku,
et mahis v6ib puruneda ja nihkuda.

Kui mahis tuleb pérast eraldumist veresoonest vélja votta, rge puitidke seda
sisestuskateetrisse tommata eemaldusseadme, naiteks lingu abil. See voib
kahjustada mahist ja pohjustada seadme eraldumise. Eemaldage mahis,
mikrokateeter ja mis tahes eemaldusvahend veresoonest tihekorraga.

Kui mikrokateetri otsa suhtes terava nurga all oleva mahise véljatombamisel tekib
takistus, on véimalik valtida mahise venimist voi purunemlst kui kateetri distaalne ots
asetatakse ettevaatlikult aneurlismi suistiku juurde voi veidi selle sisse. Nii toimides
suunavad aneurlism ja arter mahise tagasi mikrokateetrisse.

Mone aneuriismi voi kahjustuse soovitud oklusiooni saavutamiseks on tavaliselt
vajalik mitme HES-i méhise sisestamine. Soovitud protseduuriline tulemusnaitaja
on angiograafiline oklusioon. HES-i méhiste taitumisomadused hélbustavad
angiograafilist oklusiooni ja vahendavad vajadust tiheda pakkimise jarele.

Selle toote pikaajaline méju ekstravaskulaarsetele kudedele ei ole kindlaks tehtud,
mistdttu tuleb olla ettevaatlik, et hoida seda seadet intravaskulaarses ruumis.

Enne HES-i protseduuri alustamist veenduge alati, et saadaval oleks vahemalt kaks
ettevGtte MicroVention eralduspulti V-Grip.

HES-i ei saa eraldada ihegi muu toiteallikaga peale ettevotte MicroVention
eralduspuldi V-Grip.

Parast mahise eraldamist ja tdukuri eemaldamist viige alati st
juhtetraat labi mikrokateetri tagamaks, et tikski mahise osa ei
sisse.

ARGE asetage sisestustéukurit V-Trak paljale metallpinnale.
Kasitsege sisestustoukurit V-Trak alati kirurgiliste kinnastega.
ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.
Selle seadme modifitseerimine ei ole lubatud.

a suurusega
iks mikrokateetri

KAHJUS TUSE KATETERISEERIMINE

Vaadake seadistusskeemi.

Standardseid sekkumisprotseduure kasutades viige juhtkateeter veresoonde.
Juhtkateetri siseldbimd6t (ID) peab olema piisavalt suur, et mikrokateetri
paigaldamisel oleks véimalik kontrastainet siistida. See véimaldab teha protseduuri
ajal fluoroskoopilist teekaardistamist.

Kinnitage poorlev hemostaatiline klapp (RHV) juhtkateetri Jaotun kiilge.

Kinnitage RHV kiilgharu kiilge kolmesuunaline sulgurkraan ja tihendage

seejérel loputuslahuse pidevaks infusiooniks vajalik liin.

Valige sobiva siselabimédduga mikrokateeter. Kui mikrokateeter on
kahjustuse sisemusse joudnud, eemaldage juhtetraat.

Kinnitage teine RHV mikrokateetri jaoturi kiilge. Kinnitage (ihesuunaline sulgurkraan
teise RHV kiilgharu kiilge ja Gihendage loputuslahuse liin sulgurkraaniga.

Avage sulgurkraan mikrokateetri loputamiseks steriilse loputuslahusega.
Trombemboolsete tisistuste riski minimeerimiseks on oluline, et

juhtkateetrisse, reiehtilssi ja mikrokateetrisse infundeeritaks pldevalt

sobivat steriilset loputuslahust.

MAHISE SUURUSE VALIK

Tehke fluoroskoopiline teekaardistamine.
M0o6btke ja hinnake ravitava kahjustuse suurust.

Valige sobiva suurusega méhised. Esialgse raamistiku loomiseks tuleb kasutada
(iht voi mitut raammahist. Esimese ja teise mahise 1abimaét ei tohi kunagi

olla vaiksem kui aneurtismikaela laius, sest muidu voivad méhised suurema
tGendosusega paigalt nihkuda.

Oige méhisevalik suurendab téhusust ja patsiendi ohutust. Oklusiooni tdhusus
soltub osaliselt tihendusest ja méhise Gldmassist. Iga kahjustuse jaoks optimaalse
mahise valimiseks uurige ravieelseid angiogramme. Sobiv mahisesuurus tuleb
valida lahtuvalt angiograafilisest hinnangust emaveresoone, aneuriismikupli ja
aneurlismikaela 18bim6odu kohta.
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Joonis 1. HES-i seadistusskeem

HES-1 ETTEVALMISTAMINE SISESTAMISEKS

11 Eemaldage eralduspult V-Grip kaitsepakendist. Tommake eralduspuldi kiiljest
ara valge lipik. Visake tombelipik dra ja asetage eralduspult steriilsesse vélja.
Eralduspult V-Grip on pakendatud eraldi sterilse seadmena. Arge kasutage
mahise eraldamiseks muud toiteallikat kui
V-Grip. V-Grip on iendi puhul.
ﬁrge pléudke eralduspulti V-Grip uuesti steriliseerida ega mqu viisil uuesti

asutada

12.  Enne seadme kasutamist eemaldage sisestustoukuri V-Trak proksimaalne ots
pakkevorust. Olge ettevaatlik, et valtida sisestustoukuri selle otsa saastumist
voorainetega, nagu veri voi konlraslame Slseslage sisestustoukuri proksnnaalne
ots kindlalt eralduspuldi V-Grip lehtriossa. Arge at; sel ajal

Oodake kolm sekundit ja jalgige eralduspuldi mérgutulesid.

o Kui roheline tuli ei siitti vGi stttib punane tuli, vahetage seade vélja.

* Kui roheline tuli siittib ja seejarel kolme sekundi jooksul kustub, vahetage seade
vélja.

e Kui roheline tuli jadb kolmesekundilise jélgimise ajaks pusivalt pélema, jatkake
seadme kasutamist.

Hoidke seadet kokkutdmbelukust vahetult distaalselt ja tommake kokkutémbelukku

proksimaalselt, et paljastada sisestushtilsil olev lipik.

20.

21.

23.

Tommake

Sisestage HES-i sisestushiilss labi RHV. Loputage sisestit, kuni see on taielikult
oOhust tiihjendatud ja fiisioloogiline lahus véljub proksimaalsest otsast.

Asetage sisestushilsi distaalne ots mikrokateetri jaoturi distaalse otsa juurde
ja sulgege RHV kergelt imber sisestushiilsi, et kinnitada RHV sisestile.

Arg RHV-d l umber liiga Liigne pi

voib seadet kahjustada.

mahis mikrokateetri valendikku. Olge ettevaatlik, et valtida mahise
mist sisestushtilsi ja mikrokateetri jaoturi vahelisele tihenduskohale.
Alustage ajamé6tmist stopperi voi taimeri abil hetkel, mil seade siseneb
peab [

isse.

ber
jooksul.

Likake HES labi mikrokateetri, kuni sisestustéukuri V-Trak proksimaalne

ots kohtub sisestushiilsi proksimaalse otsaga. Lédvendage RHV. Tommake
sisestushillss lihtsalt RHV-st vélja. Sulgege RHV imber sisestustéukuri V-Trak.
Libistage sisestushiilss sisestustoukurilt V-Trak taielikult maha. Olge ettevaatlik,
et sisestussiisteem ei vaanduks. HES-i enneaegse hiidreerumise valtimiseks
kontrollige, kas fuisioloogiline lahus voolab.

Visake sisestushilss ara. HES-i ei saa parast mikrokateetrisse sisestamist uuesti
hlssi sisestada.

Viige HES-i ettevaatlikult edasi, kuni sisestustoukuri V-Trak proksimaalses otsas
olev mahise valjumismarker laheneb mikrokateetri jaoturil asuvale RHV-le. Sel ajal
tuleb alustada fluoroskoopilist vaatlust.

proksimaalselt

Lipik sisestushilsil

RHV
j

Sisestustoukur V-Trak

—
\ Méhise véiljumismarker

Mikrokateetri jaotur

24.
B
Joonis 2. Gl lukku p

15. Viige HES-i implantaat aeglaselt sisestushiilsist vélja ja kontrollige mahist

voimalike ebakorrapdrasuste voi kahjustuste suhtes. Kui tdheldate mahisel

voi sisestustoukuril V-Trak mis tahes kahjustusi, ARGE seadet kasutage. 25.
16.  Hoides sisestushllssi vertikaalselt, tommake méhis ettevaatlikult umbes 1-2 cm

tagasi sisestushiilssi.
HES-I1 SISESTAMINE JA PAIGALDAMINE 26.

17.  Avage mikrokateetri RHV just niipalju, et HES-i sisestushdilss sisse mahuks.

Joonis 3. Sisestustoukur V-Trak ja mahise valjumismarker

Viige HES-i méhis fluoroskoopilise juhtimise all aeglaselt mikrokateetri otsast vélja.
Jatkake HES-i 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 taheldate fluoroskoopia all méhise soovimatut likumist, eemaldage
maéhis ja asendage teise sobiva suurusega mahisega. Mahise | I||kum|ne Voib
viidata sellele, et see voib pérast eraldamist paigalt nihkuda. ARGE podrake
sisestustoukurit V-Trak méhise aneurtismi sisestamise ajal ega jarel. HES-i
sisestustoukuri V-Trak pdéramine voib pdhjustada mahise venimise voi enneaegse
eraldumise sisestustoukurist V-Trak, mille tagajérjeks voib olla mahise nihkumine.
Enne eraldamist tuleb teha ka angiograafiline hindamine veendumaks, et méhise
mass ei ulatu emaveresoonde.

Viige paigaldamine ja vimalik imberpaigutamine I6pule nii, et mahis eraldataks
tabelis 1 madratud imberpaigutusaja jooksul. Parast ettenahtud aja mé6dumist
voib hiidrofiilse poliimeeri paisumine takistada mikrokateetri [abimist ja méhist
kahjustada. Kui méhist ei saa ettendhtud aja jooksul digesti paigutada ja
seade ja mil lhekorraga.
Viige méahis edasi soovitud kohta, kuni sisestussiisteemi proksimaalne
réntgenkontrastne marker on joondatud mikrokateetri proksimaalse markeriga,
nagu joonisel naidatud.
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SISESTUSTOUKURI
V-TRAK DISTAALNE OTS

MIKROKATEETER
IMPLANTAAT

PROKSIMAALNE
MARKER

Joonis 4. Markerribade asend eraldamiseks

27.  Pingutage RHV-d, et véltida mahise liikumist.

28.  Kontrollige korduvalt, et sisestustéukuri V-Trak distaalne vars ei oleks enne
mahise eraldamist pinge all. Aksiaalne kokkusurumine véi pinge voib pdhjustada
mikrokateetri otsa likumist méhise sisestamise ajal. Kateetri otsa liikumine voib
pdhjustada aneurlismi vdi veresoone rebenemise.

HES 1 MAHISE ERALDAMINE
Eralduspult V-Grip sisaldab laetud patareid ja aktiveerub, kui ettevotte MicroVention
sisestustoukur V-Trak ihendatakse nduetekohaselt. Eralduspuldl V-Grip kdljel
olevat nuppu ei ole vaja selle aktiveerimiseks vajutada.

30. Kontrollige, et RHV oleks kindlalt imber sisestustéukuri V-Trak lukustatud, enne kui
kinnitate eralduspuldi V-Grip, tagamaks, et mahis tihendamise ajal ei ligu.

381.  Ehkki sisestustoukuri V-Trak kuldklemmid Ghilduvad vere ja kontrastainega, tuleb
teha koik endast oleneyv, et need materjalid klemmidele ei satuks. Kui klemmidel
tundub olevat verd voi kontrastainet, ptihkige klemme enne eralduspuldi V-Grip
Uhendamist steriilse vee vdi flsioloogilise lahusega.

32.  Uhendage sisestustéukuri V-Trak proksimaalne ots eralduspuldiga V-Grip,
sisestades sisestustéukuri V-Trak proksimaalse otsa kindlalt eralduspuldi V-Grip

lehtriossa.
N Eraldamisnupp
Sisestustoukur v\Lehter
VTak
Sisestussuund

Joonis 5. Eralduspult V-Grip

33.  Kui eralduspult V-Grip on sisestustoukuriga V-Trak korralikult tihendatud, kolab
ks helisignaal ja tuli muutub roheliseks, andes marku, et see on valmis mahise
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
thendus on loodud. Kui Gihendus on korrektne, kuid rohelist tuld ei ilmu, vahetage
eralduspult V-Grip vélja.

34.  Kontrollige méhise asendit enne eraldamisnupu vajutamist.

35.  Vajutage eraldamisnuppu. Nupu vajutamisel kdlab helisignaal ja tuli hakkab
roheliselt vilkuma.

86.  Kui méhis ei eraldu eraldamiststikli ajal, jatke eralduspult V-Grip sisestustoukuri
V-Trak kiilge ja proovige uut eraldamiststiklit, kui tuli muutub roheliseks.

37.  Tuli muutub pérast V-Gripi mérgisel maaratud arvu eraldustsikleid punaseks. ARGE
kasutage eralduspulti V-Grip, kui tuli on punane. Visake eralduspult V-Grip &ra ja
asendage see uuega, kui tuli pdleb punaselt.

38.  Kontrollige méahise eraldumist, vabastades koigepealt RHV, seejarel tommates
sisestusslisteemi aeglaselt tagasi ja veendudes, et mahis ei liiguks. Kui implantaat
ei ole eraldunud, &rge plidke seda ronkem kui veel kaks korda eraldada. Kui see ei
eraldu ka pérast kolmandat katset, eemaldage sisestusstisteem.

39.  Kui eraldamine on kinnitatud, tommake sisestustoukur aeglaselt tagasi
ja eemaldage. i V-Trak parast mahise
eralda kaasneb aneuriismi vi veresoone rebenemise risk.

ARGE ige sisestustoukurit edasi, kui mahis on eraldatud.

40.  Kontrollige mahise asukohta angiograafiliselt 14bi juhtkateetri.

41, Enne mikrokateetri eemaldamist ravikohast viige sobiva suurusega juhtetraat
taielikult labi mikrokateetri valendiku tagamaks, et tikski mahise osa ei jaa
mikrokateetri sisse.

Arstil on 6igus méhise paigaldustehnikat modifitseerida, et kohandada seda vastavalt

embolisatsiooniprotseduuride keerukusele ja variatsioonidele. Mis tahes tehnika

maodifikatsioonid peavad olema kooskdlas eelnevalt kirjeldatud juhiste, hoiatuste,
ettevaatusabinude ja patsiendi ohutusteabega.

ERALDUSPULDI V-GRIP SPETSIFIKATSIOONID
Véljundpinge: 9 + 0,5 V alalisvool

* Puhastamine, ennetav kontroll ja hooldus: eralduspult V-Grip 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 V-Grip &ra ja
asendage uuega.

e Eralduspult V-Grip on ihekordselt kasutatav seade. Seda ei tohi puhastada,
uuesti steriliseerida ega uuesti kasutada.

*  Eralduspult V-Grip on BF-tiilipi kontaktosa.

e Eralduspult V-Grip sisaldab laetud patareid. Arge piitidke patareid enne kasutamist
eemaldada ega asendada.
¢ Paérast kasutamist:

a. Kui mudelil on ligipdasetav patareipesa, voib eralduspuldist V-Grip patarei
eemaldada tooriista, néiteks lamepeakruvikeeraja abil, ja korvaldada selle
kohalike eeskirjade kohaselt. Parast patarei eemaldamist kdrvaldage eralduspult
V-Grip kohalike eeskirjade kohaselt.

. Kui mudelil ei ole ligipaasetavat patareipesa, korvaldage eralduspult
V-Grip kohalike eeskirjade kohaselt.

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE

HES on asetatud kaitsvasse plastist dosaatorvorusse ning pakendatud kotti ja tiksikkarpi.
Seadmed jaévad steriilseks, vélja arvatud juhul, kui pakend on avatud voi kahjustunud
v6i aegumiskuupdev on mo 5dunud. Kui steriilne pakend on tahtmatult avatud voi
kahjustatud, visake seade dra. Hoida kuivas ja paikesevalguse eest kaitstult.

o

KOLBLIKKUSAEG

Seadme kdlblikkusaeg on mérgitud toote etiketile. Arge kasutage seadet parast margitud
kolblikkusaja 16ppu.

MRT OHUTUSTEAVE

Mittekliinilised katsed néitasid, et implanteeritav embooliastisteem HydroCoil (HES)

on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti saab ohutult skannida MR-stisteemis, mis
vastab jargmistele tingimustele.
*  Staatiline magnetvali ainult 1,5 teslat voi 3 teslat
* Magnetvélja maksimaalne ruumiline gradient 4000 Gs/cm (40 T/m)
* MR-siisteemi maksimaalne teatatud kogu keha keskmistatud (WBA)
erineelduvusmadr (SAR) 15-minutilisel skannimisel (st impulsijada kohta)
tavalises tédreziimis 2 W/kg.

* Eespool maaratletud skannimistingimustes peaks seadme maksimaalne
temperatuuritous pérast 15-minutilist pidevat skanni (st impulsijada kohta)
olema 1,5 tesla puhul 2,3 °C ja 3 tesla puhul 1,3 °C. Mittekliinilistes katsetes
ulatus seadme pohjustatud kujutiseartefakt seadmest ligikaudu 5 mm kaugusele, kui
seda kuvati gradientkaja impulsijada ja 3-teslase MR-stisteemi abil.

MicroVention, Inc. soovitab patsiendil registreerida selles kasutusjuhendis avalikustatud
MR-tingimused asutuses MedicAlert Foundation voi samavéaarses organisatsioonis.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) leiate Eudamedi veebilehelt
hnrlJ(s":{t/ec.eléropa.eu/tools/eudamed (pShi-UDI-DI 08402732HESSB (HES)), kui see
on kattesaadav.

Pusiv implantaat. Jérelkontroll on vajalik arsti &randgemisel.

Toote ohutusteave on kéttesaadav ettevotte MicroVention veebilehel:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERJALID
HES ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme véljatédtamisel ja valmistamisel on
kasutatud maistlikku hoolt. See garantii asendab ja valistab kéik muud garantiid, mis

ei ole siinkohal selgesonaliselt satestatud, olenemata sellest, kas need on véljiendatud
vOi tulenevad seadusest voi muul viisil, muu hulgas koik kaudsed garantiid turustatavuse
Vvoi sobivuse kohta. Seadme kasitsemine, sailitamine, puhastamine ja steriliseerimine
ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude ettevatte MicroVention
kontrolli alt véljas olevate asjaoludega seotud tegurid mojutavad otseselt seadet ja

selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevotte MicroVention kohustus kéesoleva garantii
alusel piirdub selle seadme parandamise v6i asendamisega kuni selle aegumiskuupédeva
I6puni. MicroVention ei vastuta mingi juhusliku ega kaudse kahju eest, mis otseselt voi
kaudselt tuleneb selle seadme kasutamisest. MicroVention ei vota ega volita Ghtegi teist
isikut votma selle eest mingit muud voi taiendavat vastutust voi vastutust seoses selle
seadmega. MicroVention ei vastuta korduskasutatud, taastéodeldud voi resteriliseeritud
seadmete eest ega anna mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas
turustatavuse voi kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise seadmega.
Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus véivad muutuda ilma ette teatamata.

© Autoridigus 2024 MicroVention, Inc. Koik digused kaitstud.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™

ja V-Trak™ on ettevotte MicroVention, Inc. kaubamaérgid, mis on registreeritud

Ameerika Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.

6ik kolmandate osapoolte tooted on kaubamargid™ vai registreeritud® kaubamargid ja
ad nende vastavate omanike omandiks.
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HydroCoil™ embolikus rendszer (HES)

endovaszkularis embolizacios spiralok
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA

A MicroVention HydroCoil embolikus rendszer (HES) egy betiltethet6 spiralbdl all, amely
egy V-Trak™ behelyezéeszkoz nevi behelyezérendszerhez csatlakozik. A HES-spirdlok
hidrofil polimerrel kiegészitett platina spiralok. A V-Trak behelyez6eszkozt a V-Grip™
levélasztasvezérld latja el drammal, amely kilon kaphato.

Az HES elsédleges atmérdje és szerkezeti kialakitasa alapjan tébbféle spirdltipusban
kaphat6. Minden spirdltipus csak a megadott minimalis belsé atmérdjd, dréttal
megerésitett mikrokatéteren keresztul juttathato be. Minden spirdltipuson belil a
spiral masodlagos (hurok) atmérsinek és hosszanak széles skaldja all rendelkezesre

A HydroFrame™, HydroSoft™, vagy HydroFill™ i a nem
el6puhitani.
1. tablazat - M alis mikrokatéter bels6 atmérdé (ID), athelyezési

dé és a géltagulasi tulajdonsagok

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az Amerikai i torvényei ér é ezaz
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets.

A HES steril és nem pirogén, amennyiben a csomagoldsa bontatlan és sértetlen.

A HES csak egyszeri hasznalatra szolgal. Ne sterilizalja és/vagy ne hasznélja fel djra
az eszkozt. Haszndlat utdn az eszkéz hulladékkezelését a kérhdzi irdnyelveknek
és/vagy a helyileg hatalyos jogszabalyi el6irasoknak megfeleléen kell végezni.

Ne haszndlja fel az eszkézt, ha a csomagolas megsériilt, vagy mar kordbban
felbontottak.

Az HES-t csak politetrafluoretilén (PTFE) belsé felileti bevonattal ellatott, drottal
megerdsitett mikrokatéteren keresztiil szabad behelyezni. Az eszkoz karosodhat, ami
sziikségessé teheti az HES és a mikrokatéter eltavolitasat a betegbdl.

Az HES helyes elhelyezéséhez elengedhetetlen a kivalé minéségd, digitalis
szubtrakcios fluoroszkdpos Uttérképezés.

Ne tolja elére tulzott erével a V-Trak behelyezGeszkozt. Allapitsa meg a szokatlan
ellendllas okat, tavolitsa el az HES-t, és ellendrizze a sériiléseket.

Lassan és egyenletesen tolja el6re és hizza vissza az HES-eszkozt. Ha tulzott
sUrlédast észlel, tavolitsa el a teljes HES-t. Ha egy mésodik HES-sel is tulzott
sUrlédast észlel, ellendrizze, hogy a mikrokatéter nincs-e megsériilve vagy megtérve.
A spirélt a megadott dthelyezési idon bellil megfeleléen kell elhelyezni az
aneurizmaban. Az athelyezési id6 az eszkdz mikrokatéterbe valé bevezetése

és a levalasztas idépontja kozotti id6. Ha a spiralt nem lehet ezen idén belil elhelyezni
és levalasztani, egyidejlleg tavolitsa el az eszkozt és a mikrokatétert. Az eszkdznek
az aneurizman kivili elhelyezése csokkentheti az athelyezési id6t.

5s gondot arra, hogy a spiralt
fluoroszkopia alatt a V-Trak behelyezéeszkozzel egy az egyben hiizza vissza. Ha a
spiral nem mozog egy az egyben a V-Trak behelyezéeszkozzel, vagy ha az athelyezés
nehézkes, akkor a spirdl megnyulhatott, és esetleg elszakadhat. Ovatosan tavolitsa el

Az HES-spirélok kényes jellege, az egyes aneurizmakhoz és erekhez vezetd
kanyargds érpélyak, valamint az intrakranidlis aneurizméak eltéré morfolégidja miatt a
spiral idénként megnyulhat a mandverezés soran. A megnyulas a spirél esetleges

Ha egy spirdlt a levalasztas utan ki kell htizni az érrendszerbdl, ne probalja
meg a spirdlt visszahlzni egy visszahtzéeszkozzel, példaul egy hurokkal,
a behelyez6katéterbe. Ez karosithatja a spiralt, és az eszkéz szétvalasat
eredményezheti. Egyidejlileg tévolitsa el a spiralt, a mikrokatétert és a

Ha a mikrokatéter hegyéhez képest hegyes szogben 4ll6 spirdl visszahlzasa
soran ellendllasba Utkozik, a spirdl megnyulasat vagy elszakadasat el lehet kertiini a
katéter disztalis hegyenek Gvatos athelyezesevel az aneurizma bemeneti nyilasanal
vagy kissé beljebb. Ezéltal az aneurizma és az artéria gy hat, hogy a spiralt

Egyes aneurizmak vagy elvaltozasok kivant elzarasanak eléréséhez altalaban
tobb HES-spirdl behelyezése sziikséges. A kivant eljarasi végpont az angiografias
elzarodas. A HES-spiralok térkitolté tulajdonsagai megkénnyitik az angiografias

A termék érrendszeren kiviili szovetekre gyakorolt hosszu tavi hatasa nem
bizonyitott, ezért tigyelni kell arra, hogy az eszkéz az érrendszeren bellil maradjon.

eg arrdl, hogy legalabb két MicroVention V-Grip

ezerl6 all rer , mielétt megkezdi az HES-eljarast.
Az HES nem vélaszthato le a MicroVent\on V-Grip levalasztasvezérl6tol eltéré

A spirél levalasztasa és a behelyezéeszkoz eltavolitdsa utan mindig vezessen at egy
megfelelé méretii vezetddrotot a mikrokatéteren annak érdekében, hogy a spiral

NE helyezze a V-Trak behelyez6éeszkézt csupasz fémfeliiletre.

Minimalis Géltagulasi
mikrokatéter, tula'do?lsé ok
belsé 4tmérs . d 9
Spirltipus | Nyulasallé 05 Spiral Spiral ¢ Ha éthelyezésre van sziikség, forditson kil
o kulso kiilsé
hiivelyk| mm g e o
(OD) - (oD) t‘\]l és dobja ki az egész késziiléket.
.
HydroFrame 10 [ ) 0,0165 | 0,42 30 perc [ )
elszakadasanak és vandorlasanak eldjele.
HydroFrame 18 [ ] 0,0165 | 0,42 30 perc [ ] .
HydroSoft [ ) 0,0165 | 0,42 30 perc [ )
HydroFill visszahlzéeszkdzt az érrendszerbdl.
(=4 mm) [ ) 0,0165 | 0,42 30 perc [ ] .
HydroFill
(5-24 mm) o 0,0165 | 0,42 10 perc ° visszavezeti a mikrokatéterbe.
.
HydroFill ° 0,021 | 053 | 30perc ° érodas U igai meg
(2-24 mm) elzérast és csokkentik a szoros tomités szilkségességét.
.
2. tablazat - iségi adatok az i *  Mindig gy6z6dj¢
Az implantatum anyaga Témeg (mg)* .
Fémrészek Platinadtvozet spiral <580 . dramforrassal.
Nem fémes részek Hidrogél és Engage monofil =10 egyetlen része se maradjon a mikrokatéterben.
Hozzéavetdleges tartalom .

RENDELTETES / A FELHASZNALAS JAVALLATAI

A HydroCoil embolikus rendszer (HES) az intrakranidlis aneurizmak és egyéb
neurovaszkularis rendellenességek, példaul arteriovenézus malformaciok és
arteriovenozus fisztuldk endovaszkularis embolizécidjara szolgal. Az HES arra is

szolgdl, hogy elzarja a neurovaszkuldris rendszerben évé vérereket, ezaltal tartésan
megakaddlyozza a véraramlast egy aneurizma vagy mas érrendellenesség felé, valamint
artérids és vénas embolizéciora is a periférids érrendszerben.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szévédmeények kozé tartoznak tébbek kozétt, de nem kizérélagosan,

a kovetkez6k: vérdmleny a behatolas helyén, érperforacio, aneurlzmarepedes a
f6artéria elzarodasa, az aneurizma nem teljes kitoltése, embalidk, vérzés, iszkémids
Vérzés, érgorcs, a spirdl vandorlasa vagy nem megfeleld elhelyezése, korai vagy

nehéz spirdllevalds, vérrogképzdédés, revaszkularizacio, posztembolizaciods szindréma és
neuroldgiai hianyosséagok, beleértve a stroke-ot és esetleg a halalt.

A nagy és orias aneurizmak ésében alkalmazott emk acios spirdlok
alkalmazasaval kapcsolatban eléfordult kémiai aszeptikus meningitisz, 6déma,
hidrokefalusz és/vagy fejfajas. Az orvosnak tisztaban kell lennie ezekkel a
szovédmeényekkel, és sziikség esetén, tdjékoztatnia kell a betegeket. A betegek megfeleld
tajékoztatasarol gondoskodni kell.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek minden stlyos eseményt jelentenitik kell

a gyartonak, tovabba a felhaszndlé és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak vagy a helyi egészségtigyi hatosagnak.

SZUKSEGES KIEGESZITO TETELEK

*  MicroVention V-Grip levélasztasvezérlé

. Dll'élqal Tegerﬁsheﬂ mikrokatéter 2 db megfelelé méret( cstics sugarfogd (RO)-
jelolovel

Mikrokatéterrel kompatibilis vezetkatéter

Mikrokatéterrel kompatibilis iranyithaté vezetédrétok

2 db forgd verzesgatlo Y szelep (RHV)

1 db haromutas zarécsap

MicroVention keretez6 spiralok, az aneurizmanak megfelelé méretben
Steril séoldat és/vagy laktélt Ringer injekcié

Nyomads alatt all6 steril séoldatos infuzid

1 db egyutas zarécsap

Stopperdra vagy id6zité

secccccce

A V-Trak behelyezéeszkdzt mindig sebészeti kesztyliben kezelje.
NE haszndlja egytt radiofrekvencias (RF) eszkozokkel.
A berendezés mddositdsa nem megengedett.

AZ ELVALTOZAS KATETEREZESE

2.

Lésd az 6sszeszerelési dbrat.

A szokvanyos eljdrassal juttassa el a vezetSkatétert a célérbe. Olyan belsd atmérsjli
(ID) vezetSkatétert kell hasznalni, amely lehetévé teszi kontrasztanyag injektéalasat
olyankor is, amikor benne van a ‘mikrokatéter. Ez lehetévé teszi a fluoroszképos
utterkepezest az eljaras soran.

Csallakoz!asson egy forgo vérzésgatld szelepet (RHV) a vezetSkatéter bemeneti
csatlakozéjdhoz. Csatlakoztasson egy hdromutas zérocsapot az RHV oldaldgahoz,
majd ehhez csatlakoztasson egy vezetéket, az éblitéoldat folyamatos inflzisja
céljabdl.

Valassza ki a megfelel6 bels6é atméréjli mikrokatétert. Miutan a mikrokatétert
elhelyezte az elvaltozasban, tavolitsa el a vezetédrotot.

Csatlakoztasson egy masik RHV-t a mikrokatéter bemeneti csatlakozéjahoz.
Csatlakoztasson egy egyutas zarécsapot ennek a masodik RHV-nek az
oldaldgahoz, és ehhez is csatlakoztasson infuzids Sket, oblitésre szolgald
sooldattal.

Nyissa ki a zarécsapot, és 6blitse at a mikrokatétert steril dblitéoldattal.

A tromboembollas szovodmenyek kockazatanak minimalizélasa erdekeben kritikus

vezetd katéterbe, a femordlis hiivelybe és a mikrokatéterbe.

SPIRALMERE T KIVALASZTASA

Végezzen fluoroszkdpos Uttérképezést.

Mérje meg és becsllie meg a kezelend6 elvaltozés méretét.

Vélassza ki a megfelelé méretti spiralokat. A kiindulasi keret kialakitdsdhoz egy
vagy tobb keretez6 spiralt kell hasznalni. Az els6 és a masodik spirdl atmérsje soha
nem lehet kisebb, mint az aneurizma nyakanak szélessége, kiilénben megnéhet a
spirdlok vandorlasanak esélye.

A spirdlok helyes kivalasztdsa néveli az hatasosséagot és a betegbiztonsagot.

Az elzarés hatasosséga, részben, a tomoritéstdl és a spirdl telies tomegétdl fiigg.
Az adott elvaltozashoz optimélis spiral kivélasztasahoz vizsgélia meg a kezelést
megelozo angiogramokat. A megfelelé spirdl méretét a f6ér, az aneurizma kupoldja
és az aneurizma nyakanak angiografias értékeléssel kapott atmérdje alapjan kell
kivélasztani.
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1. dbra - Az HES 6sszeszerelési abraja

A HES BEHELYEZESENEK ELOKESZITESE

11, Vegye ki a V-Grip levalasztésvezérlét a védécsomagoldsbol. Hizza le a
levalasztasvezérld oldalardl a fehér kihtizhato fiilet. Dobja el a huzolapot, és
helyezze a levalasztasvezérlét a steril mezébe. A V-Grip levalasztasvezérl6 kiilon,
steril eszkozkent van csomagolva. A spiral levalasztaséhoz ne hasznaljon a

V-Grip 6n kiviil mas ast. A V-Grip

levélasztasvezérls egy betegen hasznalhato Ne prébélja meg ujrasterlllzalm
vagy mas maédon Ujr aV-Grip

12.  Akésziilék haszndlata el6tt tavolitsa el a V-Trak behelyezéeszkoz proxlmalls
végét a csomagolasi gy(ir(ibél. Vigydzzon, hogy a behelyezéeszkoznek ez a vége
ne szennyez n idegen anyagokkal, példaul vérrel vagy kontrasztanyaggal.
Szorosan illessze be a behelyezéeszkdz proximalis veget a V-Grip
levélasztasvezérl6 tolcséres részébe. Ekkor ne nyomja meg a levalasztégombot.

13.  Varjon hdrom masodpercet, és figyelje a levalasztasvezérlén 16vé jelz6fényt.
* Haazold fény nem jelenik meg, vagy ha piros fény jelenik meg, cserélje ki

a keészliléket.

* Ha a fény zéldre valt, majd a harom masodperces megfigyelés idStartama alatt

barmikor kialszik, cserélje ki a késztiléket.

Ha a z6ld fény a hdrom mésodperces megfigyelés teljes idétartama alatt

folyamatosan z6ld marad, folytassa a készlilék haszndlatat.

14. Tartsa az eszkOzt a zsugorzartél disztdlisan, és huzza a zsugorzarat proximalisan,
hogy feltérja a bevezetdhiively fiillecskéjét.

Huizza a zsugorzarat

A bevezet6hiivelyen Iévd fill

T

2. dbra - Huizza ki a zsugorzarat proximalisan

15.  Lassan tolja ki a HES-implantatumot a beve Shiivelybdl, és ellendrizze a spiralt,
hogy nincs-e rajta szabélytalansag vagy sériilés. Ha a spiral vagy a V-Trak
behelyezGeszkoz barmilyen sériilését észleli, NE haszndlja az eszkozt.

16.  Mikozben fliggblegesen tartja a bevezetShiivelyt, dvatosan hiizza vissza a spiralt a
bevezetéhivelybe korilbeliil 1-2 cm-re.

A HES BEVEZETESE ES BEHELYEZESE
17. A mikrokatéteren Iévé RHV-t csak annyira nyissa ki, hogy az HES bevezetéhiivelye
beleférien.

18.  Helyezze be az HES bevezetbhiivelyét az RHV-n keresztiil. Oblitse &t a bevezet6t,
amig a levegé teliesen ki nem urlil beléle, és a séoldatos 6blités ki nem Iép a
proximalis végén.

19.  Helyezze a bevezet6htively disztdlis végét a mikrokatéter bemeneti csatlakozojanak
disztalis végére, és a bevezetShiively koriil enyhén zarja le az RHV-t, hogy az
RHV-t a bevezet6hoz rogzitse.

Ne huzza til az RHV-t a bevezetdhiively ko
a késziiléket.

20. Tolja a spirlt a mikrokatéter uregebe Legyen 6vatos, hogy elkeriilie a spiral
megakadasat a bevezetéhively és a mikrokatéter bemeneti csatlakozéja
kdzotti keresztezédési ponton. Kezdje el az idémérést stopperdraval vagy

abban a amikor az eszk6z belép a mikrokatéterbe. A
a 4 idén belil kell megtdrténnie.

21.  Nyomja &t az HES-t a mikrokatéteren, amig a V-Trak behelyezéeszkoz proximalis
vége nem taldlkozik a bevezetéhiively proximdlis végével. Lazitsa meg az RHV-t.
Huzza vissza a bevezet6htivelyt az RHV-bol. Zarja le a V-Trak behelyezéeszkéz
koriili RHV-t. Csusztassa le teljesen a bevezetéhuvelyt a V-Trak behelyezéeszkozrél.
Vigyazzon, hogy ne térje meg a behelyezérendszert. A HES idd el6tti
hidratalédasanak megelézése érdekében biztositsa a sooldatos oblités dramlasat.

22.  Dobja ki a bevezetShiivelyt. Miutan a HES-t bevezette a mikrokatéterbe, mar nem
helyezhet6 vissza a bevezetéhiivelybe.

23.  Ovatosan tolja elére az HES-t, amig a V-Trak behelyez6eszkoz proximdlis végén
1évé, a spirdl kilépési helyét jelz6 jel6l6 megkdzeliti a mikrokatéter bementi
csatlakozojan 1évé RHV-t. llyenkor feltétlentl meg kell kezdeni a fluoroszkdpos

I. A tilzott meghtizas karosithatja

iranyitast.
RHV j

V-Trak behelyezéeszkoz

x A spirdl kilépésének helyét
bl6

jelzd j

A mikrokatéter bemeneti

3. abra - A V-Trak y és a spiral ének helyét jelzd jelolé

24.  Fluoroszkopos irdnyitdas mellett lassan tolja ki az HES-: spiral a mikrokatéter végébol.
Folytassa az HES-spirdl eléretolasat az elvaltozasba, amlg el nem éri az optimalis
behelyezest Szilkség esetén helyezze at. Ha a splral mérete nem megfelelo vegye
ki és cserélje ki egy | masik eszkozre. Ha a splral nemkivanatos mozgasat észleli
a fluoroszkopia sordn a behelyezést kévetden és a levalasztés elétt, tavolitsa el
a spirélt, és cserélie ki egy masik, megfelelébb méretdi spirélra. A spirdl mozgésa
azt jelezheti, hogy a spiral vandorolhat, miutan levalt. NE forgassa a V-Trak
behelyezéeszkozt a spirdl aneurizmaba juttatdsa kdzben vagy azt kévetéen. Az
HES V-Trak behelyezéeszkoz forgatasa a spirdl megnydlasat vagy a spiral id6 elétti
levalasat eredményezheti a V-Trak behelyezéeszkozrdl, ami a spirdl vandorlasahoz
vezethet. A levalasztas el6tt angiogréfids vizsgalatot is kell végezni annak
biztositasa érdekében, hogy a spirdimassza ne nyljon be a féérbe.

25.  Fejezze be a behelyezést és az esetleges athelyezést tigy, hogy a spirdl az
1. tablazatban megadott athelyezési idén bellil levaljon. A meghatérozott idé
elteltével a hidrofil polimer duzzadasa megakadalyozhatja a mikrokatéteren valé
athaladast és karoslthalja a splralt Ha a spi 'It nem lehet a meghatarozott
idén beliil és itsa el az eszkozt és
a mikrokatétert.

26. Tolja eldre a spirdlt a kivant helyre, amig a behelyezérendszeren 1évé sugarfogd
proximalisan elhelyezked® jelc a mikrokatéteren 1évé proximalis jelol6vel egy
vonalba nem kertil, ahogy az a képen lathato.
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AV-TRAK

IMPLANTATUM DISZTALIS VEGE

BEHELYEZGESZKOZ

MIKROKATETER

PROXIMALIS
JELOLS

27.
28.

29.

30.

31.

32.

4.4bra-Aj

Huzza meg a RHV-t, hogy megakaddlyozza a spiral elmozdulasat.
A spirél levélasztasa el6tt tobbszor ellenérizze, hogy a V-Trak behelyez6eszkéz

disztdlis tengelye nincs-e fesziiltség alatt. A tengelyirany nyomas vagy feszliltség

a mikrokatéter hegyének elmozduldsét okozhatja a spirdl behelyezése soran. A
katéter hegyének mozgasa az aneurizma vagy az ér megrepedését okozhatja.

A HES-SPIRAL LEVALASZTASA
A V-Grip levalasztasvezérlét el6re feltoltott akkumulatorral latték el, és

akkor aktivalodik, ha a MicroVention V-Trak behelyezdeszkozt megfeleléen
csatlakoztattak. A V-Grip levélasztasvezérl6 oldalan lévé gombot nem sziikséges

megnyomni az aktivalashoz.

A V-Grip levalasztasvezérl csatlakoztatdsa el6tt ellendrizze, hogy a V-Trak

behelyezéeszkoz korill az RHV szorosan van-e régzitve, hogy a spirdl ne mozduljon

el a csatlakoztatasi eljaras soran.

Bér a V-Trak behelyezGeszkdz arany csatlakozéit Ugy tervezték, hogy kompatibilisek
legyenek a vérrel és a kontrasztanyaggal, mindent meg kell tenni annak érdekében,

hogy a csatlakozék mentestilienek ezektdl az anyagoktol. Ha ugy tnik, hogy a
csatlakozokon vér vagy kontrasztanyag van, térdlje le a csatlakozokat steril vizzel
vagy sooldattal, miel6tt csatlakoztatja a V- an levalasztasvezeérl6t.
Csatlakoztassa a V-Trak behelyezéeszkoz proximalis végét a V-Grip
levélasztasvezérl6hoz Ugy, hogy a V-Trak behelyezéeszkéz proximalis

végét szorosan behelyezi a V-Grip levalasztasvezérlé tolcsér alaku részébe.

V-Trak
behelyezdesz

A beillesztés irdnya

SN Levalasztdgomb

\ Tolosér

33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.

5. dbra - V-Grip levalasztasvezérlé
Amikor a V-Grip levalasztasvezérlé megfeleléen csatlakozik a V-Trak

behelyezbéeszkézhdz, egyetlen hangjelzés hallhato, és a lampa zoldre valt, jelezve,

hogy a spirél készen all a levalasztasra. Ha a levalasztégombot 30 masodpercen
belll nem nyomja meg, az allandé zold fény lassan z6ld szinnel villogni kezd.
Mind a villogé z6ld, mind az allandé z6ld fény azt jelzi, hogy az eszkoz készen all
a levélasztasra. Ha a zold fény nem jelenik meg, ellendrizze, hogy a csatlakozas

megtortént-e. Ha a csatlakozas megfeleld, és nem jelenik meg zold fény, cserélje ki

a V-Grip levélasztasvezérlét.

Ellendrizze a spirdl helyzetét a levalasztégomb megnyomasa elétt.
Nyomja meg a levélasztégombot. A gomb megnyomasakor egy hangjelzés

hallhato, és a ldmpa z6ld szinnel villog.

A levalasztasi ciklus végén harom hangjelzés hallhato, és a lampa haromszor
sargan villan fel. Ez azt jelzi, hogy a levalasztasi ciklus befejez6détt. Ha a spiral
nem vdlik le a levalasztasi ciklus soran, hagyja a V- Grlp levalasztasvezérl6t a

V-Trak behelyezéeszkézhoz csatlakoztatva ésp
ciklussal, amikor a lampa zéldre valt.

Alampa a V-Grip cimkén megadott szamu levalasztési ciklus utan pirosra valt. NE
haszndlja a V-Grip levalasztasvezérl6t, ha a lampa pirosan vilagit. Dobja ki a V-Grip

1 egy Ujabb leva

levélasztasvezérl6t, és cserélje ki egy Ujjal, ha a lampa pirosan vilagit.
Ellenérizze a spirdl levalasat Ugy, hogy elészér meglazitjia a RHV-szelepet, majd

lassan visszahuzza a behelyezérendszert, és meggy6zddik arrdl, hogy a spirdl nem

mozog. Ha az implantatum nem valt le, ne probalja meg tovabbi két alkalomnal
tobbszor levenni. Ha a harmadik probalkozas utan sem oldddik le, tavolitsa el a

behelyezérendszert.

Gy6z6djon meg rdla, hogy a levélas megtortént, majd lassan huzza vissza és
tavolitsa el a behelyez8eszkozt. A V-Trak behelyezoeszkoz eléretolasa a splral
levalasztasa utan az aneurizma vagy az ér repedésének kockazataval jar. A

spi

| levalasztasa utan NE tolja el6re a behelyezGeszkozt.
Ellendrizze a spirél helyzetét angiografia segitségével a vezetkatéteren keresztil.

41.  Mielétt eltavolitja a mikrokatétert a kezelési helyrdl, egy megfelelé méret(i
vezetddrotot vezessen ét teljesen a mikrokatéter Giregén, hogy a spirdl egyetlen
része se maradjon a mikrokatéterben.

Az orvos sajat belatasa szerint médosithatja a spiréllevalasztasi technikat, alkalmazkodva

az embolizacios eljarasok osszetettsegehez és eltéréseihez. A technikat csak a

fent leirt folyamatokkal, figyelrr ovinté: és betegbiztonsagi

informacidkkal 6sszhangban szabad médositani.

A V-GRIP LEVALASZTASVEZERLG SPECIFIKACIOI
Kimeneti feszliltség: 9 + 0,5 VDC

o Tisztitas, megel6z6 ellenbrzés és karbantartas: A V-Grip levélasztasvezérld egy
egyszer hasznalatos eszkoz, elbre feltdltott akkumulatorral és steril csomagolasban.
Nincs szlikség tisztitasra, ellenérzésre vagy karbantartasra. Ha a készulék nem
az Utmutato levalasztasi szakaszaban leirtak szerint miikédik, dobja ki a V-Grip
levélasztasvezérlGt, és cserélie ki egy Uj egységre.

* A V-Grip levalasztasvezérld egy egyszer hasznalatos eszkéz. Nem szabad tisztitani,
Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznaini.

* A V-CGrip levalasztasvezérlé egy BF tipusu, a beteggel érintkezé alkatrész.

* Az akkumulatorok el6re be vannak téltve a V-Grip levalasztasvezériékbe.
Hasznalat el6tt ne probalja meg eltavolitani vagy kicserélni az elemeket.

¢ Haszndlat utan:

a. Haamodell rendelkezik hozzaférhetd elemtartéval, az elemet egy
szerszammal, példaul laposfejli csavarhiizéval el lehet tavolitani a V-Grip
levélasztasvezérlébdl, és a helyi elirdsoknak megfeleléen artalmatlanitani. Az
akkumulator eltavolitasa utan a V-Grip levalasztasvezérl6t a helyi eléirasoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

b. Ha a modell nem rendelkezik hozzaférheté elemtartdval, a V-Grip
levélasztasvezérlGt a helyi elirasoknak megfelelé médon artalmatlanitsa.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

A HES-t védé miianyag adagologydirtibe helyezik, majd egy tasakba és egységkartonba
csomagoljak. Az eszkoz mindaddig steril marad, amig a csomagolast fel nem bontjak
vagy meg nem sérill, illetve a felhasznalhatésagi ideje le nem jar. Ha a steril csomagolast
véletlentl felnyitjak vagy megsérlil, dobja ki az eszkozt. Napfénytdl védett, szaraz helyen
térolando.

FELHASZNALHATOSAGI IDG
A felhasznalhatdsagi idét lasd az eszkoz cimkéjén. A feltiintetett felnasznalhatosagi
id6tartam letelte utan nem szabad felhaszndini az eszkozt.

MR-BIZTONSAGI INFORMACIOK

A nem Kilinikai tesztek kimutattak, hogy a HydroCoil embolikus rendszer (HES) implantatum
feltételesen MR-biztonsagos. Az ezzel a késziilékkel ellatott beteg biztonsagosan
vizsgalhatd olyan MR-rendszerben, amely megfelel a kovetkez6 feltételeknek:
* Kizérdlag 1,5 tesla és 3 tesla er6sség statikus magneses mezdé
*  Maximum 4000 gauss/cm (40 T/m) térgradiens(i magneses mez6
¢ Az MR-rendszerre megadott maximalis, egész testre atlagolt (WBA)
fajlagos abszorpciés rata (SAR) 2 W/kg, 15 perces vizsgalati idé alatt
(azaz impulzussorozatonként) normal tizemmédban.
¢ Afent meghatarozott vizsgélati feltételek mellett a készilék varhatdan 1,5 tesla
esetében 2,3 °C-os, 3 tesla esetében pedig 1,3 °C-os hémérséklet-emelkedést mutat
15 perces folyamatos vizsgdlat utan (azaz impulzussorozatonként). A nem klinikai
tesztek soran az eszkéz altal okozott képi mitermék koriilbellll 5 mm-re terjedt ki
az eszkoztél, amikor gradiens echo impulzussorozattal és 3 tesla erésségli MR-
rendszerrel késziilt a felvétel.
A MicroVention, Inc. azt javasolja, hogy a beteg regisztréltassa a jelen hasznalati
utmutatéban (IFU) kozolt MR-feltételeket a MedicAlert Alapitvanyndl vagy azzal
egyenértékli szervezetnél.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO GSSZEFOGLALO

Az eszkoz biztonsagossagdra és klinikai teljesitéképességére vonatkozo dsszefoglald
(SSCP) tekintetében, ha rendelkezésre all, kérjik, Iatogasson el az Eudamed
weboldaldra a https://ec.europa. eu/tools/eudamed cimre (alapvetd UDI-DI azonosito:
08402732HESSB (HES)).

Végleges implantatum. Utankovetés az orvos beldtasa szerint sziikséges.

A termékbiztonsagi informéciok a MicroVention weboldalan talalhatok:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

ANYAGOK

Az HES nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantdlja, hogy az eszkdz tervezése és gyartasa soran az elvarhatd

gondossaggal jartak el. Ez a jotéllas helyettesiti és kizar minden mas, itt kifejezetten meg

nem hatdrozott, kifejezett, illetve a torvény erejénél fogva vagy mas maodon hallgatélagos

|otallast igy t8bbek kozott az eladhatésagra vagy alkalmassagra vonatkozo hallgatélagos
Az eszkdz ése, tarolasa, tisztitasa és sterilizalasa, valamint a beteggel,

a diagnozissal, a kezeléssel, a mitéti eljarassal és egyéb, a MicroVention hataskorén

kérén kiviil eso tényezék kézvetlentl befolyasoljak az eszkdzt és az annak hasznalatabol

szarmaz eredményeket. A MicroVention jelen jstallas szerinti kotelezettsége a késziilék

javitasdara vagy cseréjére korlatozodik annak lejérati datumdig. A MicroVention nem

vallal felelésséget semmilyen véletlen vagy kovetkezményes veszteségért, karért

vagy koltségért, amely kdzvetlenl vagy kozvetve az eszkdz hasznalatabdl ered. A

MicroVention nem vallal felel6sséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy helyette

barmilyen més vagy tovabbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkozzel kapcsolalban A

MicroVention nem vallal feleldsséget az Ujrafelhasznalt, ijrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt

eszkozok tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatolagos jotéllast,

beleértve, de nem kizarélagosan, az eladhatdsagot vagy a rendeltetésszer(i haszndlatra

valoé aIkaImassa’got az ilyen eszkozok tekintetében.
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HydroCoil™ Embolic System (HES)

Endovaskularas embolizacijas spirales
Lietosanas pamaciba

IERICES APRAKSTS

MicroVention HydroCoil Embolic System (HES) sastav no implantéjamas spirales, kas
piestiprinata pie ievadi$anas sistémas, ko sauc par V-Trak™ ievadisanas stiméju.

HES spirales ir platina spirales, kas papildinatas ar hidrofilu poliméru. V-Trak ievadi$anas
stiiméja baro$anu nodro$ina V-Grip™ Detachment Controller, ko var iegadaties atseviski.
HES ir pieejami vairaki spiralu veidi ar atskirigu spirales primaro diametru un konfiguraciju.
Visi spirales veidi jaievada tikai pa ar stiepli nostiprinatu mikrokatetru, kura minimalais
iek$gjais diametrs atbilst noraditajam. Katram spirales veidam ir plass spirales sekundaro
(cilpu) diametru un garumu klasts.

Nav iecies: ieprieks inat HydroFrame™, HydroSoft™ vai HydroFill™
implantus.
1. tabula. Mini $&j (D),
parvietosanas laiks un géla |zp|esanas |pas'bas
Minimalais Géla izplegana
mikrokatetra ela izp\esanas
P ipasibas
L . Noturiga pret| iekS. diam. |pgpyj
Spirales veids |. .. =° "
izstiepsanos laiks To |Vairak par
collas | mm Spirales| spirales
AD AD
HydroFrame 10 [ ) 0,0165| 0,42 30 minutes [ )
HydroFrame 18 [ ] 0,0165| 0,42 30 minutes [ ]
HydroSoft [ ) 0,0165| 0,42 30 minutes [ )
HydroFill .
(-4 mm) [ ) 0,0165| 0,42 30 mintates [ ]
HydrofFill .
(5-24 mm) [ ] 0,0165 | 0,42 10 mindtes [ ]
HydrofFill .
(2-24 mm) [ ) 0,021 0,53 30 minutes [ ]

2. tabula. Kvantitativa informacija par implanta materialiem

Implanta materiali Svars (mg)*
Metaliskie komponenti Platina sakauséjuma spirale <580
Nemetaliski elementi Hidrogéls un Engage monofilament <10

* Aptuvenais saturs

PAREDZETAIS MERKIS / LIETOSANAS INDIKACIJAS

HydroCoil Embolic System (HES) ir paredzéta intrakranialu aneirismu un citu
neirovaskularu patologiju, pieméram, artériju un vénu malformaciju un arteriovenozo
fistulu, endovaskularai embolizacijai. HES ir art paredzéta vaskularai asinsvadu okluzijai
neirovaskularaja sistéma, lai pastavigi noslégtu asins pliismu uz aneirismu vai citam
vaskularam malformacijam un lai veiktu arterialo un venozo embolizaciju periférajos
asinsvados.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespgjamas komplikacijas cita starpa ietver hematomu ievadisanas vieta, asinsvadu
perforaciju, aneirismas plisumu, pamata artérijas okluziju, nepietiekamu aneirismas
aizpildiganu, embolus, asinosanu, i$émiju, vazospazmas, spirales migraciju vai nepareizu
novietojumu, priekslaicigu vai sarezgitu spirales atvienoanu, receklu veidosanos,
revaskularizaciju, pecembolizacijas sindromu un neirologisku deficitu, ieskaitot insultu un
iespéjamu navi.

Ar embolizacijas spiralu lieto$anu, lai arstétu lielas un milzigas aneirismas, ir saistiti Kimiski
aseptiska meningita gadijumi, tuska hidrocefalija un/vai galvassapes. Arstam jazina

par §im komplikacijam un vajadzibas gadijuma jainformé pacienti. Jaapsver atbilstosa
pacientu parvaldiba.

Lietotajiem un/vai pacientiem par visiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam un
tas dallbvalsts vai vietgjai veselibas aizsardzibas kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/
vai pacients ir registréts.

NEPIECIESAMIE PAPILDU MATERIALI
MicroVention V-Grip Detachment Controller

¢ Arstiepli pastiprinats mikrokatetrs ar diviem uzgala RO markieriem ar atbilstosu
izméru

* Arnm u saderigs vac

*  Ar mikrokatetru saderigas vadamas vaditajstigas

*  Divi pagriezami hemostatiski Y varsti (RHV)

* \Viens trispuséjs noslegkrans

¢ MicroVention satvara veido$anas spirales, izmérs atbilst aneirismai

.

.

.

.

Sterils fiziologiskais $kidums un/vai laktata Ringera injekcija
Zem spiediena esoss sterila fiziologiska Skiduma pilinatajs
Vienpuséjs noslégkrans

Hronometrs vai taimeris

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Saskana ar (ASV) federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.

HES ir sterila un nepirogéna ierice, ja vien iepakojums nav atveérts vai bojats.

HES ir paredzéta tikai vienreizgjai lietoSanai. Nesterilizét un/vai nelietot ierici atkartoti.
Péc lietosanas likvidéjiet saskana ar slimnicas, administrafivo un/vai vietéjas
pasvaldibas politiku. Nelietojiet ierici, ja tas iepakojums ir atvérts vai bojats.

HES jaievada tikai pa ar stiepli pastiprinatu mikrokatetru, kura \ekéé]és virsmas

ir parklatas ar PTFE. Var rasties ierices bojajumi un var bul nepieciesams no pacienta
iznemt gan HES, gan mikrokatetru.

Obligati javeic augstas kvalitates digitalas subtrakcijas fluoroskopiska cela kartésana,
lai panaktu pareizu HES novietojumu.

Nevirziet uz priek$u V-Trak ievadiSanas stiiméju, pieliekot parmérigu spéku. Nosakiet
jebkadas neparastas pretestibas céloni, iznemiet HES un parbaudiet, vai nav
bojajumu.

Virziet uz prieksu un atvelciet HES ierici Ienam un vienmérigi. Iznemiet visu HES, ja
tiek novérota parmériga berze. Parmérigas berzes ar otru HES gadijuma parbaudiet
mikrokatetru, lai noteiktu iesp&jamus bojajumus vai samezglo$anos.

Spirale ir pareizi jaievieto aneirisma lidz noradita parvietosanas laika beigam.
Parvietoanas laiks ir laiks no ierices ievadi$anas mikrokatetra lidz tas atvieno$anas
laikam. Ja spirali nevar ievietot un atvienot $aja laika perioda, vienlaikus iznemiet ierici
un mikrokatetru. lerices novieto$ana arpus aneirismas var samazinat parvietosanas
laiku.

Ja nepiecie$ama parvieto$ana, ievérojiet ipasu piesardzibu, lai atvilktu spirali
fluoroskopijas kontrolé, veicot individualas kustibas ar V-Trak ievadiSanas stimeéju.

Ja spirale nekustas, veicot individualas kustibas ar V-Trak ievadi$anas stiméju,

vai ja parvietosana ir apgratinata, spirales, iespgjams, ir izstiepusas un var parlizt.
Uzmanigi iznemiet un izmetiet visu ierici.
Ta ka HES spirales ir trauslas un ta ka asinsvadi, pa kuriem var piek|tt noteiktam
aneirismam un asinsvadiem, ir |oti lkumaini, un ta ka intrakranialam aneirismam ir
dazada morfologija, manevrésanas laika spirale var dazkart izstiepties. Izstiepsanas ir
novérojama pirms iespéjamas spirales parli$anas un migracijas.

Ja spirale ir em no asinsvadiem péc atvienosanas, 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
iznemsanas ierices no asinsvadiem.

Ja spirales, kas ir akiita lenki pret mikrokatetra galu, iznemsanas laika ir jatama
pretestiba, ir iespéjams izvairities no spirales |zst|epsanas vai parlisanas, uzmanigi
parvietojot katetra distalo galu pie aneirismas atveres vai nedaudz ievietojot

taja. Tadéjadi aneirisma un artérija darbojas ka piltuve, kas spirali ievada atpakal
mikrokatetra.

Parasti ir nepiecieSama vairaku HES spiraju ievadi$ana, lai panaktu dazu aneirismu
vai bojajumu vélamo noslégsanu. Proceduras vélamais rezultats ir angiografiska
noslégsana. HES spiralu aizpildisanas spéja sekmé angiografisko noslégsanu un
samazina vajadzibu péc ciesas noblivésanas.

Sa izstradajuma ilgtermina ietekme uz arpus asinsvadiem esosajlem audiem nav
noteikta, un tapéc ir jaievéro piesardziba, lai noturétu $o ierici asinsvados.

Pirms HES proceddras uzsaks$anas vienmeér parliecinieties, ka ir pieejamas
vismaz divas MicroVention V-Grip Detachment Controller ierices.

HES var atvienot, ka baro$anas avotu izmantojot tikai MicroVention V-Grip
Detachment Controller.

Péc spirales atvienosanas un stiméja nonemsanas vienmer virziet uz priekSu
atbilstosa izméra vaditajstigu, lai nodrosinatu, ka neviena spirales dala nepaliek
mikrokatetra.

NENOVIETOJIET V-Trak ievadi$anas stiméju uz neparklatas metala virsmas.
Ar V-Trak ievadi§anas stuméju rikojieties, tikai uzvelkot kirurgiskos cimdus.
NELIETOJIET kopa ar radiofrekvencu (RF) iericém.

So aprikojumu aizliegts parveidot.

BOJAJUMA KATETRIZACIJA

Skatiet uzstadisanas diagrammu.

Izmantojot standarta intervences proceddras, pieklUstiet asinsvadam ar
vaditajkatetru. Vaditajkatetra iek$ejam diametram (ID) jabut pietiekami lielam,

lai dotu iespé&ju injicét kontrastvielu, kameér ir ievietots mikrokatetrs. Tas laus veikt
fluoroskopisku cela kartéSanu procedaras laika.

Pievienojiet pagriezamo hemostatisko varstu (RHV) vaditajkatetra mezglam.
Pievienojiet trispuséjo noslégkranu pie RHV sanu zara un tad pievienojiet iniju
pastavigai skalo$anas $kiduma infuzijai

Izvélieties mikrokatetru ar atbilstosu iek$&jo diametru. Kad mikrokatetrs

ievietots bojajuma iek$pusg, iznemiet vaditajstigu.

Piestipriniet otru RHV pie mikrokatetra savienojuma mezgla. Pievienojiet vienpuséjo
noslégkranu pie otra RHV sanu atzarojuma un skalo$anas skiduma finiju pie
noslégkrana.

Atveriet noslegkranu, lai sterils skaloSanas Skidums tecétu caur mikrokatetru.

Lai lidz minimumam samazinatu tromembolisku komplikaciju risku, ir loti svarigi
pastavigi veikt inflziju ar piemérotu sterilu skalo$anas $kidumu pa vad' itajkatetru,
femoralo apvalku un mikrokatetru.

SPIRALES IZMERA IZVELE

Veiciet fluoroskopisko cela kartésanu.
Izmériet un aprékiniet arstéjama bojajuma veidu.

Izvélieties atbilstosa izméra spirales. Lai izveidotu sakotnéjo satvaru, ir jaizmanto
vismaz viena satvara veidosanas spirale. Pirmas un otras spirales diametrs nekad
nedrikst bUt mazaks par aneirismas kaklina platumu; pretéja gadijuma spiralu
tendence parvietoties var palielinaties.

Pareiza spirales izvéle palielina efektivitati un uzlabo pacienta drosibu. Noslégsanas
efektivitate dalgji ir atkariga no noblivéjuma pakapes un kopéjas spirales masas.

Lai jebkuram bOJajumam izvélétos optimalu spirali, izpétiet pirms arstésanas
uznemtas angiogrammas. Atbilsto$s spirales izmérs Jalzvelas pamatojoties uz
pamata asinsvada diametra, aneirismas kupola un aneirismas kaklina angiografisko
novertejumu.
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&~ Vienpusgjs

HEN Skidumu
noslégkrans

Linija uz skaloanas ————3»
SKidumu

Linija uz skalosanas —p»

Linija uz skalosanas

Trispuséjs
PUSES SKidumu

A& noslégkrans
2

V-Trak stimeja imalais gals
ar V-Grip Detachment Controller

HES spirale

Mikrokatetra RO
markiera josla

RHV 1
levaditaja apvalka

atdures punkts

Mikrokatetrs

Femoralais apvalks ———3»

3 cm RO markiera josla

///////////7//////////// 0 000000000000057

1. attéls. HES uzstadiSanas diagramma

HES SAGATAVOSANA IEVADISANAI

11, Iznemiet V-Grip Detachment Controller no aizsargiepakojuma. Izvelciet balto
izvelkamo sloksni no atvienoSanas kontrollera saniem. Izmetiet izvelkamo sloksni
un novietojiet atvienosanas kontrolleri sterila zona. V-Grip Detachment Controller ir

iepakots atseviski ka sterila ierice. Neizmantojiet nekadu citu barosana: otu,
iznemot Mi ion V-Grip D C , lai atvi spi
V-Grip D Ci ir p &ts lietos. i vienam i
egini et vai citadi i V-Grip D C
atkartoti.

12.  Pirms ierices lietoSanas nonemiet V-Trak ievadisanas stumeéja proksimalo galu no
|epakosanas rinka. Ieverojlel piesardzibu, lai izvairitos no i ievadi$anas stuméja
gala piesarnosanas ar sve$am vielam, pieméram, asinim vai kontrastvielu.

Ciesi ievietojiet ievadiSanas stiméja prokslmalo galu V-Grip Detachment Controller
piltuvveida posma. Soreiz nespiediet nonemsanas pogu.

13.  Nogaidiet tris sekundes un sekojiet atvienosanas kontrollera gaismas indikatoram.

* Janeiedegas zala gaisma vai ja iedegas sarkana gaisma, nomainiet ierici.
¢ Jaiedegas zala gaisma, bet péc tam jebkura tris sekunzu novéro$anas posma
bridi ta nodziest, nomainiet ierici.
* Jazalais indikators turpina degt visu tris sekunzu novéro$anas laiku,
turpiniet izmantot ierici.
14.  Turiet ierici distali pret saspiezamo fiksatoru un velciet $o fiksatoru proksimali,
lai atklatos ievaditaja apvalka izcilnis.

Vilkt saspiezamo
fiksatoru proksimali

Izcilnis uz ievaditaja apvalka

2. attels. Vilkt fiksatoru pi

15.  Lénam stumiet HES implantu ara no ievaditaja apvalka un parbaudiet spirali,
lai noteiktu, vai nav kadu defektu vai bojajumu. Ja ir kadi spirales vai V-Trak
ievadiSanas stiméja bojajumi, NELIETOJIET ierici.

16.  Turot ievaditaja apvalku vertikali, uzmanigi atvelciet spoli atpakal ievaditaja apvalka
par aptuveni 1 idz 2 cm.

HES IEVADISANA UN IZVERSANA

17.  Atveriet mikrokatetra RHV vien tik daudz, lai varétu ievietot HES ievaditaja apvalku.

20.

21.

22.

23.

levietojiet HES ievaditaja apvalku pa RHV. Skalojiet ievaditaju, lidz taja vairs

nav gaisa un pa proksimalo galu izplTst skalo$anas fiziologiskais kidums.

Novietojiet ievaditaja apvalka distalo galu pie mikrokatetra mezgla distala gala

un ne parak ciesi noslédziet RHV ap ievaditaja apvalku, lai nostiprinatu RHV

pie ievaditaja.

Parmérigi nepievelciet RHV ap ievaditaja apvalku. Parmériga pievilk$ana var

sabojat

Spiediet spirali mikrokatetra Imena. levérojiet piesardzibu, lai izvairitos no ta,

ka spirale iekeras savienojuma starp ievaditaja apvalku un mikrokatetra mezglu.

Uzsaclet Ialka atskali ti, zmanlo]ot hronometru val talmerl kad ierice tiek
javeic par laika.

Spiediet HES cauri mikrokatetram, lidz V-Trak ievadi$anas stiiméja proksimalais
gals pieskaras ievaditaja apvalka proksimalajam galam. Atbrivojiet RHV. Atvelciet
ievaditaja apvalku, lai tas tik tikko atrastos arpus RHV. Noslédziet RHV ap V-Trak
ievadiSanas stimeéju. Pilniba noslidiniet ievaditaja apvalku no V-Trak ievadiSanas
stuméja. leverojiet piesardzibu, lai ievadiSanas sistema nesamezglotos. Lai
noveérstu priekslaicigu HES hidrataciju, parliecinieties, ka ir skalosanas fiziologiska
Skidruma pltsma.

Izmetiet ievaditaja apvalku. P&c ievadi$anas mikrokatetra HES nevar atkartoti
ievietot apvalka.

Uzmanigi virziet uz priekSu HES, lidz spirales izejas markieris V-Trak ievadi$anas
stumeéja proksimalaja gala tuvojas mikrokatetra mezgla RHV. Saja bridi ir jauzsak
uzraudziba ar fluoroskopiju.

RHV
j

V-Trak ievadisanas stiméjs

—
\ Spirales izejas markieris

Mikrokatetra mezgls

24.

25.

26.

3. attéls. V-Trak ievadiSanas stuméjs un spirales izejas markieris

Izmantojot fluoroskopisko uzraudzibu, lénam virziet uz priekSu HES spirali ara

no mikrokatetra gala. Turpiniet virzit HES spirali bojajuma, idz tiek panakts optimals
izvérsums. Péc vajadzibas parvietojiet. Ja spirales izmérs nav piemeérots, iznemiet
un aizstajiet ar citu ierici. Ja fluoroskopiskas uzraudzibas laika péc ievietodanas,
bet pirms atvienos$anas tiek novérota nevélama spirales kustiba, iznemiet spirali un
aizstajiet ar citu atbilstosaka izmera spirali. Spirales kustiba var liecinat par to, ka
péc atvienos$anas varétu notikt spirales migracija. NEGRIEZIET V-Trak ievadiSanas
stiméju spirales ievadiSanas aneirisma laika vai péc tas. HES V-Trak ievadi$anas
stiméja grieSana var izstiept spirali vai izraisit priekslaicigu atvienosanos no V-Trak
ievadisanas stiméja, kas var likt spiralei parvietoties. Pirms atvieno$anas ir art
javeic angiografisks novértéjums, lai parliecinatos, ka spirale nav iestiepusies
pamata asinsvada.

Pabeidziet izversanu un jebkadu parvietosanu, lai spirale tiktu atvienota 1. tabula
noraditaja parvietosanas laika. PEc noradita laika perioda hidrofila poliméra apjoma
palielinasanas var nelaut virzit ierici pa mikrokatetru un sabojat spirali. Ja spirali
nevar parei ietot un atvienot noraditaja laika perioda, vienlaikus iznemiet
ierici un mikrokatetru.

Virziet spirali vélamaja vieta, lidz ievadi$anas sistémas starojumnecaurlaidigais
markieris ir savietots ar proksimalo mikrokatetra markieri, ka noradits attéla.
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V-TRAK IEVADISANAS
STUMEJA DISTALAIS
GALS

MIKROKATETRS
IMPLANTS

PROKSIMALAIS
MARKIERIS

41.  Pirms mikrokatetra iznemsanas no arstésanas vietas pilniba izvadiet atbilstoa
izméra vaditajstigu caur mikrokatetra Iimenu, lai parliecinatos, ka neviena spirales

)
dala nepaliek mikrokatetra.

Arsts péc saviem ieskatiem var mainit spirales izvérSanas panémienu, lai nemtu vera
embolizacijas proceduras kompleksos un mainigos apstaklus. Jebkadam st panémiena
izmainam jaatbilst ieprieks aprakstitajam proceduram, bridinajumiem, piesardzibas
pasakumlem un pacientu dro$ibas informacijai.

V GRIP DETACHMENT CONTROLLER SPECIFIKACIJAS
Izvades spriegums: 9 + 0,5 VDC
¢ Tinsana, profilaktiska parbaude un apkope: V-Grip Detachment Controller ir

27.
28.

4. attéls. Marké&juma joslu novietojums nonemsanai

Pievelciet RHY, lai noverstu spirales kustésanos.

Vairakkart parliecinieties, ka V-Trak ievadisanas stiméja distalais apvalks

netiek paklauts stresam pirms spirales nonemsanas. Aksiala kompresija vai
nospriegojums var izraisit mikrokatetra gala izkustéSanos spirales ievadiSanas laika.
Katetra gala izkusté$anas var izraisit aneirismu vai asinsvada parpli$anu.

HES SPIRALES ATVIENOSANA

30.

31.

32.

V-Grip Detachment Controller ir ieprieks ievietots akumulators, un tas aktivizgjas,
ka tiek pareizi pievienots MicroVention V-Trak ievadi$anas stiméjs. Lai to aktivizétu,
nav jaspiez V-Grip Detachment Controller sanos eso$a poga.

Parliecinieties, ka RHV ir ciesi nofikséts ap V-Trak ievadi$anas stiméju,

pirms pievienot V-Grip Detachment Controller, lai nodrosinatu, ka spirale
savieno$anas procesa laika neizkustas.

Lai gan V-Trak ievadi$anas stiméja zelta savienotaji ir izstradati ta, lai butu saderigi
ar asinim un kontrastvielu, jadara viss iespéjamais, lai savienotaji ar §im vielam
nesaskartos. Ja $kiet, ka uz savienotajiem ir asinis vai kontrastviela, noslaukiet
savienotajus ar sterilu Gdeni vai fiziologisko $kidumu, pirms pievienot V-Grip
Detachment Controller.

Pievienojiet V-Trak ievadi$anas stimé&ja proksimalo galu pie V-Grip Detachment
Controller, cieSi ievietojot V-Trak ievadiSanas stiméja proksimalo galu V-Grip
Detachment Controller tunelveida posma.

Apgaismojums \

“—_ Nonemsanas poga

\ Piltuve

V-Trak ievadisanas
stumejs >

levietodanas virziens

33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.

5. attéls. V-Grip Detachment Controller

Kad V-Grip Detachment Controller ir pareizi pievienots pie V-Trak ievadisanas
stiméja, atskan viens skanas signals un gaismas signals klust zal$, lai informétu,
ka var atvienot spirali. Ja nonemsanas poga netiek nospiesta 30 sekunzu laika,
pastavigi degosais zalais indikators sak Iénam mirgot. Gan mirgojosais, gan
pastavigi degosais zalais indikators liecina, ka ierice ir gatava atvieno$anai.

Ja zalais indikators nesak degt, parliecinieties, ka ir izveidots savienojums.

Ja savienojums ir pareizi izveidots un zalais indikators nedeg, nomainiet

V-Grip Detachment Controller.

Parbaudiet spirales atrasanas vietu, pirms spiest nonemsanas pogu.

Nospiediet nonemsanas pogu. Kad poga tiek nospiesta, atskan skanas signals un
gaismas indikators mirgo zala krasa.

Nonemsanas cikla beigas noskan tris skanas signali un gaismas indikators

tris reizes mirgo dzeltena krasa. Tas nozZimé, ka nonemsanas cikls ir pabeigts.

Ja nonemsanas cikla laika spirali neizdodas atvienot, atstajiet V-Grip Detachment
Controller pievienotu pie V-Trak ievadi$anas stiméja un meginiet veikt vél vienu
nonemsanas ciklu, kad gaismas indikators sak degt zala krasa.

P&c V-Grip marké&juma noradito nonemsanas ciklu skaita gaismas indikators

sak degt sarkana krasa. NELIETOJIET V-Grip Detachment Controller, ja gaismas
indikators deg sarkana krasa. Izmetiet V-Grip Detachment Controller un aizstajiet ar
jaunu ierici, kad gaismas indikators deg sarkana krasa.

Parbaudiet spirales nonemsanu, no sakuma atbrivojot RHV varstu, tad lenam
velkot atpakal aiz ievadi$anas sistémas un parliecinoties, ka spirale nekustas.

Ja implants neatvienojas, neméginiet to atvienot vairak ka divas papildu reizes.

Ja implants neatvienojas arf péc tre$a méginajuma, iznemiet ievadisanas sistému.
Péc atvieno$anas apstiprinaSanas Ienam atvelciet un iznemiet ievadiSanas stiméju.
Virzot uz prieksu V-Trak ievadi$anas stimeju, kad spirale ir atvienota, rodas
aneirismas vai asinsvada parpli$anas risks. NEVIRZIET uz prieksu ievadiSanas
stiiméju, kad spirale ir atvienota.

Parbaudiet spirales poziciju angiografiski, izmantojot vaditajkatetru.

vienr na ierice, kura ieprieks ievietots akumulators un kura iepakota sterila
iepakojuma. Nav nepiecieSama fifi$ana, parbaude vai apkope. Ja iefice nedarbojas,
ka aprakstits $o instrukciju nonemsanas sadala, izmetiet V-Grip Detachment

Controller un aizstajiet ar jaunu ierici.

*  V-Grip Detachment Controller ir vienreizlietojama ierice. To nedrikst firit, sterilizét vai
izmantot atkartoti.

* V-Grip Detachment Controller ir BF tipa dala, kas nonak saskaré ar pacienta kermeni.

*  V-Grip Detachment Controller tiek ieprieks ievietoti akumulatori. Neméginiet pirms
lito$anas nonemt vai samainit akumulatorus.

¢ Péc lietosanas:

a. jaattiecigajam modelim ir pieejams akumulatoru nodaffjums, akumulatoru
var iznemt no V-Grip Detachment Controller, izmantojot instrumentu,
pieméram, parasto skrﬂvgriezi un likvidét atbilstosi vietgjiem noteikumiem.
Péc akumulatora iznemsanas likvidgjiet V-Grip Detachment Controller saskana
ar vietéjiem notelkum|em,

b. ja attiecigajam modelim nav pieejama akumulatoru nodalijuma, likvidgjiet V-Grip
Detachment Controller saskana ar viet&jiem noteikumiem.

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

HES ievieto plastmasas aizsargrinki un iesaino maisina un vienas vienibas kartona kastité.
lerices saglaba sterilitati, kameér vien iepakojums netiek atvérts vai bojats vai nebeidzas
deriguma termins. Ja sterilais iepakojums tiek nejausi atverts vai bojats, izmetiet ierici.
Uzglabat sausa vieta un sargat no saules gaismas.

GLABASANAS ILGUMS

lerices deriguma terminu skatiet uz produkta etiketes. Neizmantojiet ierici peéc markéjuma
noradita deriguma termina beigam.

INFORMACIJA PAR DROSIBU MR VIDE

Nekiiniskajos testos ir pieradits, ka HydroCoil Embolic System (HES) implantu var lietot

MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientam ar $o ierici var drosi veikt
skenésanu ar MR sistemu, kas atbilst talak minétajiem nosacijumiem.

*  Statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas vai 3 teslas.
e Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 4000 gausi/cm (40-T/m).

* Visa kermena vidgjotais (WBA) maksimalais specifiskais absorbcijas koeficients
(SAR), kas zinots saistiba ar MR sistemu, ir 2 W/kg, veicot skenésanu 15 minttes
(proti, impulsa sekvencé) normala darbibas rezima.

¢ lepriek$ minétajos skenésanas apstak|os tiek gaidits, ka ierices izraisitais
maksimalais temperatiiras palielinajums péc 15 minisu nepartrauktas skenésanas
(proti, impulsa sekvenceé) bus 2,3 °C, skengjot ar 1,5 teslam, un 1,3 °C, skengjot ar
3 teslam. Nekliniskas testésanas laika ierices radtais attéla artefakts izplesas par
aptuveni 5 mm no ierices, ja attélveidosanai tiek izmantota gradienta eho impulsa
sekvence un 3,0 teslu MR sistema.

MicroVention, Inc. iesaka pacientam registrét MR apstak|us, kas noraditi $aja lietoSanas
instrukcija, MedicAlert Foundation vai lidzveértiga organizacija.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Lai iepazitos ar iefices droSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkumu (DKVK),
skatiet Eudamed timeklvietni: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (pamata UDI-DI
08402732HESSB (HES)), kad ta ir pieejama.

Pastavigs implants. Turpmaka kontrole nepiecieSsama péc arsta ieskatiem.

Informacija par izstradajuma dro$ibu ir pieejama MicroVention timek|vietné:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALI
HES nesatur lateksu vai PVC materialus.

GARANTIJA
MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga

rupiba. ST garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas $eit nav skaidri noteiktas,
izteiktas vai netiesas saskana ar likumu vai ka citadi, tostarp (bet ne tikai) jebkadas
netiesas garantijas par piemérotibu pardosanai vai piemeérotibu. lerices lietosana,
uzglabasana, tirisana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi,
arstésanu, kirurgisko proceddru un citi jautajumi, kurus MicroVention nevar ietekmét,

tiesi ietekmé ierici un tas lietoSanas rezultatus. MicroVention saisfibas saskana ar $o
garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai nomainu lidz tas deriguma termina
beigam. Uznémums MicroVention nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoiem
zaudé&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tiei vai netiesi radusies $is ierices
lietoSanas rezultata. Uzneémums MicroVention neuznemas un neatlauj nevienai citai
personai uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu vai saistibas attieciba uz $0 iefici.
MicroVention neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti izmantotam, apstradatam
vai sterilizétam ierficém un nesniedz nekadas garantijas, izteiktas vai netiesas, tostarp

(bet ne tikai) attieciba uz $adu ierici, par tas piemérotibu pardosanai vai izmantosanai
paredzétaja noluka.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriek$éja bridinajuma.
© Autortiesibas 2024 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ un
V-Trak™ ir MicroVention, Inc. preu Zimes, kas registrétas ASV un citas jurisdikcijas.
Visi tre$o pusu produkti ir precu Zimes™ vai registrétas® precu zimes, un tie pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.

MicroVention, Inc.
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»HydroCoil™ Embolic System*“ (HES)

endovaskulinés embolizacijos spiralés
Naudojimo instrukcija

PRIEMONES APRASYMAS

,MicroVention HydroCoil Embolic System* (HES) sudaro implantuojama spiralé, pritvirtinta
prie tiekimo sistemos, vadinamos ,,V-Trak™* tiekimo stamikliu. HES spiralés platininés
spiralés, papildytos hidrofiliniu polimeru. ,\V-Trak* tiekimo stamikliui maitinima teikia
atskirai pateikiamas ,,V-Grip™ Detachment Controller”.

HES gali bati keliy tipu spiralés, atsizvelgiant j pirminj spiralés skersmenj ir konfigtracija.
Kiekvieno tipo spiralé turi buti tiekiama tik per viela sustiprinta mikrokateterj su maziausiu
nurodytu vidiniu skersmeniu. Kiekvienas spiralés tipas apima platy spiraliy antriniy (kilpu)
skersmeny ir ilgiy pasirinkima.

Nebiitina i$ anksto suminkstinti ,,HydroFrame™¥, , HydroSoft™* arba ,,HydroFill ™
implanty.

1 lentelé. Maziausias mikrokateterio vidinis skersmuo (ID), pakeitimo trukmé ir gelio
iSsiplétimo savybés

Maziausias
mikrokateterio Gelio plétimosi
vid. skersmuo savybés
Spiralés tipas Atsp?rus_ (.D) Pade es
Iki Uz
coliai [ mm spiralés | spiralés
oD oD
,HydroFrame“ 10 [ ] 0,0165| 0,42 30 min. [ )
»HydroFrame* 18 [ ] 0,0165 | 0,42 30 min. [ ]
»HydroSoft* ° 0,0165 | 0,42 30 min. L]
,HydroFill* i
@ mm—4 mm) [ ] 0,0165 | 0,42 30 min. ]
»HydroFill* .
(5 mm-24 mm) [ ] 0,0165 | 0,42 10 min. [ ]
HydroFill :
@ 'mm-24 mm) L] 0,021 | 0,53 30 min. L]

2 lentelé - Kiekybiné informacija apie implanty medziagas

Implanty medziagos Masé (mg)*

Metaliniai komponentai Platinos lydinio spiralé <580

Nemetaliniai komponentai | Hidrogelis ir ,Engage* monofilamentai <10

* Apytikslis turinys

NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,HydroCoil Embolic System* (HES) skirta intrakranijiniy aneurizmy ir kitu neurovaskuliniy
anomalijy, tokiy kaip arterioveninés malformacijos ir arterioveninés fistulés, endovaskulinei
embolizacijai. HES taip pat skirta kraujagysliy okliuzijai neurovaskulineje sistemoje,
siekiant visam laikui uzblokuoti kraujo tel j aneurizma ar kitg kraujagysliy
malformacijg bei arterijy ir veny embolizacijai periferinése kraujagyslése.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos apima, bet neapsiriboja: hematoma jvedimo vietoje, kraujagyslés
perforacija, aneurizmos plysima, pirminés arterijos okliuzijg, nevisiska aneurizmos
uzpildyma, embolus, kraujavima, iSemija, kraujagysliy spazma, spiralés pasislinkima

ar netinkama padétj, prieslaikinj ar sunky spiralés atskyrima, kreSuliy susidaryma,
revaskuliarizacija, poembolinj sindroma ir neurologinius sutrikimus, jskaitant insultg ir
galima mirtj.

Cheminio aseptinio meningito, edemos, hidrocefalijos ir (arba) galvos skausmo
atvejai buvo susije su embolizacijos spiraliy naudojimu gydant dideles ir labai dideles
aneurizmas. Gydytojas turéty Zinoti apie Sias komplikacijas ir, kai reikia, informuoti
pacientus. Reikéty apsvarstyti tinkama paciento gydyma.

Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus incidentus gamintojui
ir valstybés narés arba vietos sveikatos priezitros institucijos, kurioje yra naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

=3

REIKALINGI PAPILDOMI ELEMENTAI

*  MicroVention V-Grip Detachment Controller”

* Viela sutvirtintas mikrokateteris su 2 tinkamo dydzio RO Zymekliais
¢ Kreipiantysis kateteris, suderinamas su mikrokateteriu

* Valdomos kreipianciosios vielos, suderinamos su mikrokateteriu
e 2 besisukantys hemostatiniai Y voztuvai (RHV)

* 1 trisakis uidarantysis éiaupas

¢ ,MicroVention* jréminancios spiralés, dydis tinkamas aneurizmai
*  Sterilus fiziologinis tirpalas ir (arba) Ringerio laktato injekcija

*  Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasine

* 1 vienakryptis uzdarantysis ¢iaupas

e Chronometras arba laikmatis

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Pagal federalinius jstatymus (JAV) $ia priemone gali parduoti
tik gydytojas arba pagal gydytojo nurodyma.

HES yra sterilus ir nepirogeniskas, nebent pakuoté yra atidaryta arba sugadinta.

HES skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite ir (arba) nenaudokite
priemonés pakartotinai. Panaudota priemone $alinkite laikydamiesi ligoninés,
administraciniy ir (arba) vietos valdzios nustatytos tvarkos. Jei pakuoté sugadinta
arba pazeistas jos vientisumas, nenaudokite.

HES turi biti tiekiamas tik per viela sustiprinta mikrokateterj su PTFE vidinio
pavirSiaus danga. Gali biti paZeista priemoné, todél i$ paciento reikia iSimti ir HES, ir
mikrokateter;.

Norint pasiekti tinkamag HES i8déstyma, bitina atlikti aukstos kokybés

skaitmeninj atimties fluoroskopinj kelio atvaizdavima.

Pernelyg stipriai nestumkite ,,V-Trak" tiekimo stumiklio. Nustatykite bet kokio
nejprasto pasipriesinimo prieZastj, iSimkite HES ir patikrinkite, ar néra pazeidimy.
Letai ir tolygiai stumkite ir jtraukite HES priemone. Jei pastebésite per didele trintj,
istraukite visg HES. Jei naudojant antra HES pastebima per didelé trintis, patikrinkite,

ar mikrc ner ir nesusisuke:

Spiralé turi bti tinkamai jvesta j aneurizma per nurodyta padéties keitimo laika.
Padéties keitimo laikas yra laikas nuo priemonés jvedimo j mikrokateterj iki atskyrimo
laiko. Jei per $j laika nepavyksta nustatyti ir atskirti spiralés, tuo pat metu istraukite
priemone ir mikrokateterj. Priemone jstacius uz aneurizmos riby, padéties keitimo
laikas gali sutrumpéti.

Jei reikia pakeisti padétj, bukite ypa¢ atsargus, ,V-Trak* tiekimo stamikliu vienu
judesiu jtraukdami spirale stebédami fluoroskopu. Jei spiralé su ,V-Trak* tiekimo
stomikliu nejuda vienu judesiu arb: sunku pakeisti padétj, spiralé gali buti iStempta
ir gali nutrlkti. Atsargiai iStraukite ir iSmeskite visa priemone.

Dél jautraus HES spirales pobudzm vingiuoty kraujagysliy keliy, vedancu prie
tam tikry aneurizmy ir kraujagysliy, ir jvairios intrakranijiniy aneurizmy morfologijos
manevruojant spiralé kartais gali iSsitempti. Dél tempimo padidéja spiralés trikimo ir
pasislinkimo tikimybé.
Jei atskyrus spirale ja reikia iStraukti i§ kraujagysliy, nebandykite jos traukti j jvedimo
kateter] naudodami istraukimo priemone, pvz., kilpa. Taip galima sugadinti spirale
ir priemoné gali atsiskirti. IStraukite spirale, mikrokateterj ir bet kokig iStraukimo
priemone i$ kraujagysliy vienu metu.
Jei traukiant spirale, kuri yra smailiu kampu mikrokateterio galiuko atzvilgiu, susidaro
pasipriesinimas, galima iSvengti spiralés iStempimo ar trikimo atsargiai keiciant
distalinio kateterio galiuko padétj aneurizmos Ziotyse arba Siek tiek | aneurizmos
Zio€iy vidy. Taip aneurizma ir arterija nukreipia spirale atgal j mikrokateterj.
Norint pasiekti pageidaujama kai kuriy aneurizmy ar pazeidimy okliuzijg, paprastai
reikia naudoti kelias HES spirales. Pageidaujama procediiros baigtis yra angiografiné
okliuzija. HES spiralés uzpildymo savybés palengvina angiografing okliuzijg ir
sumazina batinybe ja sandariai supakuoti.
ligalaikis Sio gaminio poveikis ekstravaskuliniams audiniams nenustatytas, todél reikia
pasirtpinti, kad $i priemoné likty intravaskulinéje erdvéje.
Prie§ pradédami HES procediira visada jsitikinkite, kad yra bent du

,MicroVention V-Grip“ atskyrimo valdikliai.
HES negalima atskirti jokiu kitu maitinimo Saltiniu, i§skyrus ,,MicroVention V-Grip“
atskyrimo valdikliu.
Atskyre spirale ir nuéme sttimiklj, pro mikrokateterj visada stumkite tinkamo
dydzio kreipianciaja viela, kad jsitikintuméte, jog mikrokateteryje neliko jokios spiralés
dalies.
Nedékite ,\V-Trak* tiekimo stumiklio ant pliko metalinio pavirsiaus.
Visada dirbkite su ,,V-Trak* tiekimo stimikliu su chirurginémis pirstinémis.
Nenaudokite kartu su radijo daznio (RD) prietaisais.
Neleidziama atlikti jokiy Sios jrangos pakeitimy.

PAZEIDIMO KATETERIZAVIMAS

2.

Zr. sgrankos schema.

Taikydami standartines intervencines proceduras, jveskite j kraujagysle kreipiantjji
kateter]. Kreipianciojo kateterio vidinis skersmuo (ID) turi buti pakankamai didelis,
kad bty galima atlikti kontrastinés medziagos injekcija, kai mikrokateteris yra
vietoje. Taip procedtiros metu bus galima atlikti fluoroskopinj kelio zemélapj.

Prie kreipianciojo kateterio jvorés prijunkite besisukantj hemostatinj voztuva (RHV).
Prie Soninés RHV svirties prijunkite 3 padéciy uzdarantjjj Giaupa, tada prijunkite
linija nepertraukiamai praplovimo tirpalo infuzijai.

Pasirinkite tinkamo vidinio skersmens mlkrokateterg Kai mikrokateteris jau

yra pazeidimo viduje, iStraukite kreipianciaja viela.

Prie mikrokateterio jvorés prijunkite antra RHV. Prie antrosios RHV Soninés svirties
Pﬁjunkite vienakryptj uzdarantjjj Giaupa, o praplovimo tirpalo linija prijunkite prie
Giaupo.

Atidarykite ¢iaupg, kad galétuméte praplauti mikrokateter] steriliu praplovimo
tirpalu. Siekiant sumazinti tromboemboliniy komplikacijy rizika, labai svarbu

i kreipiantjjj kateterj, Slaunies mova ir mikrokateterj nuolat infuzuoti tinkama sterily
praplovimo tirpala.

SPIRALES DYDZIO PARINKIMAS

Atlikite fluoroskopinj kelio atvaizdavima.
ISmatuokite ir jvertinkite gydomo pazeidimo dyd.

Pasirinkite tinkamo dydZio spirales. Pradiniam pagrindui sukurti turéty biti
naudojama viena ar daugiau jréminimo spiraliy. Pirmosios ir antrosios spiraliy
skersmuo niekada neturéty biti maZesnis uz aneurizmos kaklelio plotj, nes
priesingu atveju gali padidéti spiraliy pasislinkimo tikimybe.

Tinkamai pasirinkus splrale didéja efektyvumas ir pacienty saugumas.
Okliuzinis efektyvumas i$ dalies priklauso nuo suglaudimo ir bendros spiralés
masés. Norédami pasirinkti optimalig spirale bet kuriam pazeidimui, patikrinkite
prie$ gydyma darytas angiogramas. Tinkamas spiralés dydis turéty bati
parenkamas remiantis pirminés kraujagyslés, aneurizmos dugno ir aneurizmos
kaklelio skersmens angiografiniu jvertinimu.
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&~ Vienakryptis
uzdarantysis
Ciaupas

tirpalui
Linija praplovimo ———»
tirpalui

Linija praplovimo —3» ¢

3 krypéiy Linija praplovimo ~ A
A& uidarantysis tirpalui
g Giaupas
3 krypciy
uzdarantysis

Ciaupas

,V-Trak*“ tiekimo stimiklio proksimalinis galas
prijungiamas prie ,V-Grip* atskyrimo valdiklio

HES spiralé

Mikrokateterio RO
Zymeklio juosta

RHV !
Jvediklio movos

sustojimo taskas

Mikrokateteris

Kreipiantysis
Kateteris

Slaunies mova——3»

3 cm RO Zymeklio juosta

///////////7//////////// 0 000000000000057

1 pav. HES sarankos schema

HES PARUOSIMAS |[VEDIMUI

11, I8imkite ,,V-Grip“ atskyrimo valdiklj i§ apsauginés pakuotés. IStraukite balta
iStraukiama juostele i$ atskyrimo valdiklio pusés. ISmeskite iStraukiama asele
ir padékite atskyrimo valdiklj j sterily lauka. ,\V-Grip* atskyrimo valdiklis yra
supakuotas atskirai kaip sterili priemoné. Spiralei atskirti nenaudokite jokio kito
maitinimo $altinio, iSskyrus ,,MicroVention V-Grip“ atskyrimo valdikl;. ,V-Grip*
atskyrimo valdiklis skirtas naudoti vienam pacientui. Nebandykite pakartotinai
sterilizuoti ar kitaip pakartotinai naudoti ,,V-Grip“ atskyrimo valdiklio.

12.  Prie$ naudodami priemone, nuimkite ,,V-Trak* tiekimo stimiklio proksimalinj gala
nuo pakuoteés lanko. Bukite atsargs, kad neuzterstuméte Sio tiekimo stimiklio
galo pasalinémis medziagomis, pvz., krauju ar kontrastine medziaga. Tvirtai jkigkite
tiekimo stumiklio prokswmahng gala j ,V-Grip“ atskyrimo valdiklio piltuvélio dalj. Siuo
metu atskyrimo

13.  Palaukite tris sekundes ir stebékite atskyrimo valdiklio indikatoriaus lempute.

* Jei zalia lemputé nejsiziebia arba jsiziebia raudona lemputé, pakeiskite
priemone.

o Jei lemputeé jsiziebia Zaliai, o tada i$sijungia bet kuriuo metu per trijy sekundziy
stebéjima, pakeiskite priemone.

o Jei zalia lemputé islieka Zalia visa trijy sekundziy stebéjimo laikotarpj,
toliau naudokite priemone.

14.  Laikykite priemone distaliau nuo sutraukimo fiksatoriaus ir patraukite
sutraukimo fiksatoriy proksimaliai, kad atidengtuméte jvediklio movos gsele.

Traukite sutraukimo
fiksatoriy proksimaliai
—)

Jvediklio movos gselé

2 pav. Traukite st

fiksatoriy p

15, Létai iStraukite HES implanta i$ jvediklio movos ir patikrinkite, ar spiralé tvarkinga
ir nepazeista. Jei pastebéjote kokj nors spiralés ar ,,V-Trak“ tiekimo stimiklio
pazeidima, priemonés NENAUDOKITE.

16.  Laikydami jvediklio mova vertikaliai, atsargiai jtraukite spirale atgal j jvediklio mova
apie 1-2 cm

HES JVEDIMAS IR ISDESTYMAS
17.  Atidarykite mikrokateterio RHV tiek, kad tilpty HES jvediklio mova.

20.

21.

22.
28.

|kiskite HES jvediklio mova per RHV. ISplaukite jvediklj, kol bus visi$kai iSvalytas
oras, o fiziologinis tirpalas tekés pro proksimalinj gala.

Ivediklio movos distalinj galiuka jstatykite | mikrokateterio jvorés distalinj

gala ir lengvai uzdarykite RHV aplink jvediklio mova, kad RHV buty

pritvirtintas prie jvediklio.
Per daug nepr ZKif
sugadinti priemone.
Istumkite spirale j mikrokateterio spindj. Bukite atsargis, kad

neprispaustumete spiralés prie jungties tarp jvediklio movos ir mikrokateterio
ivorés. Pradékite arba laikmatj tuo
metu, kai priemoné jeina j mikrokateterj. Atskyrimas turi jvykti per nurodyta
padéties keitimo laika.

Stumkite HES per mikrokateterj, kol ,,V-Trak* tiekimo sttmiklio proksimalinis
galas pasieks jvediklio movos proksimalinj gala. Atlaisvinkite RHV. IStraukite
ivediklio mova tik i§ RHV. Uzdarykite RHV aplink ,,\V-Trak* tiekimo stumiklj. Visiskai
nustumkite jvediklio mova nuo ,\V-Trak® tiekimo stumiklio. Bukite atsargus, kad
nesulenktuméte tiekimo sistemos. Norédami iSvengti pirmalaikio HES drékinimo,
uztikrinkite, kad i$ fiziologinio tirpalo teka srautas.

ISmeskite jvediklio mova. Jvedus HES j mikrokateterj, jo negalima vél jtraukti j mova.

Atsargiai stumkite HES, kol spiralés i$éjimo zyma ,V-Trak“ tiekimo sttimiklio
proksimaliniame gale priartés prie RHV ant mikrokateterio jvorés. Dabar reikia
pradéti fluoroskopinj stebéjima.

RHV aplink j mova. Per stipriai priverzus galima

RHV
j

,V-Trak* tiekimo stimiklis

=
N\ Spiralés iéjimo Zymeklis

Mikrokateterio jvoré

24.

25.

26.

3 pav. ,V-Trak“ jvedimo stumiklis ir spiralés iSéjimo Zymeklis

Stebédami fluoroskopu, létai stumkite HES spirale pro mikrokateterio galiuka.
Toliau stumkite HES spirale j pazeidima, kol bus pasiektas optimalus iSdéstymas.
Jei reikia, pakeiskite padétj. Jei splra\es dydis netinka, ja itraukite ir pakeiskite
kita priemone. Jei po jdéjimo ir pries atskyrima stebint fluoroskopu pastebimas
nepageidaujamas spiralés judéjimas, istraukite spirale ir pakeiskite kita tinkamo
dydzwo spirale. Spiralés judéjimas gali reiksti, kad atskyrus spirale ji gali pasislinkti.
NESU ,V-Trak“ tiekimo stiimiklio spiralés jvedimo j aneurizma metu arba po
jo. Sukant HES ,V-Trak" tiekimo sttmiklj splrale gali biiti istempta arba gali per
anksti atsiskirti nuo ,,\V-Trak* tiekimo stimiklio, todél gali pasislinkti. Pries atskiriant
taip pat reikia atlikti angiografinj vertinima, kad spiralés masé neissikisty j pirming
kraujagysle.
Baikite iSdéstyma ir bet kokj padéties keitima taip, kad spiralé bty atskirta per
1 lenteléje nurodyta padéties keitimo laika. Praéjus nurodytam laikui, hidrofilinis
polimeras gali iSbrinkti, neleisti skverbns splralel pro mlkrokateterg bei ja pazeisti.
Jei per yta lail P! ir atskirti spiralés, tuo pat
metu i ite priemone ir m
Istumkite spirale j norima vieta, kol jvedimo sistemos rentgenokontrastinis
proksimalinis Zymeklis bus sulygiuotas su mikrokateterio proksimaliniu Zymekliu,
kaip parodyta.

MicroVention, Inc. 70

IFU100273 Rev. A



»V-TRAK® TIEKIMO
STUMIKLIO
DISTALINIS GALAS

MIKROKATETERIS
IMPLANTAS

PROKSIMALINIS
ZYMEKLIS

27.
28.

4 pav. Atskyrimo Zyméjimo juosty vieta
Priverzkite RHV, kad spiralé nejudéty.

Prie$ atskirdami spirale pakartotinai patikrinkite, ar ,V-Trak" tiekimo stumiklio
distalinis velenas néra jtemptas. Dél asinio suspaudimo ar jtempimo, jvedant
spirale, mikrokateterio galiukas gali pajudéti. Kateterio galiuko judéjimas gali sukelti
aneurizmos ar kraujagyslés plysima.

HES SPIRALES ATSKYRIMAS

30.

31.

32.

,V-Grip* atskyrimo valdiklis yra i$ anksto jkrautas baterijos energija ir
1s|]ungs kai ,,MicroVention V-Trak“ tiekimo stamiklis bus tinkamai prijt
Nebdatina paspaustl mygtuko ,V-Grip“ atskyrimo valdiklio $one, kad jj j
Prie$ prijungdami ,V-Grip“ atskyrimo valdiklj patikrinkite, ar RHV yra tvirtai
uzfiksuotas aplink ,V-Trak“ tiekimo stamiklj, kad jsitikintuméte, jog prijungimo metu
spiralé nejuda.

Nors ,V-Trak“ tiekimo sttmiklio auksinés jungtys yra suprojektuotos taip, kad bty
suderinamos su krauju ir kontrastine medziaga, reikia déti visas pastangas, kad
jungtyse nebuty $iy elementy. Jei ant jungCiu yra kraujo ar kontrastinés medziagos,
pries prijungdami ,V-Grip“ atskyrimo valdiklj nuvalykite jungtis steriliu vandeniu ar
fiziologiniu tirpalu.

Prijunkite ,V-Trak" tiekimo stumiklio proksimalinj gala prie ,V-Grip“ atskyrimo
valdiklio, tvirtai jkisdami ,,V-Trak* tiekimo stlimiklio proksimalinj gala j ,,V-Grip“
atskynmo valdiklio piltuvélio dalj.

Lemputé \

N Atskyrimo mygtukas

\ Piltuvelis

,V-Trak* tiekimo
stumiklis >

Jterpimo kryptis

33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.

5 pav. ,V-Grip Detachment Controller*

Kai ,,V—Gn‘p“ atskyrimo valdiklis tinkamai prijungtas prie ,V-Trak"“ tiekimo stamiklio,
pasigirs vienas garsinis signalas ir jsiziebs zalia lemputé, rodanti, kad pasirengta
atskirti spirale. Jei atskyrimo mygtukas nepaspaudziamas per 30 sekundziy, zalia
lemputé létai mirksés Zzaliai. Tiek mirksinti Zzalia, tiek Svi iti Zalia lemputés rodo,
i Zalia lemputé nejsiZiebia, patikrinkite, ar

i ir Zalia lemputé nejsiZiebia, pakeiskite ,,V-Grip*

atskyrimo valdiklj.
Prie$ paspausdami atskyrimo mygtuka, patikrinkite spiralés padét;.

Paspauskite atskyrimo mygtuka. Paspaudus mygtuka, pasigirs garsinis signalas ir
mirksés Zalia lemputeé.

Atskyrimo ciklo pabaigoje pasigirs trys garsiniai tonai ir tris kartus sumirksés
geltona lemputé. Tai reiskia, kad atskynmo ciklas baigtas. Jei splrale neatsiskiria
atskyrimo ciklo metu, palikite ,,V-Grip* atskyrimo valdiklj prijungta prie ,V-Trak*
tiekimo stumiklio ir bandykite kita atskyrimo cikla, kai lemputé jsiziebs zaliai.

Po ,V-Grip“ etiketéje nurodyto atskyrimo cikly skaiciaus lemputé jsiziebs raudonai.
NENAUDOKITE ,V-Grip“ atskyrimo valdiklio, jei $vieCia raudona lemputé. ISmeskite
V-Grip* atskyrimo valdiklj ir pakeiskite ji nauju, siziebus raudonai lemputei.
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.

Patvirting atskyrima, létai jtraukite ir nuimkite tiekimo stumiklj. Atskyrus spirale,
stumiant ,,V-Trak* tiekimo stiimiklj kyla aneurizmos arba kraujagyslés plysimo
pavojus. NEGALIMA stumti tiekimo sttimiklio, kai spiralé yra atskirta.

Angiografi$kai patikrinkite spiralés padétj per kreipiantjjj kateterj.

41.  Pries iStraukdami mikrokateterj i§ gydymo vietos, pro mikrokateterio spindj iki galo
jstatykite tinkamo dydzio kreipiandiaja viela, kad jsitikintuméte, jog mikrokateteryje
neliko jokios spiralés dalies.

Gydytojas gali savo nuozZilra keisti spiralés iSskleidimo technika, atsizvelgdamas

i embolizacijos procedury sudetlnguma ir skirtinguma. Bet kokie techniniai pakeitimai turi

biti suderinti su anksciau aprasytomis procedtromis, jspéjimais, atsargumo priemonémis

ir paciento saugos informacija.

V GRIP*“ ATSKYRIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS

I8vesties jtampa: 9 + 0,5 V nuolat. srové

* Valymas, profilaktiné apZidra ir techniné priezitra: ,,V-Grip“ atskyrimo valdiklis yra
vienkartiné priemoné, i$ anksto jkrauta baterijos energija ir steriliai supakuota.
Jos nereikia valyti, apzitréti ar atlikti techninés priezitros. Jei priemoné neveikia taip,
kaip aprasyta iy instrukcijy skyriuje ,Atskyrimas*®, iSmeskite ,,V-Grip*“ atskyrimo
valdiklj ir pakeiskite jj nauju bloku.

e ,V-Grip“ atskyrimo valdiklis yra vienkartinio naudojimo priemoné. Jo negalima valyti,
sterilizuoti ar naudoti pakartotinai.

e, V-Grip“ yra BF tipo darbiné dalis.

* | ,V-Grip“ atskyrimo valdiklius baterijos jdedamos i$ anksto. Neméginkite iSimti
ar keisti baterijy prie$ naudojima.

¢ Po naudojimo:

a. Jei modelyje yra pasiekiamas baterijy skyrius, baterija i$ ,V-Grip“ atskyrimo
valdiklio galima iSimti jrankiu, pvz., ploksciu atsuktuvu, ir iSmesti laikantis vietiniy
taisykliy. I8éme baterija, ,,V-Grip“ atskyrimo valdiklj iSmeskite laikydamiesi
vietiniy taisykliy.

. Jei modelyje néra pasiekiamo baterijy skyriaus, ,\V-Grip“ atskyrimo valdiklj
iSmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

HES yra jdéta j apsauginj plastikinj dozatoriaus Zieda ir supakuota j maiselj ir bloko
dézute. Priemones iSliks sterilios, nebent pakuoté bus atidaryta, sugadinta arba pasibaigs
galiojimo laikas. Jei sterili pakuoté netycia atidaryta arba sugadinta, priemone iSmeskite.
Laikyti sausoje ir nuo saulés $viesos apsaugotoje vietoje.

o

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKOTARPIS
Priemonés tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje.
Priemonés nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikotarpiui.

MRT SAUGOS INFORMACIJA

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,HydroCoil Embolic System*“ (HES) implantas yra

salygiSkai suderinamas su MR. Pacienta su $ia priemone galima saugiai nuskaityti MR

sistema, jei iSpildomos $ios salygos:

e Statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos ir 3

¢ Didziausias erdvinio gradiento magnetinis laukas — 4000 gausy/cm (40 T/m)

¢ Didziausias MR sistemos nurodytas viso kiino vidutinis (WBA) savitasis absorbcijos
greitis (SAR) yra 2 W/kg per 15 min. nuskaitymo (t. y. per impulso seka) jprastu
veikimo rezimu.

e Tikimasi, kad pirmiau apibréztomis nuskaitymo salygomis po 15 min. nepertraukiamo
nuskaitymo (t. y. per impulsy seka) maksimali priemonés temperattra esant
1,5 teslos pakils 2,3 °C, o 3 tesloms - 1,3 °C. Neklinikiniuose tyrimuose priemonés
sukeltas vaizdo artefaktas buvo mazdaug 5 mm nuo Sios priemonés, kai vaizdai
buvo gaunami naudojant gradiento aido impulso seka ir 3 tesly MR sistema.

,MicroVention, Inc.“ rekomenduoja pacientui uzregistruoti Sioje naudojimo instrukcijoje
nurodytas MR salygas ,,MedicAlert Foundation” arba lygiavertéje organizacijoje.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA
Dél priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukos (SSCP)

apsilankykite ,(Eudamed* svetainéje adresu : https://ec.europa.eu/tools/eudamed (bazinis
UDI-DI 08402732HESSB (HES)), jei yra.

Nuolatinis implantas. Reikalinga stebésena gydytojo nuoZidra.

Gaminio saugos informacija pateikiama ,,MicroVention“ svetainéje:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MEDZIAGOS
HES sudétyje néra latekso ar PVC medziagy.

GARANTIJA

Bendrove ,MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant Sia 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. Priemonés naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai,
susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedra ir kt., kuriy ,,MicroVention*
negali kontroliuoti, turi tiesioginés jtakos priemonei ir jos naudojimo rezultatams.
Bendrovés ,,MicroVention® jsipareigojimai pagal $ig garantija apsiriboja priemonés
remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos. Bendrové ,MicroVention®
neatsako uz jokius atsitiktinius, ar Salutinius nuostolius, Zala ar islaidas, tiesiogiai ar
netiesiogiai patirtas naudojant $ia priemone. Bendrové ,MicroVention* pati neprisiima

ir jokio kito asmens nejgalioja uz ja prisiimti jokios kitos arba papildomos atsakomybés,
susijusios su 8ia priemone. Bendrove ,MicroVention® neprisiima jokios atsakomybes del
pakartotinai naudojamu, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy priemoniy
ir tokioms priemonéms neteikia jokiy iSreik$ty ar numanomy garantijy, jskaitant, be kita
ko, garantijas dél galimybés parduoti ar tinkamumo konkreciam tikslui.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti jvairius modelius gali buti kei¢iamos i§ anksto
nejspéjus.

© ,MicroVention, Inc.*, 2024 m. Visos teisés saugomos.

»MicroVention™¢, HydroCoil ™, , HydroSoftTM“ HydroFill™¢, HydroFrame™",

V- Grlp""“ ir V- Trak‘"'“ yra | M\croVentlon Inc.“ prequ Zenklai, reg\struotlejl JAV ir kitose
|ur|sd|kc
Visi treclqju sallq produktai yra prekiy Zenklai™ arba registruotieji prekiy Zenklai® ir islieka
atitinkamy jy savininky nuosavybe.
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System embolizacyjny HydroCoil™ (HES)

Cewki do embolizacji wewnatrznaczyniowej
Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU

Kierowane prowadniki kompatybilne z mikrocewnikiem

2 obrotowe zawory hemostatyczne Y (RHV)

1 tréjdrozny zawdr odcinajacy

Cewki MicroVention tworzace zrab o rozmiarze odpowiednim dla tetniaka
Sterylny roztwor soli fizjologicznej i/lub mleczan Ringera do wstrzykiwari
Kroplowka z jalowa solg fizjologiczng pod cisnieniem

1 jednodrozny zawor odcinajacy

Stoper lub minutnik

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

System embolizacyjny HydroCoil™ (HES) firmy MicroVention sktada sie z wszczepialnej
cewki potaczonej z systemem dostarczania zwanym popychaczem dostarczajgcym
V-Trak™. Cewki HES to cewki platynowe z dodatkiem hydrofilowego polimeru.
Popychacz dostarczajacy V-Trak jest napedzany przez kontroler odfaczania V-Grip™,
ktory jest dostarczany oddzielnie.

HES jest dostepny z kilkoma rodzajami cewek w zaleznosci od $rednicy pierwotnej cewki
i konfiguraciji (w postaci ztozonej i spirainej). Kazdy typ cewki moze byc dostarczany
wyfacznie przez mikrocewnik wzmocniony drutem o okreslonej minimalnej Srednicy
wewnetrznej. W ramach kazdego typu cewki dostepny jest szeroki zakres $rednic i
diugosci cewk\ wtorne] (petli).

Nie ma i ia i 6w HydroFrame™,
HydroSoft™ ani HydroFill™.

Tabela 1 - Minimalna $ (ID),
czas zmiany zenia i wlasciwosci = lu
Minimalna
$rednica Wiasciwosci
wewnetrzna Czas rozprezania zelu
Rodzaj cewki Odpt_)rna N3l cewnika zmiany
ia [po § i oza $
cale | mm
cewki cewki
HydroFrame 10 [ ] 0,0165| 0,42 | 30 minut [ ]
HydroFrame 18 [ ] 0,0165| 0,42 | 30 minut [ ]
HydroSoft [ ] 0,0165| 0,42 | 30 minut [ ]
HydroFill .
(2-4 mm) [ ] 0,0165| 0,42 | 30 minut [
HydroFill .
(5-24 mm) [ ] 0,0165| 0,42 | 10 minut [ ]
HydroFill .
(2-24 mm) [ ] 0,021 | 0,53 | 30 minut [ ]
Tabela 2 - llosciowe informacje o materiale implantu
Materiaty implantu Masa (mg)*
Komponenty metalowe Cewka ze stopu platyny <580
Komponenty niemetalowe | Hydrozel i monofilament Engage | < 10
* Przyblizona zawartos¢

PRZEZNACZENIE /| WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System embolizacyjny HydroCoil (HES) jest przeznaczony do wewnatrznaczyniowej
embolizacji tetniakow wewnatrzczaszkowych i innych nieprawidiowosci nerwowo-
naczynlowych takich jak malformacje tetniczo- zylne i przetoki tetniczo-zylne.

HES jest rowniez przeznaczony do okluzji naczyn krwionosnych w ukiadzie nerwowo-
naczyniowym do trwatego blokowania naptywu krwi do tetniaka lub innej malformacii
naczyniowej oraz do zatorowosci tetniczej i zylnej w naczyniach obwodowych.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Potencjalne powiktania obejmuja miedzy innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia,
perforacje naczynia, pekniecie tetniaka, zamkniecie tetnicy macierzystej, niepetne
wypetnienie tetniaka, zator, krwotok, niedokrwienie, skurcz naczyri, migracje lub
nieprawidtowe wstawienie cewki, przedwczesne lub utrudnione odtgczenie cewki,
tworzenie sig skrzepow, rewaskularyzacije, zespét poembolizacyjny oraz deficyty
neurologiczne, w tym udar mézgu i potencjalnie zgon.

Przypadki chemicznego aseptycznego zapalenia opon mézgowych, obrzeku,
wodogtowia i/lub bolow glowy byty zwiazane ze stosowaniem cewek embolizacyjnych
w leczeniu tetniakéw duzych i olbrzymich. Lekarz powinien by¢ $wiadomy tych powikfari
i powiadomi¢ o nich pacjentéw, gdy jest to wskazane. Nalezy rozwazy¢ wdrozenie
odpowiedniego postgpowania z pacjentem.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty producentowi
i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego lub lokalnemu organowi nadzorujacemu
ochrone zdrowia, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent mieszka/ma siedzibe.

WYMAGANE ELEMENTY DODATKOWE

*  Kontroler odtgczania V-Grip firmy MicroVention

*  Wzmocniony drutem mikrocewnik z 2 koricéwkami znacznikdw nieprzepuszczajacych
promieni rentgenowskich (RO) o odpowiednim rozmiarze

*  Cewnik prowadzacy kompatybilny z mikrocewnikiem

Prawo federalne Stanéw Zj z tego
wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

¢ System embolizacyjny HES jest dostarczany w stanie sterylnym i niepirogennym,
chyba ze opakowanie urzadzenia zostafo otwarte lub uszkodzone.

¢ System embolizacyjny HES jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie sterylizowaé i/lub nie uzywac ponownie. Po uzyciu zutylizowa¢ zgodnie z polityka
szpitala, wtadz administracyjnych i/lub lokalnych. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
naruszone lub uszkodzone.

e System embolizacyjny HES wymaga dostarczenia wytgcznie przez mikrocewnik
wzmocniony drutem z wewnetrzng powtoka PTFE. Moze dojs¢ do uszkodzenia
wyrobu i konieczno$ci usuniecia zaréwno systemu HES, jak i mikrocewnika
z ciata pacjenta.

¢ Wysokiej jakosci, cyfrowe, subtrakcyjne, fluoroskopowe odwzorowanie drogi
jest niezbedne do prawidtowego umiejscowienia systemu HES.

¢ Nie przesuwac do przodu popychacza dostarczajacego V-Trak wywierajac nadmlernq
site. Nalezy ustali¢ przyczyne nietypowego oporu, wymontowac system HE
sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony.

*  Wyréb HES nalezy wsuwac i wysuwac powoli i ptynnie. W przypadku stwierdzenia
nadmiernego tarcia nalezy wyjac caty uktad HES. W przypadku stwierdzenia
nadmiernego tarcia przy drugim cewniku HES nalezy sprawdzi¢, czy mikrocewnik nie
jest uszkodzony lub zagiety.

¢ Cewka musi zosta¢ prawidtowo umieszczona w tetniaku w podanym czasie
zmiany potozenia. Czas zmiany potozenia to czas pomiedzy wprowadzeniem
wyrobu do mikrocewnika a momentem odfaczenia. Jesli cewki nie mozna ustawi¢
i odtaczy¢ w tym czasie, nalezy jednoczesnie usungé wyréb i mikrocewnik.
Umieszczenie wyrobu poza tetniakiem moze skrocic czas zmiany potozenia.

e Jesli konieczna jest zmiana potozenia, nalezy zachowac szczegéing ostroznosc¢, aby
wycofaé cewke pod kontrolg fluoroskopii ruchem zsynchronizowanym, jeden do
jednego, z popychaczem dostarczajacym V-Trak. Jesli cewka nie porusza sig ruchem
jeden do jednego z popychaczem dostarczajgcym V-Trak lub jesli zmiana potozenia
jest trudna do zrealizowania, cewka moze ulec rozciagnieciu i przerwaniu. Delikatnie
wyjac i zutylizowac caty wyréb.

¢ Ze wzgledu na delikatna nature cewek HES, krete $ciezki naczyniowe prowadzace do
niektorych tetmakow i naczyn oraz rézne morfologle tetnlakow wewnatrzczaszkowych
cewka moze czasami rozciggac si¢ podczas manewrowania. Rozciaganie poprzedza
potencjalne przerwanie i migracje cewki.

* Jesli konieczne jest wyjecie cewki z naczynia po odtgczeniu, nie nalezy
probowac wyjmowac cewki za pomoca wyrobu do wyciagania, takiego jak
petla chirurgiczna, do cewnika dostarczajgcego. Moze to spowodowac uszkodzenie
cewki i odtgczenie wyrobu. Cewke, mikrocewnik i wszelkie wyroby do wyjmowania
z naczyn nalezy usuwac jednoczesnie.

* W przypadku napotkania oporu podczas wycofywania cewnika, ktéry ustawiony
jest pod ostrym katem w stosunku do koricéwki mikrocewnika, rozciagniecia lub
przerwania cewnika mozna uniknac, ostroznie zmieniajac potozenie dystalnej
koricowki cewnika na wejsciu tetniaka lub nieco wewnatrz niego. W ten sposéb
tetniak i tetnica kieruja cewke z powrotem do mikrocewnika.

* Do osiggniecia pozadanej okluzji niektérych tetniakéw Ilub zmian, zwykle wymagane
jest dostarczenie wielu cewek HES. Pozadanym punktem koricowym zabiegu jest
okluzja w obrazie angiograficznym. Wtasciwosci wypetniajace cewek HES utatwiaja
okluzje pod kontrolg angiografii i zmniejszaja potrzebe ciasnego upakowania.

e Diugotrwaty wptyw tego produktu na tkanki pozanaczyniowe nie zostat ustalony,
dlatego nalezy zachowac ostroznosc¢ podczas utrzymywania wyrobu w przestrzeni
wewnatrznaczyniowej.

*  Przed rozpoczeciem zabiegu wprowadzania HES nalezy zawsze upewni¢ sig, ze
dostepne sa co najmniej dwa kontrolery odtaczania V-Grip firmy MicroVention.

* Cewki HES nie mozna odfaczy¢ z zastosowaniem innego zrédta napedu niz
kontroler odtaczania V-Grip firmy MicroVention.

*  Po odtgczeniu cewki i wyjeciu popychacza nalezy zawsze przeprowadzié przez
mikrocewnik prowadnice o odpowiednim rozmiarze, aby upewnic sie, ze zadna
z czesci cewki nie pozostata w mikrocewniku.

* NIE umieszcza¢ popychacza dostarc: b V-Trak na gotej metalowej powierzchni.

* Popychacz dostarczajacy V-Trak nalezy obstugiwac¢ zawsze w rekawiczkach
chirurgicznych.

¢ NIE uzywac w potgczeniu z wyrobami o czestotliwosci radiowej (RF).

¢ Modyfikowanie tego sprzetu jest niedozwolone.

CEWNIKOWANIE ZMIANY
Patrz schemat konfiguracii.
2. Korzystajac ze standardowych procedur interwencyjnych, nalezy uzyskac dostep

do naczynia za pomoca cewnika prowadzacego. Cewnik prowadzacy powinien
mie¢ wystarczajaco duza srednice wewnetrzna, aby umozliwi¢ wstrzykniecie
$rodka kontrastowego, gdy mikrocewnik znajduije sie na miejscu. Pozwoli to na
fluoroskopowe mapowanie drogi podczas zabiegu.

3. Podtaczy¢ obrotowy zawor hemostatyczny (RHV) do nasadki cewnika
prowadzacego. Podtgczy¢ 3-drozny zawor odcinajgcy do bocznego ramienia
zaworu RHV, a nastepnie podtaczy¢ przewod do uktadu ciagtego wlewu roztworu
do ptukania.
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Przewdd do

V-Trak taczy sig z kontrolerem odtgczania V-Grip

Pasek znacznika
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nieprzepuszczajacego promieniowania
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Rysunek 1 - Schemat konfiguracji cewki HES

4. Wybra¢ mikrocewnik o odpowiedniej $rednicy wewnetrznej. Po umieszczeniu
mikrocewnika wewnatrz zmiany nalezy usuna¢ prowadnice.

5. Podtaczy¢ drugi zawoér RHV do nasadki mikrocewnika. Podtaczy¢ 1-drozny zawér
odcinajacy do bocznego ramienia drugiego zaworu RHY, a nastepnie podfaczyé
przewod z roztworem do ptukania do zaworu odcinajacego.

6. Otworzy¢ zawér odcinajacy aby umozliwi¢ przeptukanie mikrocewnika sterylnym
roztworem do ptukania. Aby zminimalizowacé ryzyko powiktar zakrzepowo-
zatorowych, kluczowe znaczenie ma utrzymanie ciagtego wlewu odpowiedniego
sterylnego roztworu ptuczacego do cewnika prowadzacego, udowej koszulki
wprowadzajgcej i mikrocewnika.

DOBOR ROZMIARU CEWKI
Wykona¢ fluoroskopowe mapowanie drogi.

8. Zmierzy¢ i oszacowac rozmiar leczonej zmiany.

9. Wybrac cewki o odpowiednim rozmiarze. Do stworzenia wstepnego zrebu nalezy
uzy¢ jednej lub wigcej cewek wytwarzajacych zrab. Srednica pierwszej i drugiej
cewki nigdy nie powinna by¢ mniejsza niz szeroko$¢ szyjki tetniaka, poniewaz
moze to zwiekszy¢ skionnos¢ cewek do migracii.

10.  Prawidiowy dobér cewki zwigksza skutecznosc i bezpieczeristwo pacjenta.
Skutecznosc¢ okluzyjna jest czesciowo funkcla zageszczenia i ogolnej masy cewki.
Aby dobrac optymalna cewke dla danej zmiany, nalezy przeanalizowac angiogramy
wykonane przed zabiegiem. Odpowiedni rozmiar cewki nalezy dobra¢ na
podstawie angiograficznej oceny $rednicy naczynia macierzystego, koputy i szyjki
tetniaka.

PRZYGOTOWANIE CEWKI HES DO DOSTARCZENIA

11. Wyjac kontroler odtaczania V-Grip z opakowania ochronnego. Zdjac biaty jezyczek
z boku kontrolera odtaczania. Zutylizowaé jezyczek i umiescic kontroler odtaczania
w polu jatowym. Kontroler od'qczanla V- an jest pakowany oddzielnie Jako wyrob
jatowy. Do odtgczania cewki nie nalezy uzywac innego Zrédta napedu niz

ia V-Grip flrmy i on. K ia V-Grip
jest do j j Nie nalezy j ¢
préb ponowne;j sterylizaciji lub i |nnego uzycia
odtaczania V-Grip.

12.  Przed uzyciem wyrobu nalezy wyja¢ proksymalny koniec popychacza
V-Trak z obreczy opakowania. Nalezy zachowac ostroznosc, aby unikngé
zanieczyszczenia tego korica popychacza ciatami obcymi, takimi jak krew lub
$rodek kontrastowy. Mocno wsunaé proksymalny koniec popychacza do sekcji
lejka kontrolera odtaczania V-Grip. W tym nie
odtgczania.

13.  Odczekac trzy sekundy i obserwowac kontrolke na kontrolerze odtaczania.

Jesli kontrolka nie zaswieci sig na zielono lub zaswieci sig na czerwono,

wyréb nalezy wym\enlc

Jesli kontrolka zaswieci sie na zielono, a nastepnie zgasnie w jakimkolwiek

momencie w ciggu trzech sekund obserwacjl wyrdb nalezy wymienic.

Jedli zielona kontrolka nie przestaje $wieci¢ na zielono przez caty

trzysekundowy czas obserwacji, nalezy kontynuowac korzystanie z wyrobu.

14.  Przytrzymac wyrdb dystalnie przy blokadzie termokurczliwej i pociagnac blokade
termokurczliwa proksymalnie, aby odstoni¢ jezyczek na koszulce prowadnika.

Przesun blokade
termokurczliwg proksymalnie

Jezyczek na koszulce
prowadnika

B
Rysunek 2 - F

w kierunku proksymalnym

15.  Powoli wysuna¢ implant HES z koszulki prowadnika i sprawdzi¢ cewke pod katem
wystepowania nieprawidiowosci lub uszkodzeri. W przypadku zaobserwowania
cewki lub popy V-Trak,
NIE WOLNO uzywac wyrobu.
16.  Trzymajac koszulke prowadnika pionowo, delikatnie wsuna¢ cewke z powrotem do
koszulki prowadnika na okoto 1 do 2 cm.

WPROWADZENIE | ROZMIESZCZENIE CEWKI HES

17.  Otworzyé zawér RHV na mikrocewniku na tyle, aby odebra¢ koszulke prowadnika
cewki HES.

18.  Wprowadzi¢ koszulke prowadnika HES przez zawér RHV. Przeptuka¢
prowadnik, az zostanie catkowicie oczyszczony z powietrza, a s6l
fizjologiczna wyptynie z proksymalnego korica.

19.  Osadzi¢ dystalna korcowke koszulki prowadnika na dystalnym koricu
nasadki mikrocewnika i lekko zamkna¢ zawér RHV wokét koszulki
prowadnika, aby przymocowacé zawoér RHV do prowadnika.

Nie dokrecac zbyt mocno zaworu RHV wokot koszulki prowadnika.
ne e moze wyréb.

20.  Wsuna¢ cewke do $wiatta mikrocewnika. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby
uniknac przytrzasniecia cewki na potaczeniu miedzy koszulkg prowadmka a
nasaqu mlkrocewmka F czasu za stopera
lub wyrobu do mik

e musl ic w czasie zmiany potozenia.

21.  Przepchna¢ cewke HES przez mikrocewnik, az proksymalny koniec popychacza

dostarczajacego V-Trak zetknie sig z proksymalnym koricem koszulki prowadnika.
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22.

23.

Poluzowac zawér RHV. Wysunac koszulke prowadnika tuz poza zawér RHV.
Zamkna¢ zawor RHV wokot popychacza dostarczajacego V-Trak. Catkowicie
zsung¢ koszulke prowadnika z popychacza dostarczajacego V-Trak. Nalezy
zachowac ostroznosé, aby nie zagia¢ systemu dostarczania. Aby zapobiec
przedwczesnemu nawodnieniu HES, nalezy zapewni¢ przeptyw z uktadu
ptukania solg fizjologiczna.

Zutylizowaé koszulke prowadnika. Cewki HES nie mozna ponownie wprowadzi¢ do
koszulki po wprowadzeniu do mikrocewnika.

Ostroznie przesuwac cewke HES, az znacznik wyjécia cewki na proksymalnym
koricu popychacza dostarczajgcego V-Trak zblizy si¢ do zaworu RHV na nasadce
mikrocewnika. W tym momencie nalezy rozpocza¢ wprowadzanie pod kontrola
fluoroskopii.

RHV

Popychacz dostarczajcy V-Trak

N\ Znacznik wyjsciowy cewki

Nasadka mikrocewnika

24.

25.

26.

Rysunek 3 - Pop! J1

y V-Trak i wyjscia cewki
Pod kontrola fluoroskopii powoli wsuwac¢ cewke HES do przodu poza koricéwke
mikrocewnika. Kontynuowa¢ wprowadzanie cewki HES do zmiany, az do uzyskania
optymalnego rozmieszczenia. W razie potrzeby zmieni¢ potozenie: Jesli rozmiar
cewki nie jest odpowiedni, nalezy ja wymontowaé i zastapi¢ innym wyrobem.

Jesli po umieszczeniu i przed odtgczeniem cewki pod kontrola fluoroskopii
zaobserwowany zostanie niepozadany ruch cewki, nalezy usunac cewke i zastapié
ja inng cewka o bardziej odpowiednim rozmiarze. Ruch cewki moze wskazywac
na to, ze cewka po odtgczeniu moze zaczg¢ migrowac. NIE obraca¢ popychacza
dostarczajacego V-Trak podczas lub po wprowadzeniu cewki do tetniaka.
Obracanie popychacza dostarczajacego V-Trak cewki HES moze spowodowac
rozciggniecie cewki lub przedwczesne odfgczenie cewki od popychacza
dostarczajacego V-Trak, co moze skutkowac migracja cewki. Przed odtaczeniem
nalezy réwniez przeprowadzi¢ ocene obrazu angiograficznego, aby upewnic sie, ze
masa cewki nie wystaje do naczynia macierzystego.

Zakoriczy¢ rozmieszczanie i wszelkie zmiany potozenia tak, aby cewka zostata
odtgczona w czasie zmiany potozenia podanym w tabeli 1. Po uptywie podanego
czasu pecznienie hydrofilowego polimeru moze uniemozliwi¢ przesuw przez
mikrocewnik i uszkodzi¢ cewke. Jesli cewki nie mozna wiasciwie ustawic

i odtaczyé w tym podanym czasie, nalezy jednoczesnie usungé wyréb

i mikrocewnik.

Wprowadzi¢ cewke do zadanego miejsca, az nieprzepuszczajgcy promieniowania
znacznik proksymalny na systemie dostarczania wyréwna sie ze znacznikiem
proksymalnym na mikrocewniku, jak pokazano na rysunku.

DYSTALNY KONIEC
POPYCHACZA
DOSTARCZAJACEGO
V-TRAK

MIKROCEWNIK
IMPLANT

ZNACZNIK
PROKSYMALNY

27.
28.

Rysunek 4 - Potozenie paskéw znacznikéw w pozycji do odtgczenia
Dokreci¢ zawor RHV, aby zapobiec przemieszczaniu sig cewki.
Przed odtgczeniem cewki nalezy wielokrotnie sprade|c czy dystalny trzon
popychacza dostarczajacego V-Trak nie jest naprezony. Ucisk lub naprezenie
osiowe moze spowodowac przemieszczenie sig koricowki mikrocewnika podczas
dostarczania cewki. Ruch koricowki cewnika moze spowodowaé pekniecie
tetniaka lub naczynia.

ODl’.ACZENIE CEWKI HES

30.

31.

32.

Kontroler odfgczania V-Grip ma wstepnie zamontowana baterie i aktywuje sie po
prawidiowym podiaczeniu popychacza dostarczajacego V-Trak firmy MicroVention.
Aktywacja kontrolera odfgczania V-Grip nie wymaga nacisniecia przycisku
umieszczonego na jego boku.

Nalezy sprawdzi¢, czy zawdr RHV jest pewnie zablokowany wokét popychacza
dostarczajacego V-Trak przed zamocowaniem kontrolera odtaczania V-Grip,

aby uniemozliwi¢ ruch cewki podczas procesu podfaczania.

Mimo ze zlote ztgcza popychacza dostarczajacego V-Trak sa zaprojektowane tak,
aby nie reagowaly z krwia ani srodkiem kontrastowym, nalezy dotozy¢ wszelkich
staran, aby zlacza te byly wolne od tych substanciji. Jesli na ztaczach znajduje sie
krew lub $rodek kontrastowy, przed podtaczeniem kontrolera odtaczania V-Grip
ztacza nalezy przetrzeé sterylng woda lub solg fizjologiczna.

Podtaczy¢ proksymalny koniec popychacza dostarczajacego V-Trak do
kontrolera odfaczania V-Grip, mocno wsuwajac proksymalny koniec popychacza
dostarczajacego V-Trak do sekcji lejka kontrolera odtaczania V-Grip.

Kontrolka \

“—_ Przycisk odiaczania

\ Lejek

Popychacz
dostarczajacy V-Trak

Kierunek wprowadzania

33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.
4.

Rysunek 5 - Kontroler odiaczania V-Grip

Gdy kontroler odtaczania V-Grip jest prawidtowo podtaczony do popychacza
dostarczajacego V-Trak, rozlegnie sie pojedynczy sygnat dZzwiekowy, a kontrolka
zaswieci sie na zielono, sygnalizujac gotowos¢ do odtaczenia cewki. Jesli przycisk
odfaczania nie zostanie nacisniety w ciagu 30 sekund, stafe zielone Swiatto
kontrolki bedzie z niska czestotliwoscia migac na zielono. Zaréwno migajace
zielone $wiatto kontrolki, jak i state zielone Swiatto wskazuja, ze wyrdb jest gotowy
do odtaczenia. Jesli zielone $wiatto kontrolki nie pojawi sig, nalezy sprawdzic, czy
potaczenie zostato nawiazane. Jesli potaczenie jest prawidiowe i nie pojawia si¢
Zzielone $wiatto, nalezy wymieni¢ kontroler odtaczania V-Grip.

Przed naci$nieciem przycisku odtaczania nalezy sprawdzi¢ potozenie cewki.
Nacisna¢ przycisk odfaczania. Po nacisnieciu przycisku rozlegnie sie sygnat
dZwiekowy, a kontrolka zacznie miga¢ na zielono.

Po zakoriczeniu cyklu odtgczania rozlegna sie trzy sygnaty dZzwiekowe, a kontrolka
mignie trzy razy na z6tto. Oznacza to, ze cykl odtgczania zostat zakoriczony. Jesli
cewka nie odtgczy si¢ podczas cyklu odtaczania, nalezy pozostawi¢ kontroler
odfaczania V-Grip podfaczony do popychacza dostarczajgcego V-Trak i sprobowac
wykonac kolejny cykl odfaczania, gdy kontrolka zaswieci sig na zielono.

Kontrolka zaswieci sig na czerwono po liczbie cykli odtaczania okreslonej
na etykiecie kontrolera V-Grip. NIE uzywac kontrolera odtaczania V-Grip,
jesli kontrolka $wieci sig¢ na czerwono. Zutylizowa¢ kontroler odtaczania
V-Grip i wymieni¢ na nowy, gdy kontrolka zaswieci si¢ na czerwono.

Sprawdzi¢ skutecznosc¢ odtaczenia cewki, najpierw luzujac zawor RHY, a nastepnie
powoli odciagajac ukiad dostarczania i sprawdzajac, czy cewka nie porusza sie.
Jedli implant nie zostat odtaczony, nie nalezy prébowac odtgcza¢ go wiecej niz dwa
razy. Jesli nie odtgczy sie po trzeciej probie, system dostarczania nalezy usunag.

Po potwierdzeniu odiqczenla powoll wysunac |wyjac popychacz dostarczajgcy.
V-Ti cewki wigze

sigzr lub
do przodu ji po iu cewki.

Sprawdzi¢ potozenie cewki w cewniku prowadzacym w obrazie angiograficznym.

Przed wyjeciem mikrocewnika z miejsca zabiegu nalezy przetozy¢ prowadnice o
odpowiednim rozmiarze catkowicie przez $wiatto mikrocewnika, aby upewni¢ sig,
2ze zadna cze$¢ cewki nie pozostata w mikrocewniku.

Lekarz moze wedtug wiasnego uznania zmodyflkowac technike rozmieszczania
cewki, aby dostosowac ja do ztozonosci i réznorodnosci zamegow embolizacji.
Wszelkie modyfikacje techniki musza spetnia¢ wezesniej opisane wymogi procedur,
ostrzezen, srodkéw ostroznosci i informacji dotyczacych bezpieczenstwa pacjenta.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODLACZANIA V-GRIP

Napiecie wyjsciowe: 9 + 0,5V DC

Czyszczenie, kontrola profilaktyczna i konserwacja: Kontroler odtaczania V-Grip jest
wyrobem jednorazowego uzytku, z wstepnie zamontowang baterig i jest sterylnie
zapakowany. Nie wymaga czyszczenia, kontroli ani konserwagcii. Jesll wyrob nie dziata

odtaczania V-Grip nalezy zutylizowac i wymieni¢ na nowy.

Kontroler odtgczania V-Grip jest wyrobem jednorazowego uzytku.
Nie nalezy go czyscic, sterylizowac ani uzywac ponownie.

Kontroler odtgczania V-Grip to czes¢ aplikacyjna typu BF.

Kontrolery odfgczania V-Grip maja wstepnie zamontowane baterie.
Nie prébowac wyjmowac ani wymieniac baterii przed uzyciem wyrobu.

Po uzyciu:

MicroVention, Inc.
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a. Jesli konstrukcja modelu umozliwia dostep do komory baterii, baterie mozna
wyjac z kontrolera odigczania V-Grip za pomoca narzedzia, takiego jak ptaski
Srubokret, i zutylizowaé w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami. Po wyjeciu
baterii kontroler odfgczania V-Grip nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Jesli konstrukcja modelu nie pozwala na dostep do komory baterii, kontroler
odfaczania V-Grip nalezy zutylizowaé w sposob zgodny z \okalnyml przepisami.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Cewka HES jest umieszczona wewnatrz ochronnej, plastikowej obreczy dozownika

i zapakowana w torebke oraz karton jednostkowy. Wyroby zachowuia sterylnos¢, chyba
ze opakowanie zostanie otwarte, uszkodzone lub uptynie ich termin waznosci. Jesli
sterylne opakowanie zostanie przypadkowo otwarte lub uszkodzone, wyrdb nalezy
zutylizowac. Przechowywaé w suchym miejscu i chroni¢ przed Swiatlem stonecznym.

=

TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA
Termin przydatnosci do uzycia wyrobu podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno
stosowac po uptywie terminu przydatno$ci do uzycia podanego na etykiecie.

INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE WYROBU W BADANIU

REZONANSEM MAGNETYCZNYM (MRI) A

Badania niekliniczne wykazaly, ze implant cewki systemu embolizacyjnego HydroCoil
(HES) jest warunkowo bezpieczny w badaniu rezonansem magnetycznym. Pacjenta,
ktéremu wszczepiono ten wyrdb, mozna bezpiecznie badaé w aparacie do badari
rezonansem magnetycznym spetniajacym nastepujace warunki:

* 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 warunkach skanowania zdefiniowanych powyzej oczekuije sie, ze wyréb
wygeneruje maksymalny wzrost temperatury o 2,3°C dla indukciji 1,5 teslii 1,3°C dla
indukcji 3 tesli po 15 minutach ciagtego skanowania (tj. na sekwencje impulséw). W
badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez wyrdb rozciaga sie
na okofo 5 mm od tego wyrobu podczas wykonywania badania obrazowego przy
uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i aparatu do badania rezonansem
magnetycznym (MR) o indukgji 3 tesli.

MicroVention, Inc. zaleca, aby pacjent rejestrowat stany ujawnione w niniejszej instrukcji

uzycia podczas badania rezonansem magnetycznym (MR) w MedicAlert Foundation lub

réwnowaznej organizacji.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

1 SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci Klmlcznej (SSCP) dla
wyrobu jest dostepne na stronie internetowej Eudamed pod adre:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI DI 08402732HESSB (HES)),
gdy jest dostepne.

Implant staty. Kontynuacja stosowania lezy w gestii lekarza.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa produktu sa dostepne na stronie internetowej
MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALY
Cewka HES nie zawiera lateksu ani PCW.

GWARANCJA

Firma MicroVention Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkciji wyrobu

dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne
gwarancje, ktdre nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, wyrazone

lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi wszelkie
dorozumiane gwarancije przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.
Obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki zwigzane
z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, procedura chirurgiczng i innymi kwestiami
pozostajacymi poza kontrola MicroVention maja bezposredni wptyw na wyrdb i wyniki
uzyskane w wyniku jego uzycia. Zobowigzania firmy MicroVention wynikajace z niniejszej
gwarancji ograniczaja sie do naprawy lub wymiany wyrobu do daty jej wygasniecia.
Firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe lub wynikowe
straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajace z uzytkowania wyrobu.
Firma MicroVention nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania
w jej imieniu jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym
wyrobem. Firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci za wyroby ponownie uzyte,
zregenerowane lub poddane ponownej sterylizaciji i nie udziela zadnych gwaranciji,
wyraznych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji przydatnosci handlowej
lub przydatnosci do zamierzonego uzytku, w odniesieniu do takiego wyrobu.

Ceny, specyfikacje i dostepno$¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™

i V-Trak™ sg znakami towarowymi MicroVention, Inc. zarejestrowanymi w Stanach
Zjednoczonych i innych jurysdykcjach.

Wszystkie wyroby innych firm sa znakami towarowymi (™) lub zastrzezonymi znakami
towarowymi (®) i pozostaja wtasnoscia ich odpowiednich wiascicieli.
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Sistem embolic HydroCoil™ (HES)

Bobine de embolizare endovasculara
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul embolic HydroCoil (HES) de la MicroVention consta dintr-o bobina implantabila
atasata la un sistem de implantare care poarta denumirea de impingator de pozitionare
V- TrakTM Bobinele sistemului HES sunt bobine din platind augmentate cu un polimer
hidrofil. Impmgatorul de pozitionare V-Trak este alimentat de un controler de detasare
V-Grip™, care este furnizat separat.

Sistemul HES este disponibil in mai multe tipuri de bobine, in functie de diametrul
principal al bobinei si de configuratie. Fiecare tip de bobina trebuie sa fie implantat
numai prin intermediul unui microcateter cu fir intérit cu diametrul interior minim
specificat. Fiecare tip de bobina dispune de o gama variatd de diametre si lungimi
secundare (bucld).

Nu este necesara i i prealabila a i ilor HydroFrame™, HydroSoft™
sau HydroFill™.

Tabelul 1 - Diametrul interior (DI) minim al mlcrocateterulul, timpul de repozitionare
si proprietatile de expansiune ale gelului

Diametru Proprietati de expansiune|
interior (DI) P P
. a gelului
minim Timp d
. - imp de — -
Tip de bobina |, 5 indere repozitionare| Panala | Dincolo de
inch | mm diametrul | diametrul
exterior (DO)(exterior (DO)
al bobinei | al bobinei
HydroFrame 10 [ ) 0,0165( 0,42 | 30 de minute [ )
HydroFrame 18 [ ) 0,0165( 0,42 | 30 de minute [ ]
HydroSoft [ ] 0,0165| 0,42 | 30 de minute [ ]
HydroFill ®  |0,0165[0,42 | 30 de minute °
(2-4 mm)
HydroFill .
(5-24 mm) [ ) 0,0165( 0,42 | 10 de minute [ ]
HydroFill )
(2-24 mm) [ ] 0,021 | 0,53 | 30 de minute [ ]

Tabelul 2 - Informatii cantitative despre materialul implantului

Materialele implantului Masa (mg)*

Componente metalice Bobina din aliaj de platina <580

Componente nemetalice Hidrogel si Monofilament Engage | < 10

Continut aproximativ

DOMENIU DE UTILIZARE / INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul embolic HydroCoil (HES) este destinat embolizarii endovasculare a
anevrismelor intracraniene si a altor anomalii neurovasculare, cum ar fi malformatiile
arteriovenoase si fistulele arteriovenoase. De asemenea, sistemul HES este destinat
ocluziei vasculare a vaselor de sange din sistemul neurovascular pentru a obstructiona
permanent fluxul de sange cétre un anevrism sau alte malformatii vasculare, precum
si pentru embolizari arteriale si venoase in sistemul vascular periferic.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale includ, dar nu se limiteaza la: hematom la locul de introducere,
perforarea vaselor de sange, ruptura anevrismului, ocluzia arterei de origine, umplerea
incompleta a anevrismului, formarea de embolusur\ hemoragie, ischemie, vasospasme,
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 i, posibil, deces.

De asemenea, s-au raportat cazuri de meningita aseptica chimica, edem, hidrocefalie
si/sau dureri de cap asociate cu utilizarea bobinelor de embolizare in tratamentul
anevrismelor mari si gigantice. Medicul trebuie sa fie constient de aceste complicati

si sd le ofere pacientilor instructiuni, atunci cand acest lucru este indicat. De asemenea,
trebuie sa se ia in considerare o gestionare adecvatd a pacientilor.

i si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav producatorului si
competente din statul membru sau autoritatii sanitare locale din regiunea

in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

ELEMENTE SUPLIMENTARE NECESARE
Controler de detasare V-Grip de la MicroVention
*  Microcateter cu fir intarit, dotat cu 2 marcaje radioopace de varf, de dimensiuni
adecvate
Cateter de ghidaj compatibil cu microcateterul
Fire de ghidaj manevrabile compatlblle cu microcateterul
2 valve hemostatice rotative in forma de Y (RHV)
1 robinet cu trei cai
Bobine de incadrare MicroVention, dimensiune adecvata pentru anevrism
Injectie cu solutie saling sterila si/sau solutie Ringer lactat
Picurdtor de solutle salind sterila sub presiune
1 robinet cu o singura cale
Cronometru sau temporizator

D)

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Conform legislatiei federale (USA), acest di itiv poate fi co
numai de catre medici sau la recomandarea unui medic.

Sistemul HES este steril si non-pirogen, cu exceptia cazului in care ambalajul unitatii
este deschis sau deteriorat.

Sistemul HES este destinat unei singure utilizari. Nu resterilizati si/sau reutilizati
dispozitivul. Dupa utilizare, eliminati in conformitate cu politica spitalului si a
administratiei si/sau a autoritatilor guvernamentale locale. Nu utilizati daca ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Sistemul HES trebuie implantat doar prin intermediul unui microcateter cu fir intarit
si cu un strat de acoperire interior din PTFE. Deteriorarea dispozitivului poate surveni
si poate impune indepartarea atat a sistemului HES, céat si a microcateterului din
corpul pacientului.

Este obligatorie utilizarea unei cartografieri fluoroscopice cu substractie digitala

de Tnalta calitate, pentru a obtine pozitionarea corecta a sistemului HES.

Nu avansati impingatorul de pozitionare V-Trak cu forta excesiva. Identificati

cauza oricarei rezistente neobisnuite, indepartati sistemul HES si verificati daca
exista semne de deteriorare.

Avansati si retrageti dispozitivul HES in mod lent si uniform. Indepartati intregul
sistem HES daca se observa frictiune excesiva. Daca frictiunea excesiva apare si

la al doilea sistem HES, verificati microcateterul pentru a depista eventuale semne
de deteriorare sau indoire.

Bobina trebuie sa fie pozitionata corect in anevrism in intervalul de timp de
repozitionare specificat. Timpul de repozitionare reprezintd intervalul de timp

dintre introducerea dispozitivului in microcateter si momentul detasarii acestuia.

Daca bobina nu poate fi pozitionata si detasata in acest interval de timp,

se recomanda indepdrtarea simultand a dispozwtivului si a microcateterului.
Pozitionarea dispozitivului in afara anevrismului poate reduce timpul de repozitionare.
Daca este necesara repozitionarea, aveti grija deosebita sa retrageti bobina sub
fluoroscopie, sincronizand miscérile cu impingatorul de pozitionare V-Trak, intr-un
raport de unu la unu. Daca bobina nu se misca sincronizat, intr-un raport de unu la
unu, cu impingétorul de pozitionare V-Trak sau daca repozitionarea este dificild, este
posibil ca bobina sa se fi intins si ar putea sa se rupa. Indepartati cu grija si aruncati
intregul dispozitiv.

Din cauza naturii delicate a bobinelor sistemului HES, a cailor vasculare tortuoase
care duc la anumite anevrisme si vase de sange, precum si a diversitatii morfologiilor
anevrismelor intracraniene, s-ar putea, uneori, ca o bobina sa se intinda in timpul
manevrérii. Intinderea este un semn premergétor al posibilei ruperi si migréri 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. Indepartati simultan bobina, microcateterul si orice
dispozitiv de recuperare din sistemul vascular.

Daca intampinati rezistenta la retragerea unei bobine aflate intr-un unghi ascutit
fata de varful microcateterului, intinderea sau ruperea bobinei pot fi evitate prin
repozitionarea atenta a varfului distal al cateterului la nivelul ostiumului anevrismului
sau usor in interiorul acestuia. In acest fel, anevrismul si artera vor actiona ca o
pélnie, redirectionand bobina inapoi in microcateter.

Pentru a obtine ocluzia dorita in cazul unor anumite anevrisme sau leziuni,

de obicei este necesara implantarea mai multor bobine ale sistemului HES.
Obiectivul procedural scontat este ocluzia angiografica. Proprietatile de umplere ale
bobinelor sistemului HES faciliteaza ocluzia angiografica si reduc necesitatea de a
realiza o strangere puternica.

Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare nu a

fost stabilit, asa cé este important s& se asigure mentinerea acestui dispozitiv in
spatiul intravascular.

Asigurati-va intotdeauna ca aveti disponibile cel putin doud controlere de detasare
V-Grip de la MicroVention inainte de a incepe o procedura HES.

Sistemul HES nu poate fi detasat cu nicio altd sursa de energie cu exceptia

unui controller de detasare V-Grip de la MicroVention.

Avansati intotdeauna un fir de ghidaj de dimensiuni corespunzatoare prin
microcateter dupd detasarea bobinei si indepértarea impingatorului, pentru a va
asigura ca nicio parte a bobinei nu ramane in microcateter.

NU asezati impingatorul de pozitionare V-Trak pe o suprafata metalica neprotejata.
Manevrati intotdeauna impingatorul de pozitionare V-Trak cu manusi chirurgicale.
NU utilizati impreuna cu dispozitive cu radiofrecventa (RF).

Nu sunt permise modificari ale acestui echipament.

CATE TERIZAREA LEZIUNII

2.

Consultati diagrama de configurare.

Folosind procedurile interventionale standard, accesati vasul de sange cu un
cateter de ghidaj. Cateterul de ghidaj 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.
Atasati o valva hemostatica rotativa (RHV) la hubul cateterului de ghidaj.
Atasati un robinet cu 3 cai la bratul lateral al valvei RHV, apoi conectati o linie
pentru infuzia continua a solutiei de spalare.

Selectati un microcateter cu diametrul interior adecvat. Dupa ce microcateterul
a fost pozitionat in interiorul leziunii, indepartati firul de ghidaj.

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 de
solutie de spalare la robinet.

Deschideti robinetul pentru a permite fluxul de solutie de spalare sterild prin
microcateter. Pentru a minimiza riscul compllcamlor tromboembolice, este
esential sa se mentina o infuzie continua de solutie de spalare sterild adecvata
in cateterul de ghidaj, in teaca femurala si in microcateter.

SELECTAREA DIMENSIUNII BOBINEI

Efectuati cartografierea fluoroscopica.

Masurati si estimati dimensiunea leziunii care urmeaza a fi tratata.

Selectati bobine de dimensiuni adecvate. Trebuie utilizate una sau mai multe
bobine de incadrare pentru a stabili cadrul initial. Diametrul primei si celei
de-a doua bobine nu ar trebui s fie niciodata mai mic decat Iatlmea gatului
anevrismului, in caz contrar existand un risc crescut de migrare a bobinelor.
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Figura 1 - Di de

10. O selectare corecta a bobinelor creste eficienta sistemului si siguranta pacientului.
Eficienta de ocluzie este, partial, o functie a compactérii si a masei totale a
bobinei. Pentru a alege bobina optima pentru 0 anumita leziune, examinati
angiogramele anterioare tratamentului. Dimensiunea adecvata a bobinei trebuie
sé fie selectatd pe baza evaluarii angiografice a diametrului vasului de sange de
origine, a cupolei anevrismului si a gatului anevrismului.

PREGATIREA SISTEMULUI HES PENTRU IMPLANTARE

11. Indepanatl controlerul de detasare V-Grip din ambalajul sau 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 V-Grip este ambalat separat
ca un dispozitiv steril. Pentru a detasa bobina, nu utilizati nicio alta sursa de
alimentare in afara de controlerul de detasare V- de la MicroVention.
Controlerul de detasare V-Grip este destinat utilizarii pe un singur pacient. Nu
Su(:;el:cati sa resterilizati sau sa reutilizati in alt mod controlerul de detasare

-Grip.

12.  Inainte de utilizarea dispozitivului, indepartati capétul proximal al impingétorului
de pozitionare V-Trak din bucla de ambalare. Aveti grija sa evitati contaminarea
acestui capat al impingatorului de pozitionare cu substante straine, cum ar
fi sdngele sau substantele de contrast. Introduceti ferm capatul proximal al
impingatorului de pozitionare in sectiunea de palnie a controlerului de detasare
V-Grip. Nu apasati butonul de detasare in acest moment.

13.  Asteptati trei secunde si observati lumina indicatorului de pe controlerul de
detasare.

* Daca lumina verde nu apare sau daca apare o lumina rosie, inlocuiti
dispozitivul.

 Dacé lumina devine verde, apoi se stinge in orice moment in timpul celor trei
secunde de observatie, inlocuiti dispozitivul.

¢ Daci lumina verde ramane constant verde pe toatd durata celor trei secunde
de observatie, continuati utilizarea dispozitivului.

14.  Tineti dispozitivul imediat distal fata de dispozitivul de blocare prin contractie si
trageti dispozitivul de blocare prin contractie proximal pentru a expune clapeta
de pe teaca de introducere.

Trageti dispozitivul de
blocare prin contractie
proximal
Clapeta de pe teaca de
introducere
/I
B
Figura 2 - Trag proxi da i de blocare prin contractie

15.  Avansati lent implantul HES 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
V-Trak, NU utilizati dispozitivul.

16.  In timp ce tineti teaca de introducere in pozitie verticala, retrageti usor bobina
napoi in teaca de introducere cu aproximativ 1-2 cm.

INTRODUCEREA SI DESFASURAREA SISTEMULUI HES
17.  Deschideti valva RHV pe microcateter suficient cat s& permita introducerea tecii
de introducere a sistemului HES.

18.  Introduceti teaca de introducere a sistemului HES prin valva RHV. Spalati teaca
de introducere pana cand purjati complet aerul si solutia salind iese pe la
capatul proximal.

19.  Asezati varful distal al tecii de introducere la capatul 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.

20. imp\ngeti bobina in lumenul microcateterului. Aveti grija sa evitati prinderea
bobinei la jonctiunea dintre teaca de introducere si hubul mmrocateterulw

Initiati un u sau un
in care itivul intra in S lrebule sa
aiba loc in intervalul de timp de repo: nare specificat.

21.  Impingeti sistemul HES prin microcateter pana cand capatul proximal al
impingatorului de pozitionare V-Trak ajunge la capatul proximal al tecii de
introducere. SIabiti valva RHV. Retrageti teaca de introducere putin in afara
valvei RHV. Inchideti valva RHV in jurul impingétorului de pozitionare V-Trak.
Glisati complet teaca de introducere de pe impingdtorul de pozitionare V-Trak.
Aveti grija sa nu indoiti sistemul de |mp|antare Pentru a preveni hidratarea
prematura a sistemului HES, este esential sa se asigure faptul ca exista flux
de solutie salina de spalare.

22.  Aruncati teaca de introducere. Sistemul HES nu poate fi reintrodus in teaca
dupa ce a fost introdus in microcateter.

23.  Avansati cu atentie sistemul HES pana cand marcajul de iesire a bobinei de pe
capatul proximal al impingétorului de pozitionare V-Trak se apropie de valva
RHV de pe hubul microcateterului. In acest moment, trebuie initiata ghidarea
fluoroscopica.

RHV
j

impingator de pozitionare V-Trak

—
\ Marcaj de iesire a bobinei

Hub microcateter

Figura 3 - i ul de V-Trak si jul de iesire a bobinei
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24,

25.

26.

Sub ghidaj fluoroscopic, avansati lent bobina sistemului HES, scotand-o prin
varful microcateterului. Continuati sa avansati bobina sistemului HES in leziune
pana cand se obtine desfasurarea optima. Repozitionati, daca este necesar.
Daca dimensiunea bobinei nu este adecvat, indepértati-o si inlocuiti-o cu un alt
dispozitiv. Daca se observa miscari nedorite ‘ale bobinei sub fluoroscople dupa
pozitionare si inainte de detasare indepértati bobina si inlocuiti-o cu o bobina care
are o dimensiune mai adecvata. M|scarea bobinei poale indica faptul ca bobina
ar putea migra odaté ce a fost detasatd. NU rotiti impingatorul de pozitionare
V-Trak in timpul sau dupa implantarea bobinei in anevrism. Rotirea impingatorului
de pozitionare V-Trak al sistemului HES poate provoca intinderea bobinei sau
detasarea prematura a bobinei de la impingatorul de pozitionare V-Trak, ceea

ce ar putea rezulta in migrarea bobinei. De asemenea, se recomanda realizarea
unei evaluri angiografice inainte de detasare pentru a se asigura faptul cd masa
bobinei nu patrunde in vasul de sange de origine.

Finalizati desfésurarea 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 prin microcateter si poate
deteriora bobina. Daca bobina nu poate fi pozitionata si detasata in mod
corespunzator in |ntervalu| de tlmp speclflcat, se recomanda indepartarea
a sia
Avansati bobina in locul dorit pana cand marcajul proximal radioopac de pe
sistemul de implantare este aliniat cu marcajul proximal de pe microcateter,
conform ilustratiei.

CAPATUL DISTAL AL
IMPINGATORULUI DE
POZITIONARE V-TRAK  — MICROCATETER

MARCAJ PROXIMAL

27.
28.

Figura 4 - Pozitia benzilor de marcaj pentru detasare
Strangeti valva RHV pentru a preveni miscarea bobinei.

Verificati in mod repetat daca arborele distal al impingatorului de pozitionare
V-Trak nu este supus stresului inainte de detasarea bobinei. Compresia sau
tensiunea axiald ar putea determina deplasarea varfului microcateterului in
timpul implantarii bobinei. Miscarea varfului cateterului poate provoca ruptura
anevrismului sau a vasului de sange.

DETASAREA BOBINEI SISTEMULUI HES

29.

30.

31.

32.

Controlerul de detasare V-Grip este preincarcat cu energie de la baterie si se

va activa atunci cand un impingator de pozitionare V-Trak de la MicroVention
este conectat in mod corespunzator. Nu este necesar sa apasati butonul de pe
partea laterala a controlerului de detasare V-Grip pentru a-| activa.

Verificati dacé valva RHV este fixatd ferm in jurul impingatorului de pozitionare
V-Trak inainte de a atasa controlerul de detasare V-Grip, pentru a va asigura ca
bobina nu se misca in timpul procesului de conectare.

Desi conectorii aurii ai m’\pmgatoruluw de pozitionare V-Trak sunt proiectati
pentru a fi compatibili cu sangele 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 sterila sau solutie salina inainte de a conecta controlerul de
detasare V-Grip.

Conectati capatul proximal al impingatorului de pozitionare V-Trak la controlerul
de detasare V-Grip prin introducerea ferma a capatului proximal al impingatorului
de pozitionare V-Trak in sectiunea de palnie a controlerului de detasare V-Grip.

mpingator de

Lumind \

“—_ Buton de detasare
\ Palnie

pozitionare V-Trak

Directia de introducere

Figura 5 - Controler de detasare V-Grip

33.  Cand controlerul de detasare V-Grip este conectat corect la impingatorul de
pozitionare V-Trak, se va auzi un singur sunet si lumina va deveni verde pentru
a semnala ca este pregatit pentru detasarea bobinei. Daca butonul de deta$are
nu este apasat in decurs de 30 de secunde, lumina verde constanta va incepe
sa se aprlnda intermitent in culoarea verde. Atat lumina verde care se aprinde
intermitent, cat si lumina verde constanté indica faptul ca dispozitivul este pregatit
pentru delasare Daca lumina verde nu apare, verificati conexiunea pentru a vedea
dacé a fost realizata corect. In cazul in care conexiunea este corecta insa nu apare
lumina verde, inlocuiti controlerul de detasare V-Grip.

34.  Verificati pozitia bobinei inainte de a apasa butonul de detasare.

35.  Apasati butonul de detasare. Cand butonul este apasat, se va auzi un sunet
si lumina se va aprinde intermitent in culoarea verde.

36. 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. Dacd bobina nu se detaseaza in timpul ciclului de
detasare, lasati controlerul de detasare V-Grip atasat de impingatorul de
pozitionare V-Trak si incercati un alt ciclu de detasare atunci cand lumina devine
verde.

37.  Lumina va deveni rosie dupa numarul de cicluri de detasare specificat pe eticheta
V-Grip. NU utilizati controlerul de detasare V-Grip daca lumina este rosie. Aruncati
controlerul de detasare V-Grip si inlocuiti-l cu unul nou atunci cand lumina este
rosie.

38. Verificati detasarea bobinei mai intéi prin slabirea valvei RHV, apoi tragand incet
napoi sistemul de implantare si aslgurandu 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, scoatefi sistemul de implantare.

39.  Dupd ce detasarea a fost confirmata, retrageti incet si indepartati impingétorul de

pozmonare ului de V-Trak dupa detasarea
bobinei implica rlscurl de ruptura a anevrismului sau a vasului de sange.
NU i ul de ti dupa ce bobina a fost detasata.

40.  Verificati ang|ograf|c pozitia bobinei prin intermediul cateterului de ghidaj.

41.  inainte de a indeparta microcateterul de la locul de tratament, introduceti un fir
de ghidaj de dimensiuni corespunzatoare complet prin lumenul microcateterului
pentru a va asigura cé nicio parte a bobinei nu rdmane in microcateter.

Medicul are posibilitatea de a modifica tehnica de desfasurare a bobinei pentru a o

adapta complexitétii si variatiei procedurilor de embolizare. Orice modificare a tehnicii

trebuie sa corespunda procedurilor, instructiunilor, avertismentelor, precautiilor si
informatiilor referitoare la siguranta pacientilor descrise anterior.

SPECIFICATII PENTRU CONTROLERUL DE DETASARE V-GRIP
Tensiune de i iesire:9+0,5Vc.c

¢ Curatarea, inspectia prevenhva intretinerea: Controlerul de detasare V-Grip este
un dispozitiv de unica folosinta, preincarcat cu energie de la baterie si ambalat in
stare sterild. Nu este necesara curatarea, inspectia sau intretinerea. Daca dispozitivul
nu functioneaza conform descrierii din sectiunea Detasare din aceste instructiuni,
aruncatl controlerul de detasare V-Grip si mlocum -l cu o unitate noud.

e Controlerul de detasare V-Grip este un dispozitiv de unica folosinta. Acesta nu
trebuie curéatat, resterilizat sau reutilizat.

* Controlerul de detasare V-Grip este o piesa aplicata de tip BF.

e Bateriile sunt preincarcate in controlerele de detasare V-Grip. Nu incercati s&
scoateti sau sa inlocuiti bateriile inainte de utilizare.
¢ Dupd utilizare:
a. Daca modelul are un compartiment pentru baterii accesibil, bateria poate
fi indepartata din controlerul de detasare V-Grip cu ajutorul unui instrument,
cum ar fi o surubelnitd cu cap plat, si eliminata intr-un mod care sa respecte
reglementarile locale. Dupa indepartarea bateriei, eliminati controlerul de
detasare V-Grip conform reglementarilor locale.
b. Daca modelul nu are un compartiment pentru baterii accesibil, eliminati
f:ontlro\erul de detasare V-Grip intr-un mod care s respecte reglementdrile
ocale.

AMBALARE S DEPOZITARE

Sistemul HES este plasat in interiorul unei bucle de distributie de protectle din plastic
si ambalat intr-o punga si intr-o cutie de carton. Dlspozmvele vor ramane sterile, cu
exceptla cazului in care ambalajul este deschis, deteriorat sau daca data de expirare
este depasita. Dacd ambalajul steril este deschis sau deteriorat in mod nelntenglonat
aruncati dispozitivul. A se pastra in stare uscata si ferit de expunerea directa la
lumina solara.

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
Testele neclinice au demonstrat cd implantul sistemului embolic HydroCoil (HES)
este conditionat RM. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta
ntr-un sistem RM 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 specifica (SAR) medie a intregului corp (WBA) de 2 W/kg
pentru 15 minute de scanare (mai exact, pe secventa de impulsuri) in modul
de functionare normald, raportata la sistemul RM.

¢ In conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca dispozitivul s& produca o
crestere maxima a temperaturii de 2,3°C pentru 1,5 Tesla si 1,3°C pentru 3 Tesla
dupa 15 minute de scanare continua (de exemplu, pe fiecare secvenla de impuls).
In testele neclinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv 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 RM de 3 Tesla.

MicroVention, Inc. fi recomanda pacientului s& inregistreze conditile RM divulgate

n aceste instructiuni de utilizare (IU) la MedicAlert Foundation sau o organizatie
echivalenta.

MicroVention, Inc.

78

IFU100273 Rev. A



REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA

S PERFORMANTA CLINICA

Pentru Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

al dispozitivului, va rugam sa vizitati (site-ul web Eudamed la: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed (UDI-DI de baza 08402732HESSB (HES)), atunci cand acesta este disponibil.

Implant permanent. Este necesara o monitorizare conform deciziei medicului.

Informatiile privind siguranta produsului sunt disponibile pe site-ul web MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALE
Sistemul HES nu contine materiale din latex sau PVC.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza cd s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea

si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte
garantii care nu sunt mentionate in mod expres aici, indiferent daca sunt exprimate

sau implicite prin aplicarea legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se limita la orice
garantie implicita de vandabilitate sau adecvare. Manipularea, depozitarea, curatarea

si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament,
procedura chirurgicald si alte aspecte care nu pot fi controlate de MicroVention
afecteaza in mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute n urma utilizérii acestuia.
Obligatia MicroVention in temeiul acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea
acestui dispozitiv pana la data de expirare. MicroVention nu va fi raspunzatoare pentru
nicio pierdere, dauna sau cheltuiald incidentala sau conexa care rezulta direct sau
indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma si nici nu autorizeaza
vreo alta persoana sa fsi asume in numele sau vreo altd raspundere sau responsabilitate
suplimentara in legdtura cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio raspundere
in ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera

nicio garantie, explicita sau implicita, |r\clus|v dar fara a se limita la vandabilitate sau
adecvarea la utilizarea preconizatd, in ceea ce priveste un astfel de dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara notificare
prealabila.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFlII"’I HydroFrameTM V-Grip™ si
V-Trak™ sunt marci comerciale ale MicroVention, Inc., inregistrate in Statele Unite si
in alte jurisdictii.

Toate produsele tertilor sunt mérci comerciale™ sau marci comerciale inregistrate® si
raman in proprletatea detindtorilor respectivi.
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3mébonusupyrouas cucmema HydroCoil™ (HES)

Cnupanu 0ns 3HO08ACKYnAPHOU 3m6onusayuu
NHcmpykyus no npumeHeHuto

OIMNCAHUE YCTPOUCTBA

SmbonusupytoLas cuctema MicroVention HydroCoil (HES) coctout n3
VMNAaHTMPYeMON Cipani, NOACOeANHAEMON K CUCTeMe J0CTaBKW NOA Ha3BaHUeM
«[10CTaBOYHbIN ToNKaTenb V-Trak™». Cnupanu HES npeacTaenstoT cobomn
MAaTUHOBbIE CMUPANY, YKPEneHHbIe raPOGUIbHBIM NOAMMEPOM. [JOCTaBOYHbIN
Tonkatenb V-Trak ynpaBnsietTcsi KOHTponnepom otcoeanHeHns V-Grip™, KoTopbiii
NOCTaBNSETCS OTAENBHO.

V3penve HES npeanaraetcs ¢ pasHbIM1 TUNaMu CMpanii Ha OCHOBaHUM
NepBUYHOTO AMaMeTpa 1 KoHdurypauuu cnupanu. Cnnpans ntoboro tuna
HGOGXODMMO AOCTaBNATb TOIbKO Yepe3 apMUPOBaHHbIN I'IpOBOl'IOKOIZ MUKpokaTeTep
C yKa3aHHbIM MUHUMaNbHbIM BHYTPEHHUM ANAaMETPOM. ﬂ,l’lﬂ KaXxgoro tuna cnupanu
npeanaraerca LLIVIpOKI/Il?I AnanasoH BTOPUYHbIX (I'IeT}'IeEbIX) AnamMeTpos 1 ANvH
cnupanu.

TeNbHO CMArYyaTb uMnnauTaTel HydroFrame™,

p

Het 6; TV npeg
HydroSoft™ nnu HydroFill™.

Ta6bnuua 1. M A BHYTp! AV p (ID) (]
n

] TeTepa, Bpems
1 CBOMCTBA pac rens

HEOBXOANMbIE AOMOJIHATE/IbHBIE U3AE/TNA
e  KoHTponnep otcoeguHeHus MicroVention V-Grip

¢ APMMPOBaHHbI MPOBOIOKON MUKPOKATETEP C 2 PEHTTEHOKOHTPACTHBIMI
MeTKaMU Ha KOHLIe, COOTBeTCTBYloLLero pasmepa

HanpasnsioLnit kaTetep, COBMECTUMBIN C MAKPOKaTeTepoM

Ynpasnsiemble MPOBOAHNKM, COBMECTVMbIE C MUKPOKaTETepOM

2 BPaLLAIOLLIMXCA FeMOCTaTUYeCKUX KnanaHa-TpoiHuka (BrK)

1 TPEXX0A0BOIA 3aMOpHbI KpaH

KapkacHble cnupanu MicroVention, pasmep KOTOpbIX NOAXOAWT AJ15 aHEBPU3MbI
CTepunbHbIi GpU3PacTBOP W/ NaKTaTHBIN PacTBOP PUHrepa Ans MHbeKLMi
KanenbHuLa Co CTepuibHbIM G1U3pacTBOPOM MOA AaBNEHEM

1 0IHOXO/10BOVI 3aNOPHbIA KpaH

CekyHAOMep nnu Taiimep

NPEAYNPEXAEHNA N MEPbI TPELOCTOPOXHOCTU

®depfepanbHbIi 3akoH (CLUA) orpaHMYmMBaeT npogaxy
3TOro ycTpoiicTea Bp vnu no ero

¢ W3penue HES ABNSIETCA CTEPULHBIM 1 anPOreHHbIM, eC/V YNaKkoBKa
YCTPOWCTBa He BCKPbITa 11 He MoBpexaeHa.

* U3penvie HES npeaHasHayYeHo UCKIOYUTENBHO NSt OAHOKPATHOroO
MCNONb30BaHKS. 3anpeLLaeTcs CTepunn30BaTh /UK UCMNONb30BaTb YCTPONCTBO
NOBTOPHO. MoCNe NCMOoNb30BaHUS YTUAU3NPYIiTE B COOTBETCTBIM C NPaBunamm
60MbHLBI, aAMUHNCTPATUBHBIX U/ MECTHBIX OpraHoB BnacTu. He
VCNonb3yiTe N3fienne, eCan ero ynakosKa BCKPbITa UK NOBPeX/eHa.

*  HES Heo6x0a1Mo AOCTaBAATb TONbKO Yepes apMM1pOBaHHbIi MPOBONOKON
MUKpOKaTeTep C NOKPbITUeM BHyTpeHHel nosepxHocTun MTd3.

MOXET Npon30iTh NOBPeXaeHe N3aenns, Npu KoTopoM noTpebyeTca yaaneHue
1 HES, n MrkpokaTeTepa 13 nauuveHTa.

*  BbiCOKOKayecTBeHHas LuppoBas cy6TpakUMoHHas Gprioopockonmyeckas
KapTa sBNseTcs 06s3aTeNIbHO 15 NPaBUbHOTO pasmellieHus HES.

¢ He npunaraiite n36bITOYHbIE YCUNUS NPU NPOABMXEHUN AOCTABOYHOTO
Tonkatens V-Trak. Onpenenute NpuirHy no6oro Heo6blYHOro
conpoTueneHns, nssnekute HES n nposepbTe Ha NOBpeXAeHNS.

e [lpopgpwraiite BNepes 1 n3enekaiite nsgenve HES meaneHHo 1 NnasHo.

MUHUManbHLINA
BHYTPEHHWIA CBoiicTBa
AviameTp Mu- pacwmpeHus rens
YcToitumBas| kpokatetepa Bpems
Tun cAanpanu | K pacTsxe- n
HUIO nonoxkeHus |fo BHew- Ceepx
o MM Hero au- 0|
ameTpa |[anameTpal
cnupanu | cnupanu
HydroFrame 10 ° 0,0165 | 0,42 | 30 MuHyT [
HydroFrame 18 ° 0,0165 | 0,42 | 30 MuHyT °
HydroSoft ° 0,0165 | 0,42 | 30 MuHyT °
HydroFill ° °
@ M4 Mm) 0,0165 | 0,42 30 MUHyT
HydroFill
] ]
(65 MM-24 M) 0,0165 | 0,42 10 MUHYT
HydroFill
[ ] L]
(@ Mm-24 vm) 0,021 | 0,53 [ 30 mMuHyT
T 2. TBeHHasi MHpOpMaLUsa 0 MaTey Tata
MaTepuansl uMnnaHTaTa Macca (mr)*
MeTannueckue KOMMOHEHTbI | Cnpan u3 nnatuHosoro cnnasa | <580
HemeTannnyeckme KOMMNOHeHTbI | fnaporenb n MOHOHUTL Engage <10
* NMpnbausuTenbHoe copepxaHne

HA3HAYEHUE | NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Smbonusupyolas cuctema HydroCoil (HES) npepHasHaueHa nst SHAOBACKyNsApHOM
3M60NN3aLNN BHYTPUYEPEMHbIX aHEBPU3M U IPYrX HEPOBACKYNAPHBIX aHOManui,
TaKMX KaK apTeplioBeHO3Hble ManbhopMaLmi 1 apTeproBeHOo3HbIe GUCTYNbI.
Vizpenve HES Tawke npeaHasHa4eHo Ans COCYANCTOMN OKKITIO3UU KPOBEHOCHbIX
COCY/I0B HelpOBaCKYNSPHOM CUCTEMbI 115 NOCTOSIHHO 0BCTPYKLIMM KPOBOTOKA K
aHeBPU3MeE WU UHOW COCYANCTON ManbGpopMaLi v Ansi apTepranbHoi 1 BEHO3HOM
3M60NM3aLWil B Nepudepryeckoil CoCyancToin cucteme.

BO3MOXHbIE OCJZIOXXHEHUA

K BO3MOXHBIM OCNIOXHEHWSIM OTHOCSITCS, B YACTHOCTHA, FreMaToMa B MecTe BBEeHNS,
nepdopaLs cocyaa, paspbis aHEBPU3MbI, OKK/K3US POAUTENLCKOI apTepuu,
HEMNOJHOE 3aMosIHEHie aHEBPU3MbI, SMBONNS, reMOpPpariis, ULLIeMIs, Ba30CMasm,
MUWrPaLVs WK HenpaBWibHOE pa3MeLLieHNe CNPaiK, NPeXAeBpeMeHHoe

VNN 3aTPyAHEHHOE OTCOEANHEHME Cpanii, 06pa3oBaHuie CrycTka KpoBM,
peBacKyrisip13auns, NOCTIMBE0N3AUMOHHBIN CUIHAPOM 1 HEeBPONOTYeCKMe
0edULNTLI, B TOM YNC/E UHCYLT 1, BOSMOXHO, CMEPTENbHbIN UCXOA.

Cnyyan XMMNYEeCKOro acenTUYeckoro MeHUHrTa, oTeka, rm.u,pou,ed)anmm wwvnn
rof10BHOM 60N GbINK CBS3aHbI C UCMONB30BAHNEM 3MB0NN3ALMIOHHBIX cnmpanel?l
Npy NeyeHnn KPYMHbIX U FUraHTCKNUX aHeBpU3M. Bpauy Heo6xoamnmo 6biTh
0CBEAOMIIEHHbBIM 06 3TUX OCNIOKHEHVSX U MHCTPYKTUPOBATh NaLMeHTOB, KOrAa 3T0
nokasaHo. CneayeTt pacCMOTPeTh COOTBETCTBYIOLLIEE CONPOBOX/AEHME NaLneHTa.

Monb3oBaTensim U/Wnu NaumeHTam cneayet coobLLaTh O Nto6bIX CEPbe3HbIX
VHLUVIEHTaX NPOM3BOAUTENIO 1 YNONHOMOYEHHOMY OpraHy rocyfapcTBa-yyacTHuKa
VAN MeCTHOMY OpraHy 34paBOOXpaHeHs, B KOTOPOM HaxoAaTCs Nofb3osaTenb
W/ NauneHT.

Te HES Lenmkom, ecnn oTMeyvaeTcs n3bbiTouHOe TpeHue.
Ecnu n36bITO4HOE TPEeHWe OTMeYaeTCs Npu UCMo/b30BaHNN BTOPOro
n3genus HES, NnpoBepsTe MUKpOKaTeTep Ha noBpex/aeHune unu nepern6.

e Cnupanb JOMKHa BbITh HAANEXALLMM 06PA30M pasmMelLieHa B aHeBpU3Me
B TeUeH/e YKa3aHHOTO BPEMeH U3MEHeHs NONOXKeHNs. Bpemst n3meHeHus
nonoXxexHunsa npeacrasnsaet coboit BpemMsi C MOMeHTa BBeeHNA nsnennsa
B MUKpOKaTeTep A0 OTCOeANHEHUS. Ecnun cnupanb He yaanocb pasmecTuTb
W OTCOeAHUTL B TEYEHNe 3TOro BpeMeHn, OAHOBPEMEHHO U3BNIEKUTE n3genve n
MUVIKpOKaTeTep. Pacnonoxexue usgenns 3a npeaenamun aHespu3mMbl MOXeT
COKpaTUTb BPeMS USMEHEeHNS NONOXKeHWS.

e Ecnn TpebyeTcs usMeHeHMe nonoxeHus, cobnioaante 0cobyto OCTOPOXKHOCTb
npwn n3sBne4yeHnn cnupanu NoA peHTreHOCKONNYeCKMM KOHTponem AsikeHnem
«OQIMH K OAHOMY» C MOMOLLbIO JOCTAaBOYHOTO TosKaTens V-Trak. Ecnv civipans
He NnepemeLLaeTcs ABMKEHNEM «OfWH K OAHOMY» C MOMOLLbIO [OCTABOYHOTO
Tonkatens V-Trak uim ecnu usmeHeHue nosioeHns 3aTpyAHEHO, cnupasnb MOXeT
pacTaHyTbCA, BC1eACTBNE Yero BOSMOXKHO ee rnosioMKa. OCTOpO)KHO nisnekute n
YTUNN3NPYITE U3fenme Lennmkom.

® B cBA3U C TOHKOCTbIO cnupanei HES, n3BnTbIMK coCyaamMu, BeayLMmu
K OnpeaeneHHbIM aHeBpU3MaM 1 COCYAaM, a Takke PasHOO6pasHbIMU
MOPGONOTNSMU BHYTPUYEPENHbIX aHEBPU3M, CParb MOXET CyHaitHo
PacTSHYTbCSA BO BPEMS ee NPoBeAeHMs. PacTshieHe MOXeT NpusecTu
K MOIOMKe 1 MUTpaLuun cnupani.

e Ecnn cnupans TpebyeTcs 13BneYyb U3 COCYANCTOI CETW NOC/e OTCOeANHEHNS,
He MbiTaiiTech y6paTh CNMpasnb C MOMOLLBIO YCTPONCTBA /151 N3B/IEHEHNS!, TAaKOro
KaK NeTnsi, B KaTetep A/isi JOCTaBKM. 3TO MOXKET MPUBECTYA K MOBPEXAEHMIO
cnupany v pasgenexunio usfenvis. VIsenekarte civpank, MUKpokaTeTep v nio6oe
YCTPOWCTBO A5 N3BNIEYEHNS U3 COCYANCTON CETU OAHOBPEMEHHO.

¢ ECnvt BO3HMKAET CONPOTUBIEHNE NPV U3BNIEYEHNN CIUPAN, HaXOASLLENCS
N0/, OCTPbIM YTIOM OTHOCUTENBHO KOHUYMKa MKPOKATeTepa, MOXHO
n36exaTb PacTsHKeHIs 1 NOIOMKN Cnpani 6naroaaps OCTOPOXHOMY
PEno3nNLIMOHNPOBaHWIO ANCTaNbHOTO KOHYMKa KaTeTepa Y LUK aHEBPU3MbI
WM HEMHOTO BHYTPY Hee. Mpu 3TOM aHeBpU3Ma v apTepusi ByayT HanpaBnsaTL
cnuparnb 06paTHO B MUKpOKaTETep.

*  O6bl4HO TpebyeTcs AOCTaBKa HECKOMbKIX Cnupaneit HES ans gocTiwkenns
KenaeMom OKKITI031N HEKOTOPbIX aHEBPU3M UV NOPaXeHUI. Kenaemoi
KOHEYHOW TOUKOV MPoLeaypbl SBASIETCSH aHrnorpaduyeckas okKIo3uns.
3anonHsiowme ceoncTea cnvpaneit HES obneryaioT aHrmorpagpuyeckyto
OKKJ/I03MI0 11 COKPALLAIOT NOTPE6HOCTb B TECHOW ynaKoBKe.

. ﬂ,OﬂI’OCpOHHOE BNWSIHNE 3TOrO U3AeNnNs Ha BHeCOCYAUCTbIe TKaHW He
yCTaHOBNEHO, No3ToMy TpebyeTcs Co60AaTb OCTOPOXHOCTb, 4TOObI AaHHOe
n3fienve 0cTaBanoCh BO BHYTPUCOCYAMCTOM NPOCTPaHCTBe.

e Tlepep Havanom npoueaypbl HES obs3aTenbHo ybeanTech B Hanuymm Kak
MWUHUMYM [BYX KOHTPONNEpOB oTcoeanHenus MicroVention V-Grip.

* HES Henb3s 0TCOeAMHNTD C MOMOLLbIO 1060r0 APYroro MCTOYHKKA NUTaHWS,
MOMUMO KOHTpOnepa oTcoeanHeHust MicroVention V-Grip.

¢ Bceraa npoasuraiiTe NPOBOAHVK NOAXOAALLErO pa3mepa Yepes MIKpokaTeTep
noc/e OTCoeAVHEHNA CNMPanii U yaaneHus TonkaTens, YTobbl y6eauTses, 4To
HUKaKue 4actu cnupann He oCTanncb B MUKpOKaTeTepe.

¢ HE knaauTe 10CTaBOYHbIN ToKaTenb V-Trak Ha He3aLLUMLLEHHYIO MeTannnyeckyto
NOBEPXHOCTb.

¢ Bceraa ncnonb3yiTe xupypruyeckue nepyatkv npu pabote ¢ 4OCTaBOYHbIM
Tonkatenem V-Trak.

¢ HE ucnonb3yiiTe C paanoyacToTHbIMM (PY) ycTpoiicTBamu.

e He ponyckaeTcsi MoAVdUKaLWs AaHHOrO 060pyAOBaHUS.
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&~ 3anopHbIit KpaH

3-x0p080it
3anopHbIii KpaH

BrK

TPOKCMManbHbIii KOHeLl 10CTaBOYHOTO TonkaTens V-Trak
NOAC K oTC V-Grip

PO TouKa 0CTaHOBKM Hanpasnsiouii
UHTpOAbloCepa Katerep
J T —
Cnnpans HES benpetHblii >
WHTpOAblOCEp
PEHTFEHOKOHTPH(THER M
KOnbLeBas MeTKa kpokarerep
MUKpoKaTetepa

3-CM PEHTTEHOKOHTPACTHAR KONbLIEBAs MeTKa

PucyHok 1. Cxema yctaHoBku HES

KATETEPVBALWIH TMOPAXXEHUA
CM. cxemy yCTaHOBKM.

2. Micnonb3ys CTaHAapTHble HTEPBEHLIMOHHbIE NPoLiealypbl, nony4nTe
JLOCTYN K COCyAly C MOMOLLbIO HanpaB/siioLLero kateTepa. Hanpasnsiowwmii
KaTeTep AOMKeH UMeTb AOCTaTOYHO 60MbLION BHYTPeHHUIA AnameTp (ID),
4TO6bI 0GECTeynTb BO3MOXHOCTL BBEAEHUS KOHTPACTHOrO BELLLeCTBa,
noKa MUKpOKaTeTep HaxoaMTCA Ha MecTe. 3To NO3BONNT 0becrneynTs
brioopockonuyeckyto KapTy BO BpeMsi NpoLieaypbl.

3. MoacoeanHUTe BpaLL@IOLWMIACS reMocTaTuyeckuin knanaH (BrK) k pasbemy
HanpaensioLero katerepa. MoAcoeAMHUTE TPEXXOAOBON 3aMOPHbIN KpaH K
60K0BOMY 0TBOAY BIK, @ 3aTeM nofcoeauHITe NNHIIO ANs HenpepbIBHOM
MHY31N POMbIBOYHOTO PacTBOpa.

4. BblbepuTe MUKpOKaTeTep MOAXOASLLEro BHYTPEHHero Anametpa. Mocne Toro Kak
MUKpOKaTeTep ByaeT MOMELLIEH B O4ar NOPaKeHWs!, U3BJIEKUTE NPOBOAHNK.

5. lMoacoeanHuTe BTOPOI BI'K K pasbemy Mukpokatetepa. MoacoeauHnTe
O/IHOXO/10BOIA 3aMOPHbIV KpaH k 60KOBOMY 0TBOAY BTOpOro BIK
1 NOACOEAVHIATE JIMHMIO MPOMbIBOYHOIO PacTBOPa K 3aMopHOMY KpaHy.

6. OTKpoliTe 3aNOPHbIi KPaH, YTOBbI NPOMBITE MUKpPOKaTETeP CTePUSIbHBIM
NPOMBIBOYHbIM PaCTBOPOM. [1151 CBEAEHUS K MUHUMYMY PUCKOB
TPOMG03IMBONNUECKIX OCTIOKHEHIT KDUTUYECKN BaKHO NOAAEPKINBATL
HenpepbIBHYI0 MHDY3MIO MOAXOASILLErO CTEPUNLHOMO NPOMbIBAIOLLETO
pacTBopa B HanpaBNsioLLMit KaTeTep, 6eApeHHbI MHTpoablocep
1 MUKpOKaTeTep.

BbIEOP PA3MEPA CITUPAJTN
BbinosiH1Te Gio0POCKONNYECKYIO KapTy.
8. VI3MepebTe 1 OLieHITe pasmep NOPaXeHUs, NeyeHIe KoToporo Tpebyetcs.
9. BbibepuTe civpanut HyxHoro pasmepa. [inst o6ecrnedeHns NepBoHaYanbHoro

Kapkaca Tpe6yeTcﬂ 0fiHa NN HEeCKOJTbKO KapKacCHbIX cnmpanel?l.
JnameTp nepBoii 1 BTOPOIi CNvpasneil HUKOrAa He AOKeH BbiTb MeHbLUe
LUMPWHbI LUEKN aHEBPN3MbI, B IPOTUBHOM C/ly4ae MOXET yBennunTbCs
CKNOHHOCTb CrIMpaneil K MUrpaLvivi.

10.  MpaBunbHbIA BLIGOP Cnvpaneii ypennunsaeT 3GGeKTUBHOCTb 1 6e30MacHOCTL
Ansa nauneHTa. 3&“) EKTUBHOCTb OKKJTIO3UK, B CBOIO OYepefb, 3aBUCUT OT
OKMMaeMoCTu 1 0bLLelt Macchbl cniupaneit. Yto6bl BbIGpaTh onTrManbHylo
cnupans Ans N6oro onpefeneHHoro NOBPeXAeHNs, U3y4nTe aHrmorpaMmmbl,
nonyyeHHble [0 Neverus. MoAX0AALLMI pasMep CIUpani CiedyeT BblbupaTtb
Ha OCHOBaHMIN aHMMOrPaGNUECKOil OLEHKM ANaMeTpa POANTENLCKOTO Cocyaa,
Kyrnona aHeBpu3Mbl U LLIEVNKN aHEBPU3MbI.

ﬂO,tZl' 'OTOBKA HES AJ151 JOCTABKU
V3Bnekute KOHTponnep oTcoeAnHeHus V- Gl'lp 13 3aWnUTHOM ynakoBKku.
MoTsiHWTe 6enblii A3bI4OK CO CTOPOHbI KOHTPOJI/1EPa OTCOeANHEHWS.
YTUNn3unpyiTe S3bI40K 1 MOMECTUTE KOHTPOJIIEP OTCOEAVNHEHNS B
cTepunbHoe none. KoHTponnep otcoeanHerns V-Grip ynakosaH oTaenbHo
KaK cTepunibHoe He uc iite APYrve NCTOUHUNKN
nuTaHus, KOHTP pa oTc Micr ion V-Grip,
AnsA oTcoeq, KonTtp V-Grip

ANA ncl TO/IbKO /11 OAHOTO NaLMeHTa.
3anpewyaeTcs NOBTOPHO CTEPUAN30BATE AW UHLIM 06Pa3oM
MOBTOPHO UC Tb KOHTP p oTc V-Grip.

12, Mpexnae Yem 1Cnonb3osaTh N3nenue, w3enexuTe NPOKCUManbHbI KOHeL|
[N0CTaBoYHOro Tonkatens V-Trak 13 ynakoBo4Horo Konbua. Cneante 3a Tem,
YTOGbI HEe 3arpsAsHUTL 3TOT KOHeL [I0CTaBOYHOro ToNKaTens NoOCTOPOHHUMN
Beulecteamu, TaKMMK Kak Kposb nnn KOHTpaCTHbII;I pactsop. MnoTHoO BCTaBbTe
npoxcmmaanbm KOHeL, A0CTaBOYHOro ToNKaTtens B EOPDHKOOSP&EH)’IO 4acTb
KOHTpOsNepa oTcoeanHeHns V-Grip. Moka YTo He HaXKMMaiiTe KHONKY
oTcoeAVHEHUs.

p oT

13, MopoxauTe TPy cekyHapl. JOMKEH 3aropeTbCs MHANKATOP Ha KOHTponnepe
OTCOEAVNHEHNS.
¢ ECAW NHAVKATOP He 3aropaeTcsi 3eMleHbiM CBETOM MW eCin 3aropaeTcs
KpacHbI CUrHan, 3ameHuTe ussenve.
ECN1 MHAVKaTOP 3aropaeTcst 3e1eHbIM CBETOM, a 3aTeM OTK/II0HaeTcs
B TEUYEHVIe TPEXCeKyH/AHOro nepuoaa HabniofeHus, 3ameHuTe usgenve.
ECn1 MHAVKATOP 3aropaeTcs 3e1eHbIM CBETOM 1 NPOAOIIKAET ropeTh
3eleHbIM CBETOM B TeYeHME BCEro TPEXCeKYHAHOrO neproaa HabnioaeHns,
NPOAOMKIATE UCMONb30BaHNE N3AENUS.
14, Bo3bMWTe U3a€NMeE HyTb AUCTaNbHEE YCao4HON TPYBKN 1 NOTAHUTE
YCazioUHyio TPyBKy B POKCUMANbHOM HanpaBneHUm, YTo6bl OBHAXNTL S3bIHOK
Ha NHTpOAbloCepe.

ToTsHWTe ycanouHyio
Tpy6Ky B NPOKCUMANLHOM
Hanpasnexnn
—)

A3bI4OK Ha MHTpOAiblOCEE

]
/)

—

PucyHOK 2. OToABUraHMe ycaj 1 TPY6KY B NPOKC
HanpaeneHuu

15.  MepneHHo BbiABUHbLTE MMNNaHTaT HES 13 MHTpoAblocepa 1 ocmoTpuTe
cnupanb Ha Henpasmanocm v nospexaeHus. Mpu o6HapyXXeHn
VNN foCT: 0 TonkaTens V-Trak
HE w:nonhaywre nzpenve.
16.  YoepuBasi MHTPOAbIOCEP BEPTUKAbHO, OCTOPOXHO BTSIHUTE Cipanb
06paTHO B MHTpoAblOCEP Ha 1-2 CM.

BBEﬂEHME W PA3BEPTbIBAHUE HES
OTKpoiiTe BIK Ha MuKpoKaTeTepe HacTomNbKo, CKONbKo TpebyeTcs Ans
nposeaeHns nHTpoabtocepa HES.

18.  BseauTe nHTpoabiocep HES yepes BrK. MpombliBaiiTe MHTpoAblocep, Noka
13 HEro He BbIifleT BeCb BO3/yX U GU3PaCcTBOP He HaYHET BbINNBATLCS N3
NPOKCMManbHOrO KOHLIA.

19.  YcTaHOBUTE AMCTaNbHBIN KOHUNK MHTPOAbIOCEPa Ha AVCTaNIbHOM KOHLe
pasbema MUKpoKaTeTepa 1 cierka 3atsHuTe BIK Bokpyr nHTpoablocepa,
4T06bI 3aKkpenuThb BIK Ha MHTpoablocepe.

He 3aTsArueaiite BIK BOKpyr MHTPoAbocepa CAIMLLKOM CUMIBLHO.
3aTar MoXKeT peAvITb nsaenve.

p
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20. [poTonkHUTe cnupanb B NPOCBET MUKpokaTeTepa. Cobniogaite
OCTOPOXHOCTb, YTOGLI CMIMPasb He 3acTpsifa Ha CoeANHEHNN MHTPOAbIOCepa
1 pasbemMa MUKpoKaTeTepa. 3aceKnTe Bpems C MOMOLLLI0 CeKYHAOMepa
VNN Talimepa B MOMEHT, KOTAa N3/ BoligeT B pokaTteTep.
or Thb B T ]

p!
21.  MpotonkHute HES Yepes MUKpoOKaTeTep, NOKa NPOKCUMabHbIA KOHeL,
AOCTaBOYHOro Toskatens V-Trak He OCTUIHET NPOKCUMAaNbHOro KOHLa
MHTpoablocepa. OcnabbTe BIK. V3BnekuTe HTpoablocep YyTb 3a BIK.
3akpoite BIK Bokpyr locTaBo4HOro Tonkatens V-Trak. [0fHOCTbIO BbIBEANTE
VNHTPO/bIOCEP M3 JOCTaBOYHOTO TonkaTens V-Trak. CneaunTe 3a Tem, Utobbl
usbexarb nepernba cucTeMbl JOCTaBKU. Bo n3bexaHiie NpexaeBpemMeHHo
ruapataummn HES y6eantecs B Hanuumiy noToka NpombIBaioLLero Gpr3pacTeopa.
22.  Ytunusupyite nHtpogptocep. HES Henb3s y6paThb B MHTpOAblocep
nocne BBEflEHNs B MUKpOKaTeTep.
23.  OcTopoXHO NpoasuHbTe HES, NOKa BbIXOAHOM MapKep cnpanyt Ha
NPOKCMMasibHOM KOHLe J0CTAaBOYHOrO ToNKaTens V-Trak He JOCTUrHeT
BrK Ha pasbeme MuKpokaTeTepa. B 310 Bpems Heo6X0AMMO HauaTb
PEHTTeHOCKOMNYECKIARA KOHTPOb.

BI'K
[NocTaBouHbIit Tonkatens V-Trak
>§: P

BleOﬂHaﬂ MeTKa cnupann

'a3beM MUKpOKaTeTepa

PucyHok 3. locTaBo4HbIli TonkaTenb V-Trak 1 BbIXoHas MeTKa cnupanv

24.  Tlof, peHTreHOCKONMYeCKMM KOHTPONieM MefijIeHHO NpoaBuraiiTe ciupans
HES 13 koH4MKa MuKpokaTeTepa. Mpogomxalite npoasurats cnvpans HES
B MOpaXKeH1e, Noka He ByaeT OCTUrHYTO ONTUMarbHOE pa3BepTbiBaHIe.
Vi3meHuTe nonoxeHue, ecin Tpebyetcs. ECv pasmep civpanit He NoAXOAwT,
y6epuTe ee 1 3ameHnTe ApyruM u3aenvem. ECin nocne pasmelueHns
1 10 0TCOEANHEHNS HabMIONAeTCs HeXenaTenbHOe BINKEHUe Cnpanut
NPy PEHTFEHOCKONMYECKOM KOHTPOE, U3BMIeKUTe CNpanb U 3aMeHnTe
ee cnupanblo 6onee noaxoasLiero pasmepa. [luxeHune cnmpany Moxet
YKa3blBaTb Ha TO, YTO OHa MOXET MUTPVUPOBATL MOC/E OTCOANHEHNS.
HE nosopauuBaiiTe OCTaBOYHbIN TonkaTenb V-Trak BO BpemMsi unu nocne
A0CTaBKM CNUpanu B aHespusmy. BpalleHne foctaBoyHoro Tonkatens HES
V-Trak MOXeT NPUBECTU K PACTSHKEHUIO CNPanu Un NpexaespeMeHHoMy
OTCOEAMHEHMIO CNNPanM OT A0CTaBOYHOTO TonKaTens V-Trak, 4To
MOXET NPUBECTV K MUrpaLuy cnivpanu. Takke cnefyeT BbiNOIHUTL
aHrorpaduyeckyio oLeHKy nepes oTcoeauHeHeM, YTobbl ybeauTbcs
B TOM, 4TO Macca Cvpanu He BbiNPaeT B POANTENbCKNI COCYA.

25.  BbINonHWTe pa3BepTbiBaHNe U N3MEHeHUe NOMOXeHNs TakiM o6pasoMm,
4TO6bI Cpans Gbina oTcoen| B BpemeHun
NONOXeHWs, ykazaHHOro B Tabnuuie 1. Mocne ykasaHHOro BpemeHu
pa3byxaHue FAPOGUILHONO MONMMEPa MOXET BOCMENSTCTBOBaTL
NPOXOX/EHNIO Yepe3 MUKpOKaTeTep 1 NoBpeanTb cnpans. Ecnm cnvupans
He YAANock Hag/eXxalm o6pasom pasMecTUTb U OTCORANHUTL

yKa3aHHoro Te usgenue

M MUKpoKaTeTep.

26. Mpopgsuraiite CNupasb B HyXHOE MECTOMONOXEHNE, NoKa
PEHTreHOKOHTPACTHas MPOKCMMasbHas MeTKa Ha CcTeMe IOCTaBKM He
OKaXETCS BPOBEHb C MPOKCMMabHO METKOI Ha MUKpOKaTeTepe, Kak

P F

nokKasaHo.
AVCTANbHBIV KOHEL)
[OCTABOYHOTO
TONKATENS V-TRAK MUKPOKATETEP
VIMIIAHTAT

NPOKCUMANBHAS
METKA

32. TMopcoeavHUTe NPOKCMMAarbHbIN KOHEL, JOCTaBOYHOro Tonkatens V-Trak
K KOHTponnepy otcoeanHeHws V-Grip, NNOTHO BCTaBUB NPOKCUManbHbINA KOHeL,
[l0CTaBOYHOrO ToNkaTens V-Trak B BOPOHKOOBPa3HYIo YaCTb KOHTpONepa
otcoeanHeHns V-Grip.

CseToBoif

MHANKaTop \

Knonka
OTCOeVHEHNS!

JlocTaBoyHblil

Tonkatens V-Trak BopoHka

Hanpasnexue BeefieHns

PucyHok 5. KoHTponnep otcoegnHenns V-Grip

33.  Korga koHTponnep otcoeanHeHns V-Grip HaaeXxHo noacoeanHeH
K AOCTaBOYHOMY TonkaTento V-Trak, pa3saaeTcsi OAMHOYHBIN 3BYKOBOW CurHan
1 3aropaeTcs 3e/1eHblii CBETOBOM NHANKATOP 1A OMNOBELLUeHNs 0 FOTOBHOCTN
0OTCOeANHEHNS Cvpany. ECM KHOMKa 0TCORAVHEHMS He ByAeT HaxaTa
B TeyeHve 30 CeKyH/, PaBHOMEPHbIN 3e/1eHbI CBET CMEHUTCS Ha Me/IeHHO
MUraloLLMi 3eNeHblil CBET. M MUratoLLmii 3eneHblii CBET, 1 PaBHOMEPHbIit
3eeHbli1 CBET COO6LLAIT O TOM, YTO W3/1eNNe rOTOBO K OTCOEANHEHNIO.

Ecnu 3eneHblil CUrHan He 3aropencs, yoeaurech, YTo coefnHeHne
yCTaHoBneHo. ECn coefyHeHne ycTaHOBNEHO KOPPEKTHO, HO 3e/1eHblii
VHAMKaTOP He 3aropaeTcsi, 3aMeHuTe KOHTPoNep oTcoeauHeHus V-Grip.

34.  MpoBepbTe NONOXKeHMe CIMPANK, MPEXAE YeM HAKUMATb KHOMKY
OTCOeAVHEHNS.

35.  HaxmuTe KHOMKy oTcoeanHeHns. Mocne HaxaTna KHOMKN Npo3ByynT
3BYKOBOW CUFHaM U MHANKATOP ByAeT MUraTh 3eNeHbIM CBETOM.

36. B KOHUE LMKNa 0TCOeAMHEeHNs NpO3ByYaT TPU 3BYKOBbIX CUrHana
VHANKaTOP TPYKABI MUATHET XeNTbIM CBETOM. ITO YKa3biBaeT Ha 3aBeplLuUeHne
uuKa oTcoeauHeHus. ECnv cnnpanb He 0TCOeANHSAETCS BO BPeMsi LKA
OTCOEAVHEHNS, OCTaBbTe KOHTPONNEP oTcoeanHeHuns V-Grip NoAcoefnHeHHbIM
K A0CTaBOYHOMY TonkaTtento V-Trak 1 nonpo6yiTe BbINONHUTL eLLe OfUH LKA
OTCOeAVHEHVS NP 3aropaHUM 3eeHOro MHANKaTopa.

37.  CurHan CTaHeT KpacHbIM NOC/e KOIMYECTBA LMKIIOB OTCORANHEHNS,
yKa3aHHOro Ha Mapkuposke V-Grip. HE ncnonbsyiite KoHTponnep
otcoeanHeHus V-Grip, eCnin MHANKATOP CBETUTCA KPACHbIM CBETOM.
YTUnu3npyiiTe KOHTPONNEP OTCOAUHEHUS V-Grip 11 3aMeHUTE ero HoBbIM,
KOT/la MHAMKATOP 3aropuUTCs KPacHbIM CBETOM.

38.  Y6eauTech B OTCOGAMHEHWUM CNNPaNK, CHaYana ocnabus knanaH BrK, 3atem
MefIeHHO BbITAMBaA CUCTEMY AOCTABKY 1 NPOBEPAS OTCYTCTBUE ABMKEHUS
cnupanu. ECnv MnnaHTaT He 0TCOEAVHUICS, He MbITaliTeCh ero OTCOeANHATL
6onee, yeMm eLLie 4Ba pa3a. EC/IM OH He OTCOEAVNHIACS NOC/E TPETbEN MOMbITKY,
V3BNeKNTe CUCTEMY AOCTaBKN.

39. Tocne TOro Kak oTcoeavHeHne 6yneT NOATBEPX/AEHO, MeAJSIeHHO 13BNeKnTe
1 yaanuTe 10CTaBoOYHbI ToNKaTenb. MpoaBMKeHne BnepeA Ao:TaBouHoro
Tonkartens V-Trak nocse otcoep,

p paspbiBa 3MbI UM cocyaa. HE npop,smrawre BnepeA

PucyHok 4. P MeTOoK Ans ot

27.  3ataHuTe BIK Bo n3bexaHue nepemeLLieHns cnpanu.

28.  Bpems OT BpeMeH NpoBepsiiTe, YTOGbI ANCTaNbHbIN CTePXEHb
[10CTaBOYHOrO ToskaTens V-Trak He 6bln HanPshkeH 10 0TCOeANHEHNS!
cnupanu. OceBoe OKaTVe UM HanpsikeHUe MOTYT NPUBECTY K ABUKEHNIO
KOHYMKa MUKpOKaTeTepa BO BPeMsi JOCTaBKI Crinpany. [BIKeHNe KOHUMKa
MUKpOKaTeTepa MOXeT NPUBECTY K Pa3pbiBy aHEBPU3MbI UK COCYAa.

OTCOEAMHEHUE CIMTUPAJIN HES

29.  KoHTponnep otcoeanHeHus V-Grip COAepXXUT BCTPOEHHbI akkyMynsatop
1 aKTUBMPYETCS NPU HaANeXalllem NoAKIoYeHUU A0CTaBOYHOTO
TonkaTens MicroVention V-Trak. He 06513aTeNlbHO Ha)WUMaTb KHOMKY
oKy Ha KOHTponnepe oTcoeAnHeHus V-Grip Ans ero akTuBaLmm.

30.  Y6eautecs, uto BIK HapexHO 3a6110K1poBaH BOKPYr 4OCTaBOYHOIO TONKATeNs
V-Trak, npex/e 4yeM NOAKI0YaTb KOHTPONep oTcoeanHeHus V-Grip, 4To6bl
o6ecneynTb OTCYTCTBIE ABUKEHNS CNPANM B NPOLIECCe NOAKMIOHEHNS.

31.  XoTs 30/10Tble pa3beMbl A0CTaBOYHOTO ToskaTens V-Trak paspaboTaHbl
Ans obecneyeHns COBMECTUMOCTY C KPOBbIO U KOHTPACTHbIM PacTBOPOM,
cneplyeT NpeanpuHsATL BCe BO3MOXHbIE YCUIUS NS TOrO, YTOObI 3TN
BeLLIeCTBA He NoManu Ha pasbembl. ECIU Ha pasbemax 0bHapyXNTCS KPOBb
UMW KOHTPACTHbIA PACcTBOP, MPOTPUTE Pa3beMbl CTEPUIbHOM BOAOW UK
$U3pacTBOPOM 10 NOAKIIIOYEHNSt KOHTPONNepa oTcoeanHeHus V-Grip.

B[oC i TonkaTenb nocne 0TCOeANHEHMA cnnpanu.

40. poBepbTe pacrnosioXeHre Cnmpanu aHrmorpapuyeck Yepes HanpasnsoLWmin
Katetep.

41, Mpexae YeM ybrpaTb MUKpOKaTeTep 13 MeCTa fledeHusi, NpoBeanTe
NPOBO/HMK MOAXOASILLEro pa3Mepa NOIHOCTbIO Yepes NpocseT
MUKpoKaTeTepa, YTO6bI yéeﬂMTbCﬂ B OTCYyTCTBUN ¢pa|’MeHTOB
cnupanu B MUKpokaTeTepe.

Bpaq VMeeT Npaso Mo CBoeMy YCMOTPEHUIO USMEHATb TEXHUKY pa3BepTbiBaHUsA

CNUpanu ¢ y4eToM CIIOKHOCTU 1 pa3Hoobpasus npoLieayp asmbonusaunu.

Jliobble MOAVDUKALMM TEXHWKIA AOSHKHbI COOTBETCTBOBATb PaHee OMCaHHbIM

npoLiealypam, NpeaynpexaeH1sM, Mepam NpeaoCTOPOKHOCTU U MHpOpMaLMK

0 6€30MacHOCTM NaLeHTOB.

CI'IEL(M&DMKAHMM A1J151 KOHTPOJIJIEPA OTCOEAUHEHUA V-GRIP
BbixoaHoe HanpsixeHwe: 9 +0,5 B nocT. Toka

¢ OuncTKa, NpodUNaKTUHecKas NpoBepKa 1 06CyMBaHNe:
KoHTponnep otcoepuHeHns V-Grip npescTaBnseT coboi ycTpoincTeo
47151 OAHOPA30BOTO MCMOMb30BAHNA, Y COAepXaLLee akkyMynsTop,
B CTepU/bHOI ynakoBke. O4MCTKa, NPOBepKa Unn 0bciyxriBaHue He TpebytoTcs.
Ecnu n3nenve He paboTaeT Tak, Kak OnucaHo B pasaene «OTcoeauHeHme»
[laHHbIX UHCTPYKLWIA MO NPUMEHEHNIO, YTUNM3MPYITE KOHTPONNep
otcoeanHeHns V-Grip 1 3aMeHNTe ero HoBbIM.

e KoHTponnep otcoeanHeHus V-Grip sBNSeTcs nsnenvnem ans ogHopasosoro
MCNONb30BaHWs. 3anpeLLaeTcs OYNLLaTL ero, NOBTOPHO CTEpPUNN30BaTh
VAN NOBTOPHO WCMO/b30BaTh.
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¢ KoHTponnep otcoeanHerusi V-Grip npeacTasnsieT coboi paGouyto YacTs Tuna BF.

*  AKKYMYNSITOPbI Y)Ke 3arpy)keHbl B KOHTPO/EPbI OTCoeanHeHNs V-Grip.
He nbiTanTech YyoanuTb NN 3aMeHUTb aKKyMYyNSaTOPbI Nepea Ncnonb3oBaHnem.

* [locne ncnonb3oBaHNs:

a. Ecnn mopenb uMeeT AoCTYNHbIN ANs Nonb3oBaTtens 6atapeiiHblil oTcek,
aKKyMynsTOp MOXHO W3B/1eYb U3 KOHTponnepa otcoeanHeHns V-Grip

C MOMOLLBIO MHCTPYMEHTa, Hanpumep OTBEPTKM C MAOCKMM LLANLIEM,

M yTUNN3MPOBaTL COMaCHO MECTHbIM HOPMAaTUBHbIM TPe6OBaHNAM.
rocne nseneyeHns akkyMynsTopa yTunusupyiite KoHTponnep
oTcoeanHeHns V-Grip B COOTBETCTBIAN C MECTHBIMI HOPMATUBHBIMI
Tpe6oBaHMAMU.

Ecnu 6aTapeiiHblii OTCeK Mofieny He AOCTYNeH s Nnofb3oBaTens,
YTUAN3UPYIATE KOHTPOMNEP OTCOeANHEHNs V-Grip B COOTBETCTBIN

C MeCTHbIMI HOPMaTUBHBIMW Tpe6oBaHNAMMU.

YMNAKOBKA U XPAHEHUE

Cuctema HES nomeliieHa B 3aLLMTHYIO NNacTUKOBYIO ByXTy-A03aTOp 1 ynakoBaHa
B MaKeT 1 KOPOBKY [N1st OAHON CUCTEMBI. VI3AENNst OCTAIOTCS CTEPUTbHBIMIA, €I
YNaKoBKa He BCKPbITa, He MOBPEXAEHA 11 HE UCTEK CPOK roAHOCT. B ciyyae
HernpeHaMepeHHOro BCKPLITUS U MOBPEKAEHNS YNAKOBKW yTUANSUPYITe
v3genme. XpaHuTb B CyxoM MecTe 1 6epeyb OT BO3AENCTBIS CONHEUHbIX NTyqeit.

=

CPOK XPAHEHUA
CpOK XpaHeHUA yKa3aH Ha 3TUKeTKe n3aenns. He ncnonb3yiite uspenve no
MCTeYEeHUN YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKe CPOKa FofIHOCTY.

WNH®OPMALNA MO COBMECTUMOCTU C MPT m
JIoKNUHMYecKoe TeCTUPOBaHIe NPOAEMOHCTPUPOBANO, YTO UMMANaHTaT
ambonusupyrouein cuctembl HydroCoil (HES) siBnsieTcsi MP-coBMeCTMMBbIM
npu onpeAeneHHbIX yCNoBmsX. MauneHT C 3TM U3fennem MoxeT 6esonacHo
MPOXOANTL CKaHUpoBaHue B MP c1cTeMe, KOTopasi COOTBETCTBYET C/IeAyIOLLUM
YCIIOBUSIM:

®  CTaTU4Yeckoe MarHWTHoe none Tonbko 1,5 Tnun 3 Tn;

®  MaKCMarnbHbIii NPOCTPAHCTBEHHbIV rpaiueHT MarHuTHoro nons 4000 'c/cm
(40 Tn/m);

*  MaKc oe ¥C 01 yieNIbHON MOTNIOLEHHON MOLLHOCTN
(SAR) onsi Bcero Tena (WBA), no faHHbiM MP-Tomorpada, 2 BT/kr 3a 15 MUHYT
CKaHMPOBaHs (T. €. 3@ NOC/IeA0BATeNIbHOCTb UMMY/LCOB) B HOPMasbHOM
pexume paboTsl;

® NPy 33[iaHHbIX BbILLIE YCIIOBUSX CKAHUPOBAHUS OXMAAETCS, YTO MaKCUManbHoe
noBbILLEHE TemMnepaTypbl U3aenus coctasuT 2,3°C npu 1,5 Tn 1 1,3°C npn 3 Tn
Yepes 15 MIUHYT HenpepbIBHOIO CKaHNPOBaHWA (T. €. 3a NoC/eA0BaTeNbHOCTL
MMnNynbCoB). B xofie AOKNMHNYECKNX UCTbITaHNIA apTedakTbl N306paxeHu,
Bbi3bIBaeMble U3/IENIEM, PACMPOCTPAHSIOTCS MPUOANZUTENBHO Ha 5 MM
oT 3TOro npw nony 1306y i C Mcnonb3ol
nocneaoBaTenbHOCTM UMMYSbCOB MPaANeHT-3xo 1 cuctembl MPT 3 Tn.

MicroVention, Inc. pekomeHayeT, 4To6bl NaLWeHT 3aperucTpuposaH MP ycnosus,

pacKpbITbie B AAHHON UHCTPYKLMK MO NpuMeHeHnto, B MedicAlert Foundation
WK aHanorm4yHom opraHusauunn.

CBOAHASA NHD®OPMALMA O BE3OMACHOCTU N KIINHUYECKNX
XAPAKTEPUCTUKAX

CBogHas MHpopmaLms o 6e30MacHOCTU 1 KIMHUYECKUX XapaKkTepucTukax (SSCP)
v3penvsi pasmellieHa Ha Be6-calite Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(6a308bIt UDI-DI 08402732HESSB (HES)), koraa foCTynHa.

MOCTOAAHHbI MMMNaHTaT. MocnenaytoLiiee HabloaeHNE BbINONHSAETCA Ha YCMOTPeHIe
Bpava.

MHpopmaLms o GesonacHoCTV n3penus 1ocTynHa Ha Be6-caiite MicroVention: https://
www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATEPUAJIbI

HES He copgepxwut natekca u lNBX-martepuanos.

TAPAHTUA

Komnanus MicroVention, Inc. rapaHTvpyeT, 4To Npu paspaboTke 1 Npoun3BoacTse
[laHHOrO N3aenus 6bINN NPUHSATLI PasyMHbIe MePbl MPeAOCTOPOXHOCTH.

[aHHas rapaHTusi 3aMeHsIeT 1 UCKItoYaeT BCe pyrie rapaHTiu, NpsiMo He
OroBOpPEHHbIE B HACTOSILLIEM [IOKYMEHTE, BbIp unu noppasy

B CU/Ty 3aKOHa NN APYrux 06CTOATENLCTB, BKIOYas, NOMUMO Npoyero, niobble
NofipasyMeBaemble rapaHT1V TOBapHOro COCTORHUS NN NpuroaHocT. O6palierie
C YCTPOCTBOM, €ro XpaHeHwe, O4NCTKa 1 CTepUNN3aLns, a Takke GpakTopsl,
CBAi3aHHbIe C NaLMEHTOM, ANarHOCTUKO, NeYeHeM, XMpypruyeckoii npoLeaypo,
" Apyrue Bonpochl, HEMOAKOHTPOMbHbIE MicroVention, HemocpeacTBEHHO

BIVSIOT Ha U3[e/ne 1 pe3ynbTaThl, MoyYeHHbIe NPy ero NCMosb30BaHNN.
O6si3aTenbcTBa KoMnaHuK MicroVention No AaHHOV rapaHTVK OrpaHUMYMBaIOTCS
PEMOHTOM W/ 3aMeHOI IAHHOTO U3/IeNNA A0 UCTEYEHNS CPOKa ero AeNCTBIS.
KomnaHus MicroVention He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Nto6ble CyyaiiHble nnu
CconyTCTBYIOLLME NOTEPY, YLLLEP6 NV Pacxofpbl, MPSIMO N KOCBEHHO CBSI3aHHbIe

€ MCNOnb30BaHNeM AaHHOro 13genus. Komnanus MicroVention He npuHUMaeT

Ha cebs 1 He yNoNHOMOUMBaET APYriX VL, NPUHUMATL 3a Hee Kakue-nn6o

[pyrvie Unn AOMONHUTENbHbIE 0DSI3aTeNbCTBA UM OTBETCTBEHHOCTb B CBSA3M C
[aHHbIM u3aenvem. Komnanus MicroVention He HeceT HUKaKOI OTBETCTBEHHOCTM
3a NOBTOPHOE UCMO/b30BaHIe, NepepaboTKy 1NN NOBTOPHYO CTePUAK3ALINIO
V3aenuii u He faet rapaHTUiA, BbIp: vni noapasy

BKJII04as,, MOMVIMO NPOYEro, rapaHTUM TOBAPHOTO COCTOSHUA UNW NPUrOAHOCTY ANst
KOHKDETHO Lieni, B OTHOLLEHWW TaKuX U3AENNIA.

LieHbl, TeXHUYECKVe XapaKTEPUCTVKM U Hannuve Moaenei MoryT 6biTb U3MeHeHb!
6e3 npeaBapuTeNibHOrO YBEAOMIEHNS.

© MicroVention, Inc., 2024. Bce npaga 3alUyLLEHbI.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™

1 V-Trak™ sBNSI0TCA TOBAaPHBIMM 3Hakamu koMnaHuy MicroVention, Inc.

v 3apeructpuposatbl B CLUA 1 apyrux opncamkumsx.

Bce NpoAyKTbl CTOPOHHIIX MPOU3BOANTENEI ABASIOTCS TOBAPHBIMU 3HaKaMuU™ nnu
3aperucTpUpoOBaHHbIMU TOBAPHBIMU 3HaKaMU® 1 OCTAIOTCS COBCTBEHHOCTBIO X
COOTBETCTBYIOLLMX BNafenbLies.
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HydroCoil™ emboli¢ni sistem (HES)

kalemi za endovaskularnu embolizaciju
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

MicroVention HydroCoil emboli¢ni sistem (HES) se sastoji od kalema koji moze da se
implantira, pricvr§¢enog na sistem za isporuku koji se zove V-Trak™ uvodni potiskivac.
HES kalemovi su platinski kalemovi uvecani hidrofilnim polimerom. Regulator odvajanja
V-Grip™, koji se isporucuje odvojeno pokrece uvodni potiskiva¢ V-Trak.

HES je dostupan sa nekoliko tipova kalema u zavisnosti od primarnog pre¢nika

i konfiguracije kalema. Svaki tip kalema mora da se isporucuje samo preko mikrokatetera

ojacanog zicom koji ima minimalni navedeni unutrasnji precnik. U okviru svakog tipa
kalema postoji Sirok opseg sekundarnih preénika i duzina kalema (petlje).
HydroFrame™, HydroSoft™ ili

Nije p b
HydroFill™.

Tabela 1 - Minimalni unutrasnji pre¢nik mikrokatetera (ID), vreme
Stanja i svoj ja gela

pi

Minimalni
unutrasnji
preénik
Otporan na mikrokatetera

Svojstva
ekspandovanja gela
Vreme

Tip kalema promene

polozaja do vece od

istezanje

ini mm P
preénika
kalema

preénika
kalema

HydroFrame 10 0,0165| 0,42 | 30 minuta ]

HydroFrame 18 0,0165( 0,42 | 30 minuta [ ]

HydroSoft 0,0165( 0,42 | 30 minuta [ ]

HydroFill

@2 mm -4 mm) L4 0,0165

0,42 | 30 minuta [ ]

HydroFill

(5.~ 24 mm) ° 0,0165

0,42 10 minuta [ ]

HydroFill

(@ mm - 24 mm) ° 0,021

0,53 | 30 minuta ]

Tabela 2 - Kvantitativne informacije o materijalu implantata

Materijal implantata Masa (mg)*

Metalne komponente Kalem od legure platine <580

Nemetalne komponente Hidrogel i monofilament Engage | <10

Priblizan sadrzaj

NAMENA/INDIKACIJE ZA UPOTREBU

HydroCoil emboli¢ni sistem (HES) je namenjen za endovaskularnu embolizaciju
intrakranijalnih aneurizmi i drugih neurovaskularnih abnormalnosti kao $to su
arteriovenske malformacije i arteriovenske fistule. HES je takode namenjen za vaskularnu
okluziju krvnih sudova unutar neurovaskularnog sistema radi trajne opstrukcije protoka
krvi do aneurizme ili druge vaskularne malformacije i za arterijske i venske embolije u

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog sredstva
na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

HES je sterilan i apirogen, osim ako je pakovanje jedinice otvoreno ili osteceno.

HES je predviden iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati i/ili
ponovo koristiti medicinsko sredstvo. Nakon upotrebe, odloZite ga u otpad u skladu
sa bolni¢kom, administrativnom i/ili drzavnom politikom. Nemojte ga koristiti ako je
pakovanje otvoreno ili oste¢eno.

HES mora da se isporu¢uje samo preko mikrokatetera ojatanog zicom sa

PTFE premazom na unutrasnjoj povrsini. MoZe doci do o$tecenja medicinskog
sredstva, §to moZe da zahteva da se i HES i mikrokateter uklone iz pacijenta.
Visokokvalitetno mapiranje digitalnom substrakcionom fluoroskopijom je obavezno
za postizanje pravilnog postavljanja HES-a.

Ne gurajte V-Trak uvodni potiskiva¢ prekomernom silom. Utvrdite uzrok bilo kakvog
neuobi¢ajenog otpora, uklonite HES i proverite da li je oStecen.

Pomerajte HES uredaj napred i nazad polako i ravnomerno. Uklonite ceo HES

ako primetite prekomerno trenje. Ako primetite prekomerno trenje sa drugim

HES uredajem, proverite da li je mikrokateter ostecen ili savijen.

Kalem mora da bude pravilno postavljen u aneurizmu u okviru navedenog vremena
promene poloZaja. Vreme promene poloZaja je vreme izmedu uvodenja uredaja u
mikrokateter i vremena odvajanja. Ako se kalem ne moZze postaviti i odvojiti u tom
roku, istovremeno uklonite uredaj i mikrokateter. Postavljanje uredaja izvan aneurizme
moze smanjiti vreme promene polozaja.

Ako je potrebna promena polozaja, posebno vodite racuna o tome da uvedete kalem
pod fluoroskopijom simultanim pokretima sa uvodnim potiskivacem V-Trak. Ako se
kalem ne pomera u simultanim pokretima sa uvodnim potiskivatem V-Trak, 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 HES kalemova, krivudavih vaskulamih puteva koji vode do
odredenih aneurizmi i krvnih sudova i razli¢itih morfologija intrakranijalnih aneurizmi,
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 pokusavajte da
izvucete kalem pomocu uredaja za izviatenje, kao $to je omca, u kateter za isporuku.
To moZe ostetiti kalem i dovesti do odvajanja uredaja. Istovremeno uklonite kalem,
mikrokateter i bilo koji uredaj za izvlacenje iz vaskulature.

Ako dode do otpora prilikom povlacenja kalema koji je pod akutnim uglom u odnosu
na vrh mikrokatetera, moguce je izbeci istezanje ili lomljenje kalema paz\jwwm
premestan]em distalnog vrha katetera do otvora aneurizme ili malo unutar njega. Na
taj nacin, aneurizma i arterija deluju tako da kalem vrate u mikrokateter.

Da bi se postigla Zeljena okluzija nekih aneurizmi ili Iezua obicno je potrebna isporuka
veceg broja HES kalemova. Zeljeni proceduralni ishod je angiografska okluzija.
Popunjavajuca svojstva HES kalemova olaksavaju angiografsku okluziju i smanjuju
potrebu za kompletnim popunjavanjem.

Dugoro¢ni efekat ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden, tako

da treba voditi racuna da se ovaj uredaj zadrzi u intravaskularnom prostoru.

Uvek proverite da li su dostupna najmanje dva MicroVention V-Grip regulatora
odvajanja pre pokretanja HES postupka.

HES se ne moze odvojiti ni sa jednim izvorom napajanja osim sa MicroVention V-Grip
regulatorom odvajanja.

Uvek provucite Zicu vodilicu odgovarajuce velicine kroz mikrokateter nakon odvajan]a
kalema i uklanjanja potiskivaca kako biste bili sigurni da nijedan deo kalema nece
ostati unutar mikrokatetera.

NEMOJTE postavljati V-Trak uvodni potiskiva¢ na praznu metalnu povrsinu.

Uvek rukujte V-Trak uvodnim potiskiva¢em sa hirurskim rukavicama.

NEMOJTE koristiti zajedno sa radio-frekventnim (RF) uredajima.

Nije dozvoliena modifikacija ove opreme.

KATE TERIZACIJA LEZIJE

Pogledajte dijagram podesavanja.

perifernoj vaskulaturi. 2. Primenom standardnih interventnih postupaka, pristupite sudu pomocu
vodeceg katetera. Vodeci kateter treba da ima unutrasniji precnik (ID) odgovarajuce
< veli¢ine da omoguci ubrizgavanje kontrastnog sredstva dok je mikrokateter
QJ?GP?E kKOAI'LP LlKAkF{JE ini " h " ! postavlien. To ¢e omoguciti fluoroskopsko mapiranje tokom postupka.
otencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ogranic¢ene na: hematom na mestu
uvodenia, perforaciju suda, rupturu aneurizme, okluziju matiéne arterije, nepotpuno 3. Pricvrstite rotirajuéi hemostatski ventil (RHV) na Evoriste vodeceg katetera.
punjenje aneurizme, emboliu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, pomeranje il PriCvrstite trosmerni sigurnosni ventil na bocni krak RHV ventila, a zatim
pogresno postavljanje kalema, prerano ili teSko odvajanje kalema, formiranje ugruska, povezite vod za kontinuiranu infuziju rastvora za ispiranje.
revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske deficite ukljucujuci mozdani 4. Izaberite mikrokateter odgovarajuceg unutrasnjeg precnika. Nakon $to se

udar i eventualnu smrt.

mikrokateter postavi unutar lezije, uklonite Zicu vodilicu.

Pri¢vrstite drugi RHV na &voriSte mikrokatetera. Pricvrstite jednosmerni sigurnosni
ventil na boéni krak drugog RHV ventila i poveZite vod rastvora za ispiranje sa
sigurnosnim ventilom.

Slucajevi hemijskog asepti¢nog meningitisa, edema, hidrocefalusa i/ili glavobolja povezani 5.
su sa upotrebom kalemova za embolizaciju u le¢enju velikih i dZinovskih aneurizmi. Lekar
treba da bude upoznat sa ovim komplikacijama i da pruzi uputstva pacuentlma kada je to

indikovano. Treba razmotriti zbrinjavanje pacijenata na odgovarajuci nacin. 6. Otvorite sigurnosni ventil da biste omogudili ispiranje mikrokatetera sterilnim
Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiline incidente proizvodacu i nadleznom rastvorom za ispiranje. Da bi se rizik od tromboembolijskih komplikacija sveo
organu‘drzave c\aglcel \Iltlokalnom zdravstvenom organu u zemlji u kojoj korisnik i/ili EﬁrIIWZf:lgjl:vaannJJuerggggs:rg}i:gogg]l\'l‘%ger; x/a:rr;ozsetll lgglrsaen j)edaz\ellt\)/gekgng:st\rearno
pacijent imaju prebivaliste

femoralni omotac i mikrokateter.
POTREBNE DODATNE STAVKE IZBOR VELICINE KALEMA
*  MicroVention V-Grip regulator odvajanja
* Mikrokateter ojacan Zicom sa 2 radionepropusna markera vrha, odgovarajuce veli¢ine Izvrsiti fluoroskopsko mapiranje. .
. Vodeéi_vkatve_ter kompatibilan sa mikrokateterom 3. Izmerite i procenite veli¢inu lezije koju treba tretirati.
¢ Upravljive Zice vodilice kompatibilne sa mikrokateterom 9. lzaberite kalemove odgovarajuce veligine. Za uspostavijanje podetnog okvira treba
° % ;?égﬂ:fr?i 2%”3%3;:;?51 :ﬂ\llentlla (RHV) koristiti jedan ili vi§e kalemova za uokvirivanje. Preénik prvog i drugog kalema
° h ! A . . . nikada ne sme biti manji od $irine vrata aneurizme jer se u suprotnom moze
¢ MicroVention kalemovi za uokvirivanje, veli¢éina pogodna za aneurizmu povecati verovatnoca pomeranja kalema.
. Ebnzg_avatn Je_lsterllfnqgl ﬂﬁf IOSKO? rastvorg |/|I_|t_R}|(ngerovog laktata 10.  Ispravan izbor kalema povecava efikasnost i bezbednost pacijenta.
. A
o 1 ?s;;‘éi;:g\?g%ﬂgs; ‘?egn{ﬁs vora pod pritiskom Efikasnost okluzije je, delimi¢no, funkcija zbijanja i ukupne mase kalema. Da biste
e $ izabrali optimalni kalem za bilo koju leziju, pregledajte angiograme pre lecenja.

Stoperica ili tajmer

Odgovarajucu veli€inu kalema treba izabrati na osnovu angiografske procene
precmka matlcnog suda svoda aneurizme i vrata aneurizme.

MicroVention, Inc.
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sigurnosni
ventil

Vod za ispiranje —————3»
fiziolodkim rastvorom

Vod za ispiranje —3»-

Vod za ispiranje

Trosmerni N,
fizioloSkim rastvorom

A& sigumosni
g ventil

Trosmerni %
sigurnosni ventil

Proksimalni kraj uvodnog potiskivaca V-Trak povezuje
se sa regulatorom odvajanja V-Grip

HES kalem

Radionepropusna marker
traka mikrokatetera

Mikrokateter

RHV ! ~
Tacka zaustavljanja uvodnog omotaca

Femoralni omota¢ ———3»

Radionepropusna marker traka od 3 cm

///////////7//////////// 0 000000000000057

Slika 1 - Dijagram podesavanja HES-a

PRIPREMANJE HES ZA ISPORUKU

11 Izvadite regulator odvajanja V-Grip iz zastitne ambalaZe. Povucite beli jezi¢ak
sa bocne strane regulatora odvajanja. Bacite jeziCak i postavite regulator odvajanja
u sterilno polje. Regulator odvajanja V-Grip se pakuje odvojeno kao sterilno
sredstvo. Nemo]te konstltl bilo koji izvor napajanja osim MicroVention V-Grip

za janje kalema. F janja V-Grip

namen]en jeza upotrebu na jednom pacijentu. Ne pokusavajte da ponovo
steriliSete ili na drugi nacin ponovo koristite regulator odvajanja V-Grip.

12.  Pre upotrebe uredaja, uklonite proksimalni kraj V-Trak 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 regulatora odvajanja V-Grip. Nemojte pritiskati
dugme za odvajanje u ovom trenutku.

13.  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.
14.  Drzite uredaj samo distalno u odnosu na mehanizam za skupljanje i proksimalno
povucite mehanizam za skupljanje da biste otkrili jezicak na omotacu uvodnika.

Povucite mehanizam za
skupljanje proksimalno
——)

Jezitak na uvodnom omotacu

T

Slika2- i p i i za

15.  Polako izvucite HES implantat iz uvodnog omotaca i pregledajte da li na kalemu
ima bilo kakvih nepravilnosti il o$tecenja. Ako primetite bilo kakvo ostecenje
kalema ili uvodnog potiskivaca V-Trak, NEMOJTE koristiti uredaj.

16. Dok drzite uvodni omotac vertikalno, lagano uvucite kalem nazad u uvodni omotaé
priblizno 1 do 2 cm.

UVODENJE | PRIMENA HES-A

17.  Otvorite RHV na mikrokateteru tek dovoljno da ubacite uvodni omota¢ HES-a.

18.

19.

20.

21.

23.

Umetnite uvodni omota¢ HES-a kroz RHV. Ispirajte uvodnik dok se iz njega
potpuno ne izbaci vazduh i dok fizioloski rastvor ne izade iz proksimalnog kraja.

Postavite distalni vrh uvodnog omotaca na distalni kraj cvorista
mikrokatetera i lagano zatvorite RHV oko uvodnog omotaca kako biste
pricvrstili RHV za uvodnik.

no da RHV oko g
Prekomemo pritezanje moze ostetiti uredaj.

Gurnite kalem u lumen mikrokatetera. Budite oprezni kako biste izbegli

kacenje kalema na spoju izmedu uvodnog omotaca i Evorista mikrokatetera.

Cu Stoperice ili tajmera u trenutku
se mora u okviru

kada uredaj ude u

apl
Gurajte HES kroz mikrokateter dok se proksimalni kraj uvodnog V-Trak ne dodime
sa proksimalnim krajem uvodnog omotaca. Otpustite RHV. Izvucite uvodni
omota¢ samo iz RHV-a. Zatvorite RHV oko potiskivaca za isporuku V-Trak. Kliznim
pokretom potpuno skinite omotac¢ uvodnika sa V-Trak potiskivaca za isporuku.
Pazite da ne savijete sistem za isporuku. Da biste sprecili prevremenu hidrataciju
HES-a, uverite se da iz voda za ispiranje fiziolokim rastvorom curi mlaz.
OdloZite uvodni omota¢. Na HES se ne moze ponovo vratiti omota¢ nakon
uvodenja u mikrokateter.
Pazljivo pomerajte HES dok se marker za izlaz kalema na proksimalnom kraju
uvodnog potiskivaca V-Trak ne priblizi RHV-u na ¢voristu mikrokatetera.
U ovom trenutku mora se pokrenuti fluoroskopsko navodenije.

RHV
j

Uvodni potiskivac V-Trak

==
\ Marker za izlaz kalema

Cvoriste mikrokatetera

24.

25.

26.

Slika 3 - Uvodni potiskiva¢ V-Trak i marker za izlaz kalema

Pod fluoroskopskim navodenjem, polako izvucite HES kalem iz vrha mikrokatetera.
Nastavite da uvlacite HES kalem u leziju dok se ne postigne optimalna primena.
Promenite polozaj ako je potrebno. Ako veli€ina kalema nije odgovarajuca, uklonite
ga i zamenite drugim uredajem. Ako se opazi nezelieno 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¢
V-Trak tokom isporuke kalema u aneurizmu ili nakon toga. Rotiranje uvodnog
potiskivac¢a HES V-Trak moze dovesti do rastezanja kalema ili prevremenog
odvajanja kalema od uvodnog potiskivaca V-Trak, $to moze dovesti do pomeranja
kalema. Angiografsku procenu takode treba izvrsiti pre odvajanja kako bi se
obezbedilo da masa kalema ne $tr¢i u mati¢ni sud.

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 spreiti prol
i ostetiti kalem. Ako kalem nije moguce pravilno postaviti i odv

navedenog vremena, istovremeno uklonite uredaj i mikrokateter.

Pomerite kalem na Zelieno mesto dok se radio-nepropusni proksimalni marker na
sistemu za isporuku ne poravna sa proksimalnim markerom na mikrokateteru kao
Sto je prikazano.
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Slika 4 - Polozaj marker traka za odvajanje
27.  Pricvrstite RHV da biste sprecili pomeranje kalema.

28.  Vise puta potvrdite da distalna osovina uvodnog potiskivaca V-Trak nije nategnuta
pre odvajanja kalema. Aksijalna kompresija ili zategnutost mogu izazvati pomeranje
vrha mikrokatetera tokom isporuke kalema. Pomeranje vrha katetera moze da
izazove pucanje aneurizme ili suda.

ODVAJANJE KALEMA HES

29.  Regulator odvajanja V-Grip je prethodno napunjen baterijskim napajanjem
i aktivirace se kada je uvodni potiskiva¢ MicroVention V-Trak pravilno povezan. Nije
pf(;trebrlmo pritiskati dugme na bo¢noj strani regulatora odvajanja V-grip da biste ga
aktivirali.

80. Proverite da li je RHV ¢vrsto zatvoren oko uvodnog potiskivaca V-Trak pre nego $to
priCvrstite regulator odvajanja V-Grip kako biste bili sigurni da se kalem nece
pomerati tokom procesa povezivanja.

31.  lako su zlatni konektori uvodnog potiskivaca V-Trak 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 il kontrasta, obrisite
konektore steriinom vodom il fizioloskim rastvorom pre povezivanja regulatora
odvajanja V-Grip.

382.  Povezite proksimalni kraj uvodnog potiskivac¢a V-Trak sa regulatorom odvajanja
V- an tako Sto Gete Cvrsto umetnuti proksimalni kraj uvodnog potiskivaca V-Trak u
suzeni deo regulatora odvajanja V-Grip.

Svetlo

¥ Dugme za odvajanje
\Suienje

Uvodni potiskivac
V-Trak >

Smer umetanja

Slika 5 - Regulator odvajanja V-Grip

33.  Kada je regulator odvajanja V- Grlp pravilno povezan sa uvodnim potiskivacem
V-Trak, oglasice se jedan zvucni signal i upalice 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.
| trepcuce 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
uspostavlieno. Ako je povezivanje ispravno i ne pojavi se zeleno svetlo,
zamenite regulator odvajanja V-Grip.

84.  Proverite poloZaj kalema pre nego $to pritisnete dugme za odvajanje.

85.  Pritisnite dugme za odvajanje. Kada pritisnete dugme, oglasice se zvuéni signal
i trepcuce zeleno svetlo.

386. Na kraju ciklusa odvajanja, oglasice se tri zvuéna tona i svetlo ce treperiti Zuto tri
puta. Ovo ukazuje na to da je ciklus odvajanja zavrsen. Ako se kalem ne odvoji
tokom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja V-Grip pri¢vrc¢en za uvodni
potiskiva¢ V-Trak i pokusajte drugi ciklus odvajanja kada se upali zeleno svetlo.

37.  Svetlo ¢e postati crveno nakon broja ciklusa odvajanja koji je naveden na etiketi
sredstva V-Grip. NEMOJTE koristiti regulator odvajanja V-Grip ako je svetlo crveno.
OdloZite regulator odvajanja V-Grip i zamenite ga novim kada je svetlo crveno.

38.  Proverite odvajanje kalema tako $to éete prvo olabaviti ventil RHV, a zatim polako
povuci 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 tre¢eg pokusaja, uklonite sistem za isporuku.

39.  Nakon potvrde odvajanja, polako uvucite i uklonite uvodni potiskivac.

Guranje uvodnog poti: aga V-Trak napred nakon odvajanja kalema
ukljuéuje rizik od aneurizme ili rupture suda. NEMOJTE pomerati uvodni
potiskivaé napred kada se kalem odvoji.

40.  Angiografski proverite poloZaj kalema kroz vodeci kateter.

41.  Pre uklanjanja mikrokatetera sa mesta tretmana, postavite Zicu vodilicu
odgovarajuce veli¢ine u kroz ceo lumen mikrokatetera kako biste bili sigurni
da nijedan deo 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 REGULATOR ODVAJANJA V-GRIP
Izlazni napon: 9 + 0,5 VDC

o Ciséenje, preventivna provera i odrzavanje: Regulator odvajanja V-Grip je uredaj
za jednokratnu upotrebu, sa prethodno napunjenom baterijom i zapakovan sterilan.
Nije potrebno ¢is¢enje, provera ili odrzavanje. Ako uredaj ne radi kako je opisano u
odeljku ,,Odvajanje® u ovom uputstvu, odlozite regulator odvajanja V-Grip i zamenite
ga novom jedinicom.

¢ Regulator odvajanja V-Grip je uredaj za jednokratnu upotrebu. Ne sme se Cistiti,
ponovo sterilisati ili ponovo koristiti.

®  V-Grip regulator odvajanja je primenjeni deo tipa BF.

* Baterije su prethodno ubacene u regulatore odvajanja V-Grip. Ne pokuSavajte
da izvadite ili zamenite baterije pre upotrebe.

e Nakon upotrebe:

a. Ako model ima pregradu za bateriju koja je pristupacna, baterija se moze
izvaditi iz regulatora odvajanja V-Grip pomocu alata, kao $to je odvijac sa
ravnom glavom, i odloZiti na nacin koji je u skladu sa lokalnim propisima. Nakon
uklanjanja baterije, odloZite regulator odvajanja V-Grip u skladu sa lokalnim
propisima.

Ako model nema pregradu za bateriju koja je pristupacna, odloZite regulator
odvajanja V-Grip na nacin koji je u skladu sa lokalnim propisima.

PAKOVANJE | SKLADISTENJE

Sistem HES se postavlja u zastitni, plasti¢ni obru¢ dozatora i pakuje u kesicu i kartonsku
kutiju. Medicinsko sredstvo ¢e ostati sterilno, osim ako pakovanje nije otvoreno, oste¢eno
ili mu je istekao rok trajanja. Ako je sterilno pakovanje slu¢ajno otvoreno ili osteceno,
odlozZite uredaj. Cuvati na suvom i dalje od sunceve svetlosti.

o

ROK TRAJANJA

Rok trajanja medicinskog sredstva potraZite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti
medicinsko sredstvo po isteku naznacenog roka upotrebe.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI U OKRUZENJU MR
Neklinicka ispitivanja su pokazala da je implantat HydroCoil emboli¢ni sistem (HES)

uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim medicinskim sredstvom moze bezbedno da
se snima u sistemu MR koji ispunjava sledece uslove:

¢ Iskljucivo static¢ko 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 (WBA) od 2 W/kg za 15 minuta snimanja (tj. po sekvenci impulsa) u normalnom
rezimu rada.

*  Pod gore definisanim uslovima snimanja, oekuje se da ¢e uredaj proizvesti
maksimalni porast temperature od 2,3 °C pri polju od 1,5 tesle i 1,3 °C pri polju od 3
tesle nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po sekvenci impulsa). U neklinickim
ispitivanjima, artefakt slike izazvan medicinskim sredstvom proteze se priblizno 5 mm
od ovog medicinskog sredstva prilikom snimanja kori§¢enjem gradijentne eho pulsne
sekvence i MR sistema od 3 tesle.

MicroVention, Inc. preporu¢uje da pacijent registruje uslove za MR navedene u ovoj IFU
kod MedicAlert fondacije ili ekvivalentne organizacije.

SAZETAK BEZBEDNOSNIH | KLINICKIH PERFORMANSI

Rezime bezbednosnih i klini¢kih performansi (SSCP) za medicinsko sredstvo, moZete nadi
ovde (Eudamed veb-sajt na adresi: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (osnovni UDI-DI
08402732HESSB (HES)), kada bude dostupan.

Trajni implantat. Kontrola potrebna po nahodenju lekara.

Informacije o bezbednosti proizvoda dostupne su na veb-sajtu kompanije MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIJALI
Balonski kateter HES ne sadrZi lateks ili PVC.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano

i proizvedeno sa razumnom paznjom. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve ostale
garancije koje nisu izri¢ito navedene u ovom dokumentu, bilo da su one izricite

ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, ukljucujudi, izmedu ostalog, sve
podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti. Rukovanje, skladistenje, ¢iScenje

i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
lecenje, hirurSku proceduru i druga pitanja izvan kontrole kompanije MicroVention,
direktno uti¢u na medicinsko sredstvo i rezultate dobijene njegovom upotrebom. Obaveza
kompanije MicroVention prema ovoj garanciji ograni¢ena je na popravku ili zamenu

ovog medicinskog sredstva do isteka roka trajanja. Kompanija MicroVention ne snosi
odgovornost za bilo kakve slucajne ili posledicne gubitke, Stete ili troskove koji direktno

ili indirektno proisti¢u iz upotrebe ovog medicinskog sredstva. Kompanija MicroVention
ne preuzima, niti ovias¢uje bilo koje drugo lice da za nju preuzme bilo koju drugu ili
dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija
MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja

se ponovo koriste, ponovo obraduju ili ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izricite
il podrazumevane, ukljuGujuci, izmedu ostalog, podesnost za prodaju ili za predvidenu
svrhu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodne najave.

© Autorsko pravo 2024 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™

i V-Trak™ su zastitni znakovi kompanije MicroVention, Inc. registrovani u Sjedinjenim
Americkim Drzavama i drugim nadleznostima.

Svi proizvodi trecih strana su zastitni znaci™ ili registrovani® zastitni znaci i ostaju
vlasni$tvo svojih odgovarajucih vlasnika.
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Sistem za embolizacijo HydroCoil™ (HES)

Endovaskularne embolizacijske tuljave
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem za embolizacijo MicroVention HydroCoil (HES) je sestavljen iz vsadijive tuljave,

ki je pritriena na uvajalni sistem, imenovan uvajaini potiskalnik V-Trak™. Tuljave HES

so platinaste tuljave, ki so dopolnjene s hidrofilnim polimerom. Uvajalni potiskalnik V-Trak
poganja kontrolnik lo¢evanja V-Grip™, ki je na voljo lo¢eno.

HES je na voljo z veg tipi tuljav glede na primarni premer in konfiguracijo tuljave. Vsak tip
tuljave je treba uvajati le prek mikrokatetra, ojacanega z zico, z najmanj$im navedenim
notranjim premerom. Pri vsakem tipu tuljave je na voljo Sirok razpon premerov in dolzin
sekundarnih (zank) tuljav.

Vsadkov HydroFrame™, HydroSoft™ ali HydroFill™ ni treba predhodno mehéati.

Pregledrjica 1- Najryan_

notranji premer (ID) mikrokatetra,
i ja gela

as pi in
Najmanjsi ID Lastnosti
mikrokatetra Sirjenja gela
Odpornost Bas
Vrsta tuljave na remeg&ania D°_
raztezanje | paici | mm P! 13 | zunanjega | Prek OD
premera | tuljave
(OD) tuljave|
HydroFrame 10 [ ] 0,0165| 0,42 30 min [ ]
HydroFrame 18 [ ] 0,0165| 0,42 30 min [ ]
HydroSoft [ 0,0165 | 0,42 30 min [ ]
HydrofFill .
@ mm—4 mm) ° 0,0165| 0,42 30 min °
HydroFill .
(5 mm-24 mm) [ ] 0,0165| 0,42 10 min [ ]
HydroFill )
(@ mm—-24 mm) ) 0,021 | 0,53 30 min ]

Preglednica 2 - Kvantitativne informacije o materialu vsadkov

Materiali vsadkov Masa (mg)*
Kovinske komponente Tuljava iz platinaste zlitine <580
Nekovinske komponente Hidrogel in monofilament Engage <10

* Priblizna vsebnost

PREDVIDENI NAMEN/INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem za embolizacijo HydroCoil (HES) je namenjen endovaskularni embolizaciji
intrakranialnih anevrizem in drugih nevrovaskularnih nepravilnosti, kot so

arteriovenske malformacije in arteriovenske fistule. HES je namenjen tudi za okluzijo

Zil v nevrovaskularnem sistemu za trajno zaporo pretoka krvi do anevrizme ali druge Zilne
malformacije ter za arterijske in venske embolizacije v perifernem oZilju.

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vklju€ujejo: hematom na mestu vstopa, perforacijo Zile, rupturo

anevrizme, okluzijo mati¢ne arterije, nepopolno zapolnjevanje anevrizme, embolije,
krvavitve, ishemijo, vazospazem, migracijo ali napac¢no namestitev tuljave, prezgodnjo ali
tezavno loCevanje tuljave, tvorbo strdkov, revaskularizacijo, postembolizacijski sindrom in
nevroloske okvare, vkljuéno s kapjo in celo smrtjo.

Ob uporabi embolizacijskih tuljav pri zdravijenju velikih in orjaskih anevrizem so porocali
o primerih kemi¢nega asepti¢nega meningitisa, edema, hidrocefalusa in/ali glavobolov.

Zdravnik se mora zavedati teh zapletov in po potrebi poduciti bolnike. Razmisliti je treba o

ustreznem vodeniju bolnika.

Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih dogodkih porogati proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v drzavi, v kateri
ima uporabnik sedeZ oziroma bolnik prebivalisce.

ZAHTEVANI DODATNI ELEMENTI

Kontrolnik lo¢evanja MicroVention V-Grip

Mikrokateter, ojacan z Zico, z 2 RO-oznacevalnikoma, ustrezne velikosti
Vodilni kateter, zdruzl]\v z mlkrokatetrom

Krmilne vodilne Zice, zdruZljive z mikrokatetrom

2 vrtliiva hemostatska Y-ventila (RHV)

1 trismerni petelinéek

Okvirne tuljave MicroVention, velikost primerna za anevrizmo
Injekcija sterilne fizioloske raztopine in/ali Ringerjeva raztopina laktata
Tlaéni sistem za dovajanje fizioloSke raztopine

1 enosmerni petelincek

Stoparica ali Gasovnik

eeccccccc e

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega
na zdravnika ali po njegovem narocilu.

Sistem HES je sterilen in apirogen, razen e je ovojnina enote odprta ali
poskodovana.

Sistem HES je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne sterilizirajte in/ali
ne uporabite ponovno. Po uporabi ga odstranite v skladu z bolnini¢nimi, upravnimi
pravili in/ali pravili lokalnih organov. Ce je ovojnina enote odprta ali poskodovana,
izdelka ne uporabite.

HES se sme uvajati samo prek mikrokatetra, ojatanega z Zico, z notranjo povrsinsko
prevleko iz PTFE. Lahko pride do poskodbe pripomocka, zaradi Gesar je treba iz
bolnika odstraniti HES in mikrokateter.

Kakovostno digitalno subtrakcijsko fluoroskopsko kartiranje je obvezno za doseganje
pravilne postavitve HES.

Uvajalnega potisnika V-Trak ne premikajte s preveliko silo. Ugotovite vzrok
morebitnega nenavadnega upora, odstranite HES in preverite, ali je pripomocek
poskodovan.

Pripomocek HES pocasi in gladko pomikajte in umikajte. Ce opazite prekomerno
trenje, odstranite celoten sistem HES. Ce pri drugem HES opazite prekomerno trenje,
preverite, ali je mikrokateter poskodovan ali prepognjen.

Tuljava mora biti pravilno namescena v anevrizmo v ¢asu, navedenem za
premescanje. Cas repozicije je ¢as med uvedbo pripomocka v mikrokateter in ¢asom
locevanja. Ce tuljave v tem ¢asu ni mogoce namestiti in odstraniti, hkrati odstranite
pripomocek in mikrokateter. Postavitev pripomocka zunaj anevrizme lahko skraj$a
cas premescanja.

Ce je potrebna premestitev, bodite posebej pozorni, da tuljava umikate pod
fluoroskopijo z gibanjem ena proti ena z uvajalnim potiskalnikom V-Trak. Ce se tuljava
ne premlka z gibanjem ena proti ena z uvajalnim potisnikom V-Trak ali e je
premescanie tezavno, se je morda tuljava raztegnila in se lahko pretrga. Previdno
odstranite in zavrzite celoten pripomocek.

Zaradi ob¢utljive narave tuljav HES, zavitih Zilnih poti, ki vodijo do nekaterih
anevrizem in Zil, ter razlicne morfologije intrakranialnih anevrizem se lahko tuljava med
manevriranjem ob¢asno raztegne. Raztezanije je predstopnja morebitnega lomljenja in
migracije tuljave.

Ce je treba tuljavo izvledi iz Zilja po odklopu, je ne poskusaijte izvleci s pripomockom
za izvlagenje, kot je na primer zanka, v dovodni kateter. To lahko poskoduje tuljavo

in povzroci locitev pripomocka. Hkrati odstranite tuljavo, mikrokateter in vse
pripomocke za izviacenije iz Zilja.

Ce pri umlkan]u tuljave ki je pod ostrim kotom glede na konico mikrokatetra, obcutite
upor, se je mogoce izogniti raztegovaniju ali lomljenju tuljave tako, da previdno
pomaknete distalno konico katetra na ali malce v ustje anevrizme. S tem anevrizma in
arterija usmerita tuljavo nazaj v mikrokateter.

Za doseganije Zelene okluzije nekaterih anevrizem ali lezij je obi¢ajno potrebna
uporaba vec tuljav HES. Zelena koncna tocka posega je angiografska okluzija.
Polnilne lastnosti tuljav HES olaj$ajo angiografsko okluzijo in zmanjujejo potrebo po
tesnem namescanju.

Dolgoro¢ni uéinek tega izdelka na ekstravaskularna tkiva ni bil ugotovijen, zato je
treba biti previden pri ohranjanju tega pripomocka v intravaskularnem prostoru.

Pred zacetkom posega HES se vedno prepri¢ajte, da sta na voljo vsaj dva kontrolnika
lo¢evanja MicroVention V-Grip.

Sistema HES ni mogoce odklopiti z nobenim drugim virom moci kot s kontrolnikom
lo¢evanja MicroVention V-Grip.

Po odklopu tuljave in odstranitvi potiskalnika skozi mikrokateter vedno pomaknite
vodilno Zico ustrezne velikosti, da zagotovite, da v mikrokatetru ne ostane noben del
tuljave.

NE postavite uvajalnega potiskalnika V-Trak na golo kovinsko povrsino.
Z uvajalnim potiskalnikom V-Trak vedno ravnajte s kirur8kimi rokavicami.
NE uporabljajte v povezavi z radiofrekvencnimi (RF) pripomocki.
Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

KATE TERIZACIJA LEZIJE

Oglejte si diagram postavitve.

S standardnimi intervencijskimi posegi dostopite do Zile z vodilnim katetrom.
Vodilni kateter mora imeti dovolj velik notraniji premer (ID), da omogoca
vbrizgavanje kontrastnega sredstva medtem ko je mikrokateter namescen.
To bo omogocilo fluoroskopsko kartiranje med posegom.

Na pesto vodilnega katetra pritrdite vrtljivi hemostatski ventil (RHV).
Na stranski krak ventila RHV pritrdite 3-smerni petelincek, nato pa prikljuéite cev za
neprekinjeno dovajanje raztopine za izpiranje.

|zberite mikrokateter z ustreznim notranjim premerom. Ko mikrokateter namestite v
lezijo, odstranite vodilno Zico.

Na nastavek mikrokatetra pritrdite drugi ventil RHV. Na stranski krak drugega
ventila RHV pritrdite 1-smerni petelincek, nato pa na petelincka prikljuite cevko za
izpiranje.

Odprite petellncka, da omogocite izpiranje mikrokatetra s sterilno raztopino za
izpiranje. Za zmanj$anje tveganja trombemboli¢nih zapletov je zelo pomembno, da
se v vodilni kateter, femoralni tulec in mikrokateter stalno infundira ustrezna sterilna
raztopina za izpiranje.

IZBIRA VELIKOSTI TULJAVE

Izvedite fluoroskopsko kartiranje.
Izmerite in ocenite velikost lezije, ki jo Zelite zdraviti.

Izberite ustrezno velike tuljave. Za postavitev zacetnega okvirja je treba uporabiti
eno ali ve¢ okvirnih tuljav. Premer prve in druge tuljave nikoli ne sme biti manjsi od
Sirine vratu anevrizme, sicer se lahko poveca nagnjenost tuljav k migraciji.

Pravilna izbira tuljave povec¢a ucinkovitost in varnost bolnikov. U¢inkovitost 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 maticne Zile,
kupole anevrizme in vratu anevrizme.
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Slika 1 - Shema nastavitve HES

PRIPRAVA HES ZA DOVAJANJE 18.  Vstavite uvajalni tulec sistema HES skozi RHV. Uvajalo izpirajte, dokler iz njega ni
11.  Odstranite kontrolnik lo&evanja V-Grip iz za&itne ovojnine. S strani kontrolnika popolnoma odstranjen zrak in dokler iz proksimalnega konca ne izstopi fizioloska
lotevanja povlecite beli jezicek. Zavrzite jezicek in postavite kontrolnik loéevanja v raztopina.
sterilno polje. Kontrolnik lo¢evanja V-Grip je pakiran loceno kot sterilni pripomocek. 19.  Distalno konico uvajainega tulca namestite na distalni konec pesta mikrokatetra in
Za anje tuljave ne up ljaj drugega vira modi razen rahlo zaprite RHV okoli uvajainega tulca, da se RHV pritrdi na uvajalo.
V-Grip. V-Grip je Ne zategujte preve¢ RHV okoli uvajalnega tulca. Pretirano zategovanje lahko
namenjen za uporabo pri enem bolniku. Ne poskusa]te ponovno sterilizirati ali poskoduje pripomocek.
kako > ) . } ) A ja V-Grip. ) . 20. Potisnite tuljavo v svetlino mikrokatetra. Bodite previdni, da se tul]ave ne zatakne
12.  Pred uporabo pripomocka odstranite proksimalni konec uvajalnega potiskalnika na stiku med uva]alnlm tulcem in pestom m|kmkatetra Zaénite merjenje dasa
V-Trak iz zanke ovojnine. Bodite previdni, da ne onesnazite tega konca uvajalnega s $toparico ali & , ko &ek vstopi v
potisnika s tujki, na primer s krvjo ali kontrastom. Trdno vstavite proksimalni konec Lo&evanje se mora zgoditi v podanem casu premeséanja.

16.

uvajalnega potiskalnika v lijakasti del kontrolnika lo¢evanja V-Grip. V tem trenutku

ne pritiskajte gumba za logevanje. 21.  Potisnite HES skozi mikrokateter, dokler proksimalni konec uvajainega potisnika

V-Trak ne doseze s proksimalnega konca uvajalnega tulca. Popustite ventil RHV.

Pocakaite tri sekunde in opazuijte indikatorsko lu¢ko na kontrolniku lo¢evanja. Uvajalni tulec izvlecite malce izven RHV. Zaprite RHV okoli uvajalnega potisnika

o Ce se zelena lucka ne prikaze ali ée se prikaze rdeda lucka, zamenjajte V-Trak. Uvajalni tulec povsem snemite z uvajalnega potisnika V-Trak. Pazite, da
pripomodek. ne prepognete sistema za uvajanje. Da bi preprecili prezgodnjo hidratacijo HES,

o Ce lutka med trisekundnim opazovanjem zasveti zeleno in nato ugasne, zagotovite pretok fizioloske raztopine za izpiranje.
zamenjajte pripomodek. 22 Uvajalni tulec zavrzite. HES po vstavitvi v mikrokateter ni mogo&e ponovno segreti.

¢ Ce zelena lucka ostane zelena ves ¢as trisekundnega opazovanja, pripomocek
Se naprej uporabljajte.

Pridrzite pripomocek tik ob distalnem delu krcljive zapore in ga potegnite

proksimalno, da razkrijete jezicek na uvajalnem tulcu.

23.  Previdno pomikajte HES, dokler se izhodna oznaka tuljave na proksimalnem koncu
uvajalnega potisnika V-Trak ne pribliza RHV na pestu mikrokatetra. Na tej tocki je
treba zaceti uporabiljati fluoroskopski nadzor.

RHV
j

Uvajalni potiskalnik V-Trak

=
N\ Izhodna oznaka tuljave

Potegnite krEljivo zaporo
v proksimalno smer

Jezicek na uvajalnem tulcu

Pesto mikrokatetra

Slika 3 - Uvajalni potisnik V-Trak in izhodna oznaka tuljave

24.  Pod fluoroskopskim vodenjem pocasi premikajte tuljavo HES iz konice
mikrokatetra. Nadaljujte s premikanjem tuljave HES v lezijo, dokler ne doseZete
optimalne razmestitve. Po potrebi spremenite poloZaj. Ce velikost tuljave ni
primerna, jo odstranite in zamenjajte z drugim pripomockom. Ce pri fluoroskopiji
po postavitvi in pred lo¢evanjem opazne nezeleno gibanje tuljave, jo odstranite in
zamenjajte z drugo tuljavo ustreznejSe velikosti. Premikanije tuljave lahko pomeni,
da se lahko tuljava po lo¢evanju premakne. Med ali po vstavitvi tuljave v anevrizmo
NE obracajte uvajalnega potiskalnika V-Trak. Zaradi vrtenja uvajalnega potiskalnika
HES V-Trak se lahko tuljava raztegne ali se prezgodaj lo¢i od uvajalnega potisnika
V-Trak, kar lahko povzro¢i migracijo tuljave. Pred odklopom je treba opraviti tudi
angiografsko oceno, da se zagotovi, da masa tuljave ne izstopa v mati¢no Zilo.

T

Slika 2 - Potegpnite kréljivo zaporo v proksimalno smer 25.  Postopek dovajanja in morebitnega premescanja zakljucite tako, da se tuljava
loCi v Gasu premescanja, dolocenem v preglednici 1. Po doloenem ¢asu lahko
Pocasi premaknite vsadek HES iz uvajalnega tulca in preverite tuljavo glede nabrekanje hidrofilnega polimera prepreci prehod skozi mikrokateter in poskoduje
nepravilnosti ali poskodb. Ce opazite kakrsne koli poskodbe na tuljavi ali tuljavo. Ce tuljave ni Ce pravil in logiti v éasu,
V-Trak, pri &ka NE uporabljajte. hkrati pri in
Medtem ko uvajalni tulec drzite navpiéno, nezno potegnite tuljavo nazaj v uvajaini 26.  Tuliavo premaknite na Zeleno mesto, dokler se radioopacna proksimalna oznaka na
tulec za priblizno 1 do 2 cm. sistemu za dovajanje ne poravna s proksimalno oznako na mikrokatetru, kot je

prikazano na sliki.

UVAJANJE IN RAZMESTITEV SISTEMA HES

17.

Odprite RHV na mikrokatetru le toliko, da vanj vstavite uvajalni tulec HES.
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27.
28.

trakov za

Slika 4 - Polozaj
Zategnite RHV, da preprecite premikanje tuljave.

Veckrat preverite, da distalna gred uvajalnega potiskalnika V-Trak ni obremenjena,
preden se tuljava odklopi. Aksialna kompresija ali napetost lahko povzroci
premikanje konice mikrokatetra med dovajanjem tuljave. Premikanje konice katetra
lahko povzroéi raztrganje anevrizme ali Zile.

41.

Preden odstranite mikrokateter z mesta terapije, v celoti vstavite vodilno Zico
ustrezne velikosti skozi svetlino mikrokatetra, da zagotovite, da v mikrokatetru ne
ostane noben del tuljave.

Zdravnik lahko po lastni presoji spremeni tehniko namestitve tuljave, da se prilagodi
zapletenosti in posebnostim posegov embolizacije. Vse spremembe tehnike morajo

biti skladne s predhodno opisanimi posegi, opozorili, previdnostnimi ukrepi in varnostnimi
informacijami za bolnike.

SPECIFIKACIJE KONTROLNIKA LOCEAVANJA V-GRIP

Izhodna napetost: 9 + 0,5 V=

Clscenje, preventivni pregledi in vzdrZzevanje: Kontrolnik lo¢evanja V-Grip je
pripomocek za enkratno uporabo, ki ima Ze vstavljeno baterijo in je pakiran v sterilno
ovojnino. Cis¢enje, pregledovanije ali vzdrzevanje ni potrebno. Ce pripomocek ne
deluje tako, kot je opisano v razdelku Logevanje teh navodil, zavrzite kontrolnik
lo¢evanja V-Grip in ga zamenjajte z novo enoto.

Kontrolnik lo¢evanja V-Grip je pripomocek za enkratno uporabo. Ne smete ga Cistiti,
ponovno sterilizirati ali ponovno uporabljati.

Kontrolnik lo¢evanja V-Grip je del tipa BF v stiku z bolnikom.

V kontrolnike lo¢evanja V-Grip so baterije Ze vstavljene. Pred uporabo ne poskusajte

odstraniti ali zamenjati baterij.
e Po uporabi:

a. Ce ima model dostopen predal za baterijo, lahko baterijo z orodjem, kot
je izvija¢ z ravno glavo, odstranite iz kontrolnika lo¢evanja V-Grip in jo
odstranite na nacin, ki je skladen z lokalnimi predpisi. Po odstranitvi
baterije odstranite kontrolnik lo¢evanja V-Grip v skladu z lokalnimi predpisi.

b. Ce model nima dostopnega predala za baterije, odstranite kontrolnik loCevanja
V-Grip na na¢in, ki je skladen z lokalnimi predpisi.

OVOJNINA IN SHRANJEVANJE

Sistem MCS je vstavljen v za&¢itni plastiéni obro¢ ter pakiran v vre¢ko in kartonsko katlo.
Pripomocki ostanejo sterilni, e ovojnlna ni odprta ali poskodovana oziroma jim ni potekel
rok uporabnosti. Ce je sterilna ovojnina nenamerno odprta ali poskodovana, pripomocek

zavrzite. Shranjujte na suhem mestu, zas¢iteno pred soncno svetlobo.

LOCITEV TULJAVE HES

29.  Kontrolnik lo¢evanja V-Grip ima vnaprej vstavljeno baterijo in se aktivira, ko
je pravilno prikljuen uvajalni potiskalnik MicroVention V-Trak. Za aktiviranje
kontrolnika lo¢evanja V-Grip ni treba pritisniti na gumb na strani.

30.  Pred pritrditvijo kontrolnika locevanja V-Grip preverite, ali je RHV trdno blokiran
okoli uvajalnega potiskalnika V-Trak, da se tuljava med postopkom prikljucitve ne
premakne.

31.  Ceprav so zlati prkljucki uvajainega potiskalnika V-Trak zasnovani tako, da
so zdruzljivi s krvjo in kontrastom, se potrudite, da se prikljucki ne onesnazijo
s temi tekocinami. Ce se na prikljuckih pojavi kri ali kontrast, jih pred prikljucitvijo
kontrolnika locevanja V-Grip obrisite s sterilno vodo ali fiziolosko raztopino.

32.  Priklopite proksimalni konec uvajalnega potiskalnika V-Trak s kontrolnikom
loGevanja V-Grip tako, da proksimalni konec uvajalnega potiskalnika V-Trak
trdno vstavite v lijakasti del kontrolnika loGevanja V-Grip.

ROK UPORABNOSTI

Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi izdelka. Pripomocka ne uporabljajte po

izteku roka uporabnosti.
INFORMACIJE O VARNOSTI V MR-OKOLJU
Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je vsadek sistema HydroColI (HES) pogojno varen

za uporabo v MR-okolju. Bolnika s tem pripomoc¢kom je mogoce varno slikati v sistemu
za magnetno resonanco, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

®  Staticno magnetno polie 1,5 Tin3T
¢ Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 4000 gauss/cm (40 T/m)

¢ Najvecja vrednost specificne hitrosti absorpcije (SAR), povpreceno za
celotno telo (WBA), navedena za MR-sistem, je 2 W/kg za 15 minut slikanja
(tj. na pulzno zaporedije) v normalnem nacinu delovanja

*  Prizgoraj opredeljenih pogojih slikanja se pri¢akuje, da bo pripomocek po 15 minutah
neprekinjenega slikanja (tj. na pulzno zaporedije) povzrogil najvecii dvig temperature
za 2,3 °C pri polju 1,5 T in 1,3 °C pri polju 3 T. Pri neklinicnem preskusanju je slikovni
artefakt, ki ga povzro¢a pripomocek, segal priblizno 5 mm od tega pripomocka pri
slikanju s pulznim zaporedjem z gradientnim odmevom in sistemom MR z jakostjo
polia3 T.

Druzba MicroVention, Inc. priporo¢a, da bolnik prijavi pogoje za MR, navedene
v teh navodilih, pri ustanovi MedicAlert Foundation ali enakovredni organizaciji.

N Gumbza locevanje

\Lu‘ak

Uvajalni potiskalnik
V-Trak .

Smer vstavijanja

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti (SSCP) za pripomocek bo na voljo na
spletnem mestu Eudamed na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed (osnovni UDI-
DI 08402732HESSB (HES)).

Trajni vsadek. Nadaljnje spremljanje je potrebno po presoji zdravnika.

Varnostne informacije o izdelku so na voljo na spletnem mestu druzbe MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

Slika 5 - Kontrolnik lo¢evanja V-Grip

33. Ko je kontrolnik loevanja V-Grip pravilno priklju¢en na uvajaini potiskalnik V-Trak,
se zaslisi en zvocni signal, lucka pa zasveti zeleno, kar pomeni, da je kontrolnik
pripravljen za lo¢evanje tuljave. Ce v 30 sekundah ne pritisnete gumba za locitev,
bo zelena lucka pocasi utripala. Tako utripajoca zelena kot stalna zelena lucka
oznacujeta, da je pripomocek pripravijen za loevanje. Ce se zelena lucka ne
prikaze, preverite, ali je povezava vzpostavijena. Ce je povezava pravilna in se ne
prizge zelena lucka, zamenjajte kontrolnik locevanja V-Grip.

84.  Pred pritiskom gumba za locitev preverite poloZaj tuljave.

35.  Pritisnite gumb za lo¢itev. Ko pritisnete gumb, se oglasi zvo¢ni signal, lucka
pa utripa zeleno.

36. Ob koncu cikla Iocevanja se zaslisijo trije zvocni signali, lu¢ka pa trikrat rumeno
utripne. To pomeni, da je cikel lodevanja konéan. Ce se tuljava med ciklom
Iocevan]a ne lo¢i, pustite kontrolnik locevanja V- an pntr]er\ na uvajalni potiskalnik
V-Trak in poskusite ponoviti cikel lo¢evanja, ko se prizge zelena lucka.

37.  Lucka bo zasvetila rdece po dolo¢enem stevilu ciklov lo¢evanja, ki so navedeni na
oznaki V-Grip. NE uporabljajte kontrolnika lo¢evanja V-Grip, ¢e je lucka rde¢a. Ko
se prizge rdeca lucka, zavrzite kontrolnik lo¢evanja V-Grip in ga zamenjajte z novim.

38. Locevanje 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
loci, ga ne poskusajte lociti ve¢ kot dvakrat. Ce se tudi po tretiem poskusu ne lo¢i,
odstranite dovajalni sistem.

39. Ko potrdite lo€itev, pocasi umaknite in odstranite uvajalni potiskalnik.

V-Trak po ju tuljave je p s
tveganjem anevrizme ali pretrganja Zile. Ko je tuljava Iocena, NE premikajte
uvajalnega potiskalnika.

40.  Polozaj tuljave preverite angiografsko z vodilnim katetrom.

MATERIALI
Sistem HES ne vsebuije lateksa ali materialov iz PVC.

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. jam¢i, da je bila pri nacrtovanju 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. Ravnanije, shranjevanije, ¢is¢enje in sterilizacija pripomocka ter dejavniki,
povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, s kirurSkim posegom in z drugimi zadevami,
na katere druzba MicroVention nima vpliva, neposredno vplivajo na pripomocek in
rezultate njegove uporabe. Obveznost druzbe MicroVention skladno s tem jamstvom je
omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti. Druzba
MicroVention ni odgovorna za nobeno naklju¢no ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske,
ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention
ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem
pripomockom, niti ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto nje.
Druzba MicroVention ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabliene,
obdelane ali sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih ali implicitnih jamstev,
med drugim tudi ne jamstev o primernosti za prodajo ali primernosti za predvideno
uporabo, v zvezi s takim pripomockom.

Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov se lahko spremenijo brez predhodnega
obvestila.

© Avtorske pravice 2024 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™

in V-Trak™ so blagovne znamke druzbe MicroVention, Inc., registrirane v ZDA in

drugih drzavah.

Vsi izdelki tretjih oseb so blagovne znamke (™) ali registrirane blagovne znamke (®) in so
last njihovih imetnikov.
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Embolizac¢ny systém HydroCoil™ (HES)

Endovaskularne embolizacné cievky
Navod na pouzitie

OPIS POMOCKY

Emboliza¢ny systém MicroVention HydroCoil (HES) sa sklada z implantovatelnej cievky
pripojenej k zavadzaciemu systému nazyvanému tlaény zavadza¢ V-Trak™. Cievky HES
s platinové cievky doplnené hydrofilnym polymérom. Tlatny zavadzac V-Trak je
pohariany ovlddac¢om odpojenia V-Grip™, ktory sa doddva samostatne.

HES je k dispozicii s viacerymi typmi cievok v zavislosti od primarneho priemeru a
konfigurécie cievky. Kazdy typ cievky sa musi zavadzat vylu¢ne cez mikrokatétre
vystuzené drétom s minimalnym stanovenym vndtornym priemerom. V ramci kazdého
typu cievky je k dispozicii Siroky rozsah sekundérnych priemerov a dizok cievok (sluciek).
Implantéty HydroFrame™, HydroSoft™ alebo HydroFill™ nie je potrebné vopred
zmékéovat.

Tabulka 1 - Minimalny vnutorny priemer (ID) mikrokatétra, €as tpravy polohy
a expanzné vlastnosti gélu

Minimalny
vnutorny Expanzné vlastnosti
Odolnost priemer Cas gélu
Typ cievky proti mikrokatétra |&as upravy
" polohy
Vonkajsi | Vonkajsi
palce [ mm priemer do | priemer za
cievky cievkou
HydroFrame 10 [ 0,0165| 0,42 30 minut [ ]
HydroFrame 18 [ ] 0,0165( 0,42 | 30 minut [ ]
HydroSoft [ 0,0165| 0,42 30 minut [ ]
HydroFill e [00165| 0,42 | 30minat °
@2-4mm)
HydroFill L
(5-24 mm) [ ] 0,0165 | 0,42 10 minat [ ]
HydroFill -
@ - 24 mm) [ ) 0,021 0,53 30 minut [ ]
Tabulka 2 - Kvantitativne informacie o materiali implantatu
Materidly implantatu Hmotnost (mg)*
Kovové komponenty Cievka zo zliatiny platiny <580
Nekovové komponenty Hydrogél a monofil Engage <10
Priblizny obsah

URCENY UCEL/INDIKACIE NA POUZITIE

Embolizacny systém HydroCoil (HES) je ur¢eny na endovaskularnu embolizéciu
intrakranialnych aneuryziem a inych neurovaskularnych abnormalit, ako st arteriovenézne
malformécie a arteriovendzne fistuly. Systém HES je ur¢eny aj na cievnu okluziu v
nervovocievnom systéme na trvalé blokovanie prietoku krvi do aneuryzmy alebo inej
cievnej malformécie a na arterialnu a vendznu embolizéciu v periférnom cievnom riecisku.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi potencidlne komplikacie patria okrem iného: hematém v mieste vstupu, perforacia
cievy, ruptura aneuryzmy, okltzia materskej tepny, netplné naplnenle aneuryzmy,
embolia, krvacanie, ischémia, vazospazmus, migrécia alebo nespravne umiestnenie
cievky, predcasne alebo stazené odpojenie cievky, tvorba zrazeniny, revaskulanzacla,
postembolizany syndrém a neurologicky deficit vratane cievnej mozgovej prihody a
pripadnej smrti.

S pouzitim embolizacnych cievok pri liebe velkych a obrovskych aneuryziem boli
spojené pripady chemickej aseptickej meningitidy, edému, hydrocefalu a/alebo bolesti
hlavy. Lekar si musi byt vedomy tychto komplikacii a v pripade potreby poucit pacientov.
Musi sa zvazit vhodny manazment pacienta.

PouZivatelia a/alebo pacienti maju hiasit vetky zavazné udalosti vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského Statu alebo miestnemu zdravotnickemu organu v krajine, kde ma
pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

POZADOVANE DALSIE POLOZKY
* Ovlada¢ odpojenia MicroVention V-Grip

*  Mikrokatétre vystuzené drotom s 2 znackami hrotu RO, primeranej velkosti
* Vodiaci katéter kompatibilny s mikrokatétrom

* Riadite/né vodiace dréty kompatibilné s mikrokatétrom

* 2 rotacné hemostatické ventily Y (RHV)

* 1 trojcestny kohutik

* Ramové cievky MicroVention, velkost vhodna pre aneuryzmu

*  Sterilny fyziologicky roztok a/alebo injekcia Ringer laktatu

*  Kvapkanie sterilného fyziologického roztoku pod tlakom

* 1 jednocestny kohutik

* Stopky alebo ¢asovaé

VYSTRAHY A PREVENTIVNE OPATRENIA

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto
pomocky iba na lekara alebo na jeho pokyn.

¢ Systém HES je sterilny a nepyrogénny, pokial nie je obal otvoreny alebo poskodeny.

e Systém HES je ur€eny len na jednorazove pouzitie. Pomdcku neresterilizujte a/
alebo opatovne nepouzivajte. Po pouziti ju Zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi,
admmlstratlvnyml a/alebo miestnymi samospravnymi predpismi. NepouZivajte, ak je
balenie narusené alebo poskodené.

* Systém HES sa musi zavadzat len cez mikrokatétre vystuzené drétom s
vnutornym povrchom z PTFE. Méze dojst k poskodeniu pomécky, ¢o by si vyziadalo
odstranenie systému HES aj mikrokatétra z pacienta.

¢ Na dosiahnutie spravneho umiestnenia systému HES je nevyhnutné kvalitné digitéine
subtrakéné fluoroskopické mapovanie ciest.

e Tlaény zavédza¢ V-Trak nepostvajte nadmernou silou. Zistite pricinu
neobvyklého odporu, vyberte systém HES a skontrolujte, ¢i nie je poskodeny.

e Pomdcku HES vysuvajte a zastvajte pomaly a plynulo. Ak sa zisti nadmerné trenie,
odstrarite cely systém HES. Ak sa pri druhom systéme HES zisti nadmerné trenie,
skontrolujte, ¢i nie je mikrokatéter poskodeny alebo zahnuty.

¢ Cievka musi byt spravne umiestnend v aneuryzme v ramci uréeného Casu Upravy
polohy Cas Upravy polohy je ¢as medzi zavedenim pomécky do mikrokatétra a
c¢asom odpojenia. Ak nie je mozné v tomto ¢ase cievku umiestnit a odpojit, odstrarite
naraz pomocku aj mikrokatéter. Umiestnenim pomécky mimo aneuryzmy sa méze
skratit ¢as Upravy polohy.

¢ Ak je potrebna tprava polohy, dbajte na to, aby ste cievku pod fluoroskopom
zasUvali pohybom jedna k jednej pomocou tlacného zavadzaca V-Trak. Ak sa cievka
nepohybuje v pohybe jedna k jednej pomocou tlatného zavadzaca V-Trak, alebo
ak je Uprava jej polohy tazka, cievka sa mohla roztiahnut a méze hrozit jej Zlomenie.
Opatrne vyberte a zlikvidujte celd pomaocku.

e Vzhladom na jemnu povahu cievok HES, klukaté cievne cesty, ktoré vedu k urcitym
aneuryzmam a cievam, a réznu morfoldgiu intrakranidlnych aneuryziem sa méze
cievka pri manévrovani ob&as roztiahnut. Roztiahnutie predchadza moznému
poruseniu a migrécii cievky.

* Ak je potrebné cievku po odpojeni vytiahnut z cievy, nepokusajte sa vytiahnut cievku
pomocou vytahovacej pomocky, napriklad pomocou ocka, do zavadzacieho katétra.
Mohlo by dojst k poskodeniu cievky a oddeleniu pomécky. Odstrante naraz cievku,
mikrokatéter a akukolvek pomdcku na vyberanie z cievy.

* Ak sa pri vytahovani cievky, ktord je v ostrom uhle vzhladom na hrot mikrokatétra,
vyskytne odpor, je mozné zabranit roztiahnutiu alebo pretrhnutiu cievky opatrnou
Upravou polohy distalneho hrotu katétra v ostiu aneuryzmy alebo mierne vnutri. Tymto
sposobom aneuryzma a artéria posobia tak, Ze sa cievka vracia spat do mikrokatétra.

¢ Na dosiahnutie pozadovanej okltzie niektorych aneuryziem alebo I€zii je zvy&ajne
potrebne zavedenie viacerych cievok HES. Pozadovanym koncovym bodom postupu
je angiograficka oklizia. Plniace vlastnosti cievok HES ulah¢uju angiograficku okltziu
a znizuju potrebu tesného obalu.

* Dlhodoby uéinok tohto vyrobku na extravaskularne tkaniva nebol stanoveny, preto je
potrebné dbat na to, aby sa tato pomaécka nachéadzala v intravaskularnom priestore.

* Pred zacatim postupu HES sa vzdy uistite, Ze su k dispozicii aspori dva ovliadace
odpojenia MicroVention V-Grip.

*  Systém HES nie je moZné odpojit pomocou iného zdroja napéjania ako pomocou
ovladaca odpojenia MicroVention V-Grip.

* Po odpojeni cievky a odstraneni tlacného zavadzaca vzdy prestréte cez mikrokatéter
vodiaci drét vhodnej velkosti, aby sa zaistilo, Ze v mikrokatétri nezostane Ziadna Cast
cievky.

o Tlaény zavadza¢ V-Trak NEUMIESTNUJTE na odhaleny kovovy povrch.

¢ Stlaénym zavadzacom V-Trak vZdy manipulujte v chirurgickych rukaviciach.

e NEPOUZIVAJTE v spojeni s radiofrekven&nymi (RF) zariadeniami.

o Uprava tohto zariadenia nie je povolena.

KATETRIZACIA LEZIE
Pozrite si schému nastavenia.
2. Pouzitim Standardnych intervenénych postupov spristupnite cievu pomocou

vodiaceho katétra. Vodiaci katéter by mal mat dostatocne velky vnitorny priemer
(ID), aby bolo mozné podat kontrastnu latku, kym je mikrokatéter na mieste. Vdaka
tomu je mozné fluoroskopické mapovanie ciest pocas zakroku.

3. K pripojke vodiaceho katétra pripojte rotacny hemostaticky ventil (RHV).

K bo¢nému ramenu ventilu RHV pripojte 3-cestny kohttik a potom pripojte privod
na kontinudlnu infuziu preplachovacieho roztoku.

4. Vyberte mikrokatéter s vhodnym vnutornym priemerom. Po umiestneni
mikrokatétra do 1ézie odstrarite vodiaci drét.

5. Pripojte druhy ventil RHV k pripojke mikrokatétra. K bo¢nému ramenu
druhého ventilu RHV pripojte 1-cestny kohtik a pripojte k nemu privod na
preplachovaci roztok.

6. Otvorte kohitik, aby ste umoznili preplachnutie mikrokatétra sterilnym
preplachovacim roztokom. Je velmi délezité, aby sa do vodiaceho katétra,
femoralneho puzdra a mikrokatétra nepretrzite podaval vhodny sterilny
preplachovaci roztok, aby sa minimalizovalo riziko tromboembolickych komplikacii.

VYBER VELKOSTI CIEVKY
Vykonajte fluoroskopické mapovanie ciest.
8. Zmerajte a odhadnite velkost lieCenej 1ézie.

9. Vyberte cievky vhodnej velkosti. Na vytvorenie pociatocného ramca by sa mala
pouzit jedna alebo viac ramovych cievok. Priemer prvej a druhej cievky by nikdy
nemal byt mensi ako Sirka kréka aneuryzmy, inak sa méZze zvysit nachylnost cievok
k migracii.

10.  Spravny vyber cievky zvySuje Ucinnost a bezpecnost pacienta. Uginnost’
okluzie ¢iastocne zavisi od zhutnenia a celkovej hmotnosti cievky. Pred liecbou
preskumajte angiogramy, aby ste mohli vybrat optimalnu cievku pre danu léziu.
Vhodna velkost cievky by sa mala vybrat na zéklade angiografického postidenia
priemeru materskej cievy, kupoly aneuryzmy a kréka aneuryzmy.
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Obrazok 1 - Schéma zostavy systému HES

PRIPRAVA SYSTEMU HES NA ZAVEDENIE 18.

11. Vyberte z ochranného obalu ovldda¢ odpojenia V-Grip. Vytiahnite bielu vytahovaciu
zapadku z bo¢nej strany ovladaca odpojenia. Zlikvidujte vytahovaciu zapadku a

vlozte ovladac odpojenia do sterilného pola. Ovladac odpojenia V-Crip je baleny 19.

samostatne ako sterilnd pomdcka. Na odpojenie cievky nepouzivajte Ziadny iny
zdroj energie ako ovlada¢ odpojenia MicroVention V-Grip. Oviddag odpojenia

V-Grip je uréeny na pouZiti Ovladac ia V-Grip sa
nepokusajte opatovne sterilizovat’ ani inak opatovne pouzit.
12.  Pred pouzitim pomocky odstrarite proximalny koniec tlaéného zavadzaca 20.

V-Trak z obalovej obruce. Davajte pozor, aby sa tento koniec tlaéného

zavadzaca nekontaminoval cudzimi latkami, ako je krv alebo kontrastna latka.
Pevne zasurite proximalny koniec t\acneho zavadzaca do lievikovej Casti ovladaca
odpojenia V-Grip. V tomto tlagidlo

13.  Pockajte tri sekundy a sledujte kontrolku na ovladaci odpojenia. 21.

* Ak sa nerozsvieti zelena kontrolka alebo sa rozsvieti Cervena kontrolka,
pomacku vymerite.

¢ Ak sa kontrolka rozsvieti nazeleno a potom kedykolvek pogas trojsekundového
pozorovania zhasne, pomdcku vymerite.

* Ak zelend kontrolka zostane pocas celého trojsekundového pozorovania svietit
nazeleno, pokracujte v pouzivani pomécky.

14.  Drzte pomécku tesne distalne od zmrstovacieho zamku a zatiahnite za zmrstovaci 22.

zamok proximalne, aby sa odkryl vystupok na zavadzacom puzdre.

Proximalne vytiahnite
zmrStovaci zdmok

23.

Zasunte zavadzacie puzdro HES cez ventil RHV. Preplachujte zavadzac,

kym sa Uplne nevycisti od vzduchu a kym z proximalneho konca nebude
vychadzat fyziologicky roztok.

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.

Zatlacte cievku do limenu mikrokatétra. Davajte pozor, aby nedo$lo k zachyteniu
cwevky na spoji medzi zavadzacim puzdrom a hrdiom mikrokatétra. V okamihu,
vstupi do zaénite merat’ éas pomocou stoplek
alelbo Gasovaca. K odpojeniu musi dojst v ramci stanoveného &asu na Upravu
polohy.
Pretlacajte systém HES cez mikrokatéter, kym sa proximalny koniec tlaného
zavadzaca V-Trak nestretne s proximalnym koncom zavadzacieho puzdra. Uvolnite
ventil RHV. Vytiahnite zavadzacie puzdro tesne mimo ventilu RHV. Zatvorte ventil
RHV okolo tlacného zavadzaca V-Trak. Vysurite zavadzacie puzdro tplne z
tlacného zavadzaca V-Trak. Dbajte na to, aby sa zavadzaci systém neprehybal.
Zaistite prietok z preplachu fyziologickym roztokom, aby sa predislo pred¢asnej
hydratacii systému HES.
lekV|dthe zavadzacie puzdro. Systém HES sa po zavedeni do mikrokatétra
nembze opétovne zapuzdrit.
Opatrne posuvajte systém HES, kym sa znacka vystupu cievky na proximalnom

konci tlacného zavadzaca V-Trak nepriblizi k ventilu RHV na hrdle mikrokatétra. V
tomto Case sa musi zacat fluoroskopia.

Vystupok na zavadzacom
puzdre

RHV
j

Tlacny zavadzac V-Trak

==
N\ Znacka vystupu cievky

Hrdlo mikrokatétra

.

Obrazok 2 - Potiahnite zmrstovaci zamok proximalne

15, Pomaly vysurite implantat HES zo zavadzacieho puzdra a skontrolujte, ¢i na cievke
nie st ziadne nepravidelnosti alebo poskodenia. Ak zistite akékolvek poskodenie
cievky alebo tlaci ¢a V-Trak, 6cku NEPOUZIVAJTE.

16.  Pridrzani zavadzacieho puzdra vo zvislej polohe jemne zasurite cievku spat 25.

do zavadzacieho puzdra o cca 1 az 2 cm

ZAVEDENIE A NASADENIE SYSTEMU HES

17.  Otvorte ventil RHV na mikrokatétri len natolko, aby sa do neho dalo zaviest

zavadzacie puzdro HES. 26.

24.

Obrazok 3 - Tlaény zavadzac V-Trak a znacka vystupu cievky

Pod fluoroskopickou kontrolou pomaly vysuvaijte cievku HES z hrotu mikrokatétra.
Pokracuijte v posuvani cievky HES do lézie, kym sa nedosiahne opumalne
nasadenie. V pripade potreby upravte polohu Ak velkost cievky nie je vhodna,
odstrante ju a nahradte inou poméckou. Ak sa pod fluoroskopiou po umiestneni
cievky a pred jej odpojenim pozoruije jej neziaduci pohyb, odstrérite cievku a
nahradte ju inou cievkou vhodnejSej velkosti. Pohyb cievky méze naznacovat, ze
po jej odpojeni by mohlo ddjst k jej migrécii. Pocas alebo po zavedeni cievky do
aneuryzmy NEOTACAJTE tlacny zavadzac V-Trak. Otacanie tlatného zavadzaca
V-Trak systému HES méze mat za nasledok roztiahnutie cievky alebo predéasné
oddelenie cievky od tlaéného zavédzaca V-Trak, o by mohlo viest k migrécii
cievky. Pred odpojenim by sa malo vykonat aj angiografické hodnotenie, aby sa
zaistilo, Ze Cast cievky nebude precnievat do materskej cievy.

Nasadenie a vSetky Upravy polohy ukoncite tak, aby sa cievka odpojila v ramci
&asu Upravy polohy uvedeného v tabulke 1. Po uplynuti uréeného ¢asu méze
napuchnutie hydrofilného polyméru zabranit prechodu cez mikrokatéter a poskodit
cievku. Ak nie je mozné cievku spravne umi it a odpojit v

&ase, ante naraz écku aj mil

Cievku posuvajte do pozadovaného miesta, kym sa rontgenkontrastna proximalna
znacka na zavadzacom systéme nezarovna s proximalnou znackou na mikrokatétri,
ako je znazornené na obrazku.
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DISTALNY KONIEC
TLAGNEHO
ZAVADZACA V-TRAK

" MIKROKATETER
IMPLANTAT

PROXIMALNA
ZNACKA

Obrazok 4 - Poloha pi ych znaciek na

27.  Utiahnite ventil RHV, aby sa zabranilo pohybu cievky.

28.  Pred odpojenim cievky opakovane overte, ¢i distélny driek tlacného zavadzaca
V-Trak 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 spdsobit prasknutie aneuryzmy alebo cievy.

ODPOJENIE CIEVKY HES

29. Ovlada¢ odpojenia V-Grip sa vopred nabije batériou a aktivuje sa po spravnom
pripojeni tlaéného zavadzaca MicroVention V-Trak. Na aktivaciu oviddaca odpojenia
V-Grip nie je potrebné stladit tlatidlo na bocnej strane.

30. Pred pripojenim ovladaca odpojenia V-Grip skontrolujte, ¢i je ventil RHV
pevne zaisteny okolo tlacného zavadzaca V-Trak, aby sa zaistilo, ze sa cievka
pocas procesu pripojenia nepohne.

31.  Hoci st zlaté konektory tlacného zavadzaca V-Trak navrhnuté tak, aby boli
kompatibilné s krvou a kontrastnou latkou, je potrebné vynaloZit maximaine usilie,
aby sa na konektoroch tieto materidly nenachadzali. Ak sa na konektoroch objavi
krv alebo kontrastna latka, pred pripojenim ovladaca odpojenia V-Grip utrite
konektory sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom.

32.  Pripojte proximalny koniec tlacného zavadzaca V-Trak k ovladacu odpojenia V-Grip
pevnym zasunutim proximaineho konca tlaéného zavadzaca V-Trak do lievikovej
CGasti ovladaca odpojenia V-Grip.

Kontrolka \

N Tiacidlo odpojenia

\L\evik

Tlacny zavadzac
V-Trak >

Smer vioZenia

Obrazok 5 - Ovladac odpojenia V-Grip

33.  Po spravnom pripojeni oviddaca odpojenia V-Grip k tlaénému zavadzacu V-Trak
zaznie jeden zvukovy signdl a kontrolka sa rozsvieti nazeleno, ¢im signalizuje, ze
je pnpraveny na odpojenie cievky. Ak tlagidlo odpojenia nestlacite do 30 sekind,
kontrolka zane pomaly blikat nazeleno. Blikajlica aj svietiaca zelena kontrolka
signalizuje, ze pomocka 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 V-Grip.

34.  Pred stla¢enim tlacidla odpojenia overte polohu cievky.

385.  Stlacte tlacidlo odpojenia. Po stlaceni tlacidla zaznie zvukovy signal a kontrolka
zacne blikat nazeleno.

86. Na konci cyklu odpojenia zazneju tri zvukové signaly a kontrolka trikrat zablika
nazlto. Tym indikuje, Ze cyklus odpojenia je ukonceny. Ak sa cievka pocas cyklu
odpojenia neodpoji, nechajte ovlada¢ odpojenia V-Grip pripojeny k tlatnému
zavadzacu V-Trak a po rozsvieteni zelenej kontrolky sa pokuste o dalsi cyklus
odpojenia.

87.  Kontrolka sa zmeni na ¢erventi po pocte cyklov odpojenia, ktory je uvedeny na
oznaceni ovladaca V-Grip. Ovlada¢ odpojenia V-Grip NEPOUZIVAJTE, ak svieti
Cervena kontrolka. Po rozsvieteni Cervenej kontrolky zlikvidujte oviada¢ odpojenia
V-Grip a vymerite ho za novy.

38.  Odpojenie cievky overte tak, ze najskér uvolhite ventil RHV, potom pomaly

potiahnete spat zavédzaci systém a overite, ¢i nedochadza k pohybu cievky.
Ak sa implantét neodpojil, nepokusajte sa ho odpojit viac ako este dvakrat. Ak sa
neodpoji ani po tretom pokuse, odstrarite zavadzaci systém.

39.  Po potvrdeni odpojenia pomaly zasurite a odstrarnte tlaény zavadzac.

V-Trak po ievky j
r|1|ko aneuryzmy alebo prasknutia cievy. Po odpolenl cievky NEPOSUVAJTE
tlaény zavadzac.

40.  Overte polohu cievky angiograficky cez vodiaci katéter.

41, Pred vybratim mikrokatétra z miesta oSetrenia umiestnite vodiaci drét vhodnej
velkosti Uplne cez limen mikrokatétra, aby sa zaistilo, Ze v mikrokatétri nezostane
Ziadna Cast cievky.

Lekér moze podla vlastného uvazenia upravit techniku nasadenia cievky, aby sa
prispdsobil zloZitosti a variabilite embolizacnych zakrokov. VSetky modifikacie
techniky musia byt v stlade s vysSie opisanymi postupmi, vystrahami,
bezpeénostnymi opatreniami a informéciami ohladne bezpec¢nosti pacientov.

SPECIFIKACIE OVLADACA ODPOJENIA V-GRIP
Vystupné napétie: 9 +0,5 V DC

o Cistenie, preventlvna kontrola a Udrzba: Ovlada¢ odpojenia V-Grip je pomocka na
jedno pouzme s vloZenou batériou a sterilne zabalena. Nevyzaduje sa ziadne Cistenie,
kontrola ani tdrzba. Ak pomécka nefunguie tak, ako je opisané v casti Odpojenie
tohto ndvodu, zlikvidujte ovlada¢ odpojenia V-Grip a vymerite ho za novy.

¢ Ovlada¢ odpojenia V-Grip je pomécka na jedno pouZitie. Nemal by sa gistit,
sterilizovat ani opatovne pouzivat.
¢ Ovladac odpojenia V-Grip je aplikovana ¢ast typu BF.
*  Sucastou ovladacov odpojenia V-Grip st viozené batérie. Pred pouzitim sa
nepokusaijte vybrat alebo vymenit batérie.
*  Po pouziti:
a. Ak ma model pristupnu priehradku na batériu, batériu mozno z ovladaca
odpojenia V-Grip vybrat pomocou nastroja, napriklad plochého skrutkovaca,
a zlikvidovat ju spdsobom, ktory je v stlade s miestnymi predpismi. Po vybrati
batérie zlikvidujte ovlada¢ odpojenia V-Grip v stlade s miestnymi predpismi.
b. Ak model neobsahuije pristupnti priehradku na batérie, oviada¢ odpojenia
V-Grip zlikvidujte spésobom, ktory je v stlade s miestnymi predpismi.

BALENIE A SKLADOVANIE

Systém HES je umiestneny vnutri ochrannej plastovej obruce déavkovaca a zabaleny
vo vrecku a kartonovej Skatuli. Pomécky zostanu sterilné, pokial’ sa balenie neotvori,
neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Ak sa sterilné balenie netmyselne otvori
alebo poskodi, pomécku zlikvidujte. Uchovavajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného
svetla.

SKLADOVATELNOST

Doba trvanlivosti pomécky je uvedena na etikete vyrobku. Pomécku nepouzivajte po
uplynuti doby trvanlivosti uvedenej na etikete.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI
Neklinické testovanie preukézalo, Ze implantat embolizaéného systému HydroCoil

(HES) je podmieneéne bezpecny v prostredi MR. Pacienta s touto pomockou

mozno bezpecne skenovat v systéme MR, ktory splfia nasledujlice podmienky:

e statické magnetické pole 1,5Ta3T,

e maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gaussov/cm (40 T/m),

* maximalna celotelova prlemerna (WBA) speclflcka miera absorpcie (SAR) hlasena
systémom MR na urovni 2 W/kg pocas 15 min. skenovania (t. j. na jednu sekvenciu
impulzov) v normalnom prevadzkovom rezime.

*  PrivysSie definovanych podmienkach skenovania sa o¢akava, Zze pomécka po
15 minudtach nepretrzitého skenovania (t. j. na jednu sekvenciu impulzov) vyprodukuje
maximalny narast teploty 0 2,3 °C pri 1,5 Tesla a 1,3 °C pri 3 Tesla. Pri neklinickom
testovani sa artefakt obrazu spésobeny poméckou pri zobrazovani pomocou
sekvencie impulzov s gradientnym echom a systému MR 3 T rozprestiera priblizne
5 mm od tejto pomaocky.

Spoloénost MicroVention, Inc. odporica, aby si pacient zaregistroval stavy MR uvedené

v tomto navode na poutZitie v organizacii MedicAlert Foundation alebo ekvivalentnej

organiz&cii.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) pre pomécku najdete

na webovej stranke databazy Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (Basic UDI-
DI 08402732HESSB (HES), ak je k dispozicil.

Permanentny implantat. Nasledna kontrola potrebna podla uvéZenia lekéra.

Informécie o bezpecnosti vyrobku st k dispozicii na webovej stranke spolocnosti
MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATERIALY

Systém HES neobsahuje latex ani materidly s PVC.

ZARUKA
Spolocnost MicroVention, Inc., zaru€uije, Ze pri ndvrhu a vyrobe tejto pomaécky bola
pouzita prlmerana starosthvost Tato zaruka nahradza a vyluCuje vSetky ostatné zaruky,
ktoré tu nie su vyslovne uvedené, &i uz vyslovné, alebo implicitné na zaklade zakona
alebo inak, vratane, ale nie vyluéne, akychkolvek predpokladanych zaruk predajnosti
alebo vhodnosti. Manipula’cia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomaécky, ako aj faktory
sUvisiace s pacientom, diagnézou, lie¢bou, chirurgickym zakrokom a inymi zalezitostami,
ktoré spolocnost MicroVention neméze ovplyvnit, priamo ovplyviiuju pomaocku a vysledky
dosiahnuté pri jej pouzivani. Povinnost spolocnosti MicroVention v ramci tejto zaruky
je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomécky do datumu jej exspiracie.
Spoloénost MicroVention nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani nasledné straty,
Skody ¢i vydavky, ktoré priamo alebo nepriamo vznikli v désledku pouzivania tejto
pomocky. Spolocnost MicroVention neprebera (ani neopraviiuje Ziadnu int osobu, aby
za fu prevzala) Ziadnu inG ani dodatoénu zodpovednost v stvislosti s touto pomdckou.
Spolocnost MicroVention nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane pouzitd,
spracovanu alebo sterilizovani pomécku a neposkytuje Ziadne zéruky, vyslovné ani
implicitné, vratane, ale nie vylune, zaruky predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané
poutzitie, pokial ide o taktito pomécku.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez predchadzajiceho
upozornenia.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. VSetky prava vyhradené.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™

a V-Trak™ su ochranné znamky spolo¢nosti MicroVention, Inc. registrované v Spojenych
Statoch a inych jurisdikciach.

Vsetky produkty tretich stran st ochrannymi znamkami™ alebo registrovanymi
ochrannymi znamkami® a zostavaju majetkom prislusnych viastnikov.
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Em6oniyHa cucmema HydroCoil™ (HES)

Cnipani ons eHdoeackynapHoi em6onizay
IHCMpyKyis 3 6UKOPUCMAHHSA

OInNcC BUPOBY

Em6oniyHa cuctema HydroCoil (HydroCoil Embolic System — HES) komnaHii
MicroVention cknagaetbca 3i cnipani Ans iMnnaxTaLii, npukpinneHoi 4o cuctemmn
[[0CTaBKM Nifi Ha3Boo LWTOBXay nofayi V-Trak™. Cnipani HES surotosneHi

3 MNaTWHU 3 AOAABAHHAM riapodinbHoro nonimepy. LLToBxay nogaui V-Trak
NPVUBOANTLCA Y Ail0 KOHTPONEPOM Bif'eAHaHHA V-Grip™, AKNiA NOCTaBNAETLCS
OKpemo.

[MocTtynHo fekinbka Tvnis cnipaneit HES B 3aneXHOCTI Bif, NepBUHHOIO AiameTpa
cnipani Ta ii koHgirypauii. Koxer tun cnipani HeobxiaHo AOCTaBATY TinbKn Yepes
apMOBaHWit MiKpOKaTeTep i3 3a3Ha4eHUM MiHIMabHIM BHYTPILLHIM AiaMeTpoM.
[N KOXKHOTrO TWUMY Cripani iCHYe LUMPOKUIA Aiana3oH BTOPUHHUX (NeTneBux)
AiameTpiB Ta AOBXIH.

Hemae Heo6XIAHOCTI NonepeAHbLO PO3M'AKLLYBaTM IMANAHTATN
HydroFrame™, HydroSoft™ Ta HydroFill™.

Ta6nuua 1 — MiHIManbHWIA BHYTPIWHIGA glameTp (Bl) MmikpokaTeTepa,
Yac 3MIHW NONOXEHHS Ta BAaCTUBOCTI relio 00 PO3LUNPEHHS

MIHIManbHWiA
BnacTtusocTi renito
CTIAKICTE L1040 PO3LUMPEHHSA
Tun cnipam |go postary|MIKPOKaTeTepa Yac 3miHun
BaHHsA
o Do 34 Binbwe
Alovmmn | Mm cmipani |34, cnipani|
HydroFrame 10 o 0,0165 | 0,42 | 30 xBUAUH [ ]
HydroFrame 18 ° 0,0165 | 0,42 | 30 xBUAUH [
HydroSoft [ 0,0165 | 0,42 | 30 xBUnNH (]
HydroFill ° 00165 | 042 | 30 xeunnn °
(2-4 mm)
HydroFill ° °
(5-24 Mm) 0,0165 | 0,42 10 XxBUNUH
HydroFill
L] [ ]
(©-24 vm) 0,021 | 0,53 | 30 xBUANH
Ta6nuusa 2 — KINbKICHI AaHI MPo MaTeplanu IMNaaHTaTy
Martepianu imnnaHTaty Maca (mr)*
MeTanesi KOMNOHEHTU Cnipanb 3 NNaTMHOBOrO CNnasy =580
Hemertanesi komnoHeHTu | Figporens i MoHoHWTKa Engage =10
* MNpubansHui BMIcT

BUKOPUCTAHHSA 3A NMPU3HAYEHHAM/MOKA3AHHA 1O 3ACTOCYBAHHSA
Em6oniuHa cuctema HydroCoil (HydroCoil Embolic System — HES) npusHayeHa

NS eHaoBackynsapHoi em6onisaLii BHyTPilLHbOYePEernHVX aHeBpY3M Ta

IHLIMX HePOCYAMHHIX NaTONOriN, IK-OT apTepioBeHO3HI Manbdopmallii Ta
apTepioBeHo3HI dicTynu. HES Takox npusHadeHa Ans okio3ii KROBOHOCHUX

CyAMH HEPBOBO-CYAUHHOI CUCTEMU 3 METOIO MOCTIHOrO NepeLLKOKaHHSA
KPOBOTOKY /10 aHeBPU3MU ab0 iHLLIOT CyAHHOI ManbdopMallii, a Takox Ans
apTepianbHoi Ta BeHO3HOI embonizaLii nepudepuyHmx cyauH.

NOTEHUINHI YCK/TAQBHEHHSA

MoTeHUiNHi ycKnagHeHHs BKNIOYal0Tb, CEpef, iHLLOro, remaTomy B MiCLLi BBe[IeHHS,
nepdopalito CyanHWU, PO3pKB aHEBPU3MU, OKJTI03il0 MaTepUHCBKOI apTepii,
HenoBHe 3aMoBHEHHs aHeBpPU3MU, eMB0nilo, KPOBOBUNNB, iLLieMilo, Ba3ocnasm,
3MilLeHHs cnipani abo ii HempaBubHe BCTAHOBMEHHS, NepeaYacHe abo yTpyaHeHe
Bifl'eAHaHHS cnipani, yTBOPeHHs TpoMby, peBackynspusadiio, noctem6onisaLinHui
CUHAPOM, a TaKOX HEBPOJIOTIYHI NOPYLLEHHS, BK/TIOYaloUM iHCYNbT | HaBiTb CMepTb.
Bunaaku XiMi4HOro acenTU4HOro MeHiHriTy, Habpsiky, rigpouedanii Ta/abo
ronosHoro 6onto 6ynun NoB's3aHi 3 BUKOPUCTaHHSM cnipaneil Ans em6onisadii

npu NiKyBaHHi BENIMKUX i riraHTCbKUX aHeBpU3M. Jlikap NOBUHEH 3HaTU

npo Ui ycknagHeHHs i NpoiHGopMyBaTi NaLEHTIB 3a HAABHOCTI NOKa3aHb.

Cnin po3rNsiHYTV NUTaHHA NPO HaNeXHe BeAeHHs NaLjieHTiB.

KopwcTyBayi Ta/abo naLieHT NoBKUHHI NOBIAOMNATY NPO ByAb-5iKi CeprNo3Hi
iHUMAEHTN BUPOBHIKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBii-uneHa abo Micesomy
opraHy OXOpOHW 3[10POB's, Y AKOMY 3apeecTpoBaHO KOpUCTyBaya Ta/abo naulieHTa.

HEOBXIAHI LOAATKOBI BUPOBU TA IPEMAPATU
* KoHTponep Big'eaHaHHs V-Grip MicroVention

*  ApMOBaHWit MiKpOKaTeTep, KiH4NK IKOro OCHALLEHNI 2 PEHTTeHOKOHTPACTHUMM
Mapkepamu, BiANoBiAHOro PO3Mipy

MpoBiAHNKOBMIA KaTeTep, CyMICHWIA i3 MiKpoKkaTeTepom

KepoBaHi NpoBigHNKY, CyMiCHi 3 MiKpokaTeTepoM

2 poTauiiiHi reMocTaTuyHi Y-noai6Hi knananu (PIK)

1 TPUXOAOBWIA 3aNipHNIA KpaH

KapkacHi cnipani MicroVention, BifnoBiaHoro Ao aHespn3mmu po3mipy
CTepunbHUi GisionoriyHmnii po3umH Ta/abo NakTaTHMI Po3unH PiHrepa

ANS iH'eKUin

KpanenbHuus 3 noaayeio cTepunbHOro ¢isionoriyHoro po3ymHy i, TUCKOM
1 0HOXOA0BWNIA 3aNipHWIA KpaH

e CekyHaomip abo Talimep

TOMNEPEAXXEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHA

BiANOBIAHO A0 pepepanbHOro 3akoHy (CLUA) 03BONIAETLCA NPOAAXK
UbOro BUpo6Y NuLLe NIKapAM a6o Ha IXHE 3aMOB/IEHHS.

¢ Cuctema HES € cTepunbHoI0 | aniporeHHOIo, AKLLIO yNaKoBKa He BifKpuTa
ab0 He noLIKokeHa.

¢ Cucrema HES npusHaveHa nuLle Ans 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He
cTepunisyiite Ta/abo He BUKOPUCTOBYiTe BUPI6 NOBTOPHO. MiCNs BUKOPUCTaHHS
yTURi3yiiTe 3rigHO 3 NpaBunamu nikapHi, aamiHicTpaTUBHUMUN BUMOramu Ta/
abo npaBunamu MicLLEeBMX OpraHis Bnagun. He BUKOPUCTOBYIATe, SIKLLIO yakoBKa
BiAKpWTa abo NoLIKoMKeHa.

e Cuctemy HES HeobxifiHO JOCTaBNSTY TiflbKN Yepe3 apMOBaHWI MiKpokaTeTep
i3 MOKPNTTAM BHYTPILLIHLOI NoBepXHi 3 MTME. MOLIKOAXEHHS BUPODY MOXe
NpU3BeCTU 1O HEOOXIAHOCTI BUAaneHHs sk cuctemn HES, Tak i MikpokaTeTepa 3
Tina naujeHTa.

e [ina AOCATHeHHs NpaBuIbHOTO Po3MmilLeHHs cuctemun HES 060B’'A3KoBMM
€ BUCOKOSIKICHE LMppoBe (GIloOPOCKOMiUHE MAaHYBaHHS LLNSAXY BBEAEHHS.

¢ He npocysaiiTe wrosxay nogadi V-Trak i3 HaaMIpHUM 3ycunnam.
BCTaHOBITb NPUYMHY HE3BUYHOIO OMOPY, BUIMITL cuctemy HES
i nepesipTe Ha HasiBHICTb MOLUKOMKEHb.

¢ TpocysaiiTe Ta BuiiMaiite cuctemy HES nosinbHO Ta NnasHoO. BuiiMiTe BClo
cnctemy HES, SIKLLO NOMITUNN HaaMipHe TepTs. SIKLLO NPy BUKOPUCTaHHI Apyroi
cuctemn HES cnocTepira€eTbca HaamipHe TepTs, nepesipTe MikpokaTeTep Ha
HasiBHICTb NOLIKOAKeHb abo neperuHis.

e Cnipanb NoBUHHa GyTW NPaBUIbHO PO3MilLieHa B aHEBPU3Mi MPOTArom
3a3HaYeHOro Yacy 3MiH1 NONOXEHHS. Yac 3MiHU NONOXEHHA — L Yac MiX
BBe[IeHHAM BMPODY B MiKpOKaTeTep i MOMEHTOM Bifl'€AHaHHS. SKLLO 3a Lei
Yac He BAAETLCSA PO3MICTUTW i Bif'€HaTV cnipanb, 0IHOYaCHO BUAANITh BUPI6
i MikpokaTeTep. Po3MilLieHHs BUPOGY N03a aHeBPU3MOIO MOXE CKOPOTUTU
4ac 3MiHU MOMOXKEHHS.

* Y pasi Heo6XiAHOCTI 3MiHN NONOXEHHS A0TPUMYITECh 0COBNNBOI 06EPEXHOCTI
nip, Yac BTAryBaHHA cnipani nig peHTreHOoCKOMiYHUM KOHTPOIEM CUHXPOHHO
3i WToBxayem nogayi V-Trak. SIKLLO cnipanb He pyXaeTbCs CUHXPOHHO 3i
wToBxayem nogadi V-Trak, abo AKLLO 3MiHa ii NONOXeHHs ycKnaaHeHa,
MOXJIVBO, CMipasib PO3TArHynacs i Moxe nopsatucs. O6epexHo BUNMITh
Becb BUpI6 Ta yTunisyiiTe oro.

* Yepes namkicTb cnipaneit HES, 3BUBUCTICTb CYANHHUX LUNAXIB, Ki
BeflyTb 0 NEBHUX aHEBPU3M i CyAVH, a TaKOX pisHy Mopdonorito .
BHYTPILLIHbOYEPENHUX aHEBPU3M, CMipasnb MOXe iHOAi PO3TAryBaTUCs Mg,
Yyac MaHinynsujii. PO3TArHeHH € NepeaBiCHNKOM NOTEHLINHOTO PO3pUBY
cnipani Ta i 3miLeHHs.

e SKLO Nicns Bif'eAHaHHSA cnipanb HeOBXiAHO BUTAMTY i3 CyAUHHOI Mepexi,

He HamarainTecsi BUTAITU Cripanb B KaTeTep s J0CTaBKM 3a [10MOMOrok0
NPUCTPOIO ANS BUYYEHHS, HanpuKnag, netni. Lie Moxe npussectu Ao
MOLLUKOKEHHS cnipani Ta po3'eAHaHHs BUpoby. OfHOYaCHO BUAANITH i3 CyanHn
cnipanb, MikpokaTeTep i 6yAb-AKNiA NPUCTPIN ANA BUNYYEHHS.

e §KLW0 Npy BUBeAEHHI cnipani, ika 3HaX0ANTbLCA Mif FOCTPUM KyTOM BiiHOCHO
KiH4YMKa MiKpoKaTeTepa, BUHUKAE ONip, MOXHA YHUKHYTW PO3TAryBaHHs abo
Po3puBY cripani, SKLLIO 06epexHO NepemiCTUTI AUCTaNbHUI KIHUMK KaTeTepa
[0 WNiAKN aHeBPN3MI a6o TPOXW BCEPeAHY Hel. TakuM YNHOM, aHeBpU3Ma
Ta apTepisi CNpsiMyioTb Cripab Hasag,y MikpokaTeTep.

e [InA focsirHeHHs 6axaHoi okto3ii Aesiknx aHeBpn3m abo ypaxkeHb 3a3BUYan
noTpi6Ha JocTaBka Aekinbkox cnipaneit HES. baxaHoto KiHLEBOK TOUKOI0
npoLeaypu € aHriorpadivHa oknio3is. HanoBHIOBaNbHa 34aTHICTb cnipanei
HES noneriuye aHriorpadiuHy okntosito i 3MeHLLye noTpebdy B LinbHOMY
PO3MiLLLeHHi.

e [loBroTpu1Banuii B/INB LbOro NPOAYKTY Ha N03aCcyAVHHI TKaHWUHM He
BCTaHOB/EHNI, TOMY Cif noAbaTu Npo Te, WwWob Lei Bupi6 yTpumysascs
Yy BHYTPILLIHBOCYAUHHOMY NPOCTOPI.

e lepen noyaTkoM NpoLeslypu BBeaeHHs cuctemn HES 3aBxan nepekoHaiitecs,
LLIO B HAasABHOCTI € LLIOHaliMeHLLIe 1Ba KOHTponepu Bif'efiHaHHA V-Grip
MicroVention.

e [nsa Big'eaHaHHs cuctemu HES cnip, BUKOPUCTOBYBATH Tiflbku KOHTposep
Bia'eaHaHHaA V-Grip MicroVention.

e icns Big'egHaHHA cnipani | BUAaneHHs WToBxaya 3aBXau npocysaiite
yepes MikpokaTeTep NPOBIAHVIK BiANOBIAHOTO PO3MIpY, OB NePeKOHATUCS, L0
XKO[IHa YaCTuHa cnipani He 3anMLWMNaca BCepeayHi MikpokaTteTepa.

e HE knapiTb wrosxay noaayi V-Trak Ha rony meTaneBy NOBEPXHIO.

e ig 4ac maHinynsauin 3i LToBxavem nopadi V-Trak 3aBxav BUKOPUCTOBYTe
XipypridHi pykaBUYKu.

e HE BUKOpPUCTOBYIiTE Y NOEAHAHHI 3 pafioyacToTHUMK (PY) npuctposamu.
* 3abopoHAeTbCA byab-fka MoandiKaLlia Lboro obnagHaHHa.
KATETEPU3ALLIS BOTHULLIA YPAXXEHHSA

1. 3BEPHITLCA 40 CXeMW BCTAHOBNEHHS.
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L Marictpans ans
OMOXOQDBM” nojiayi po3unHy ans
A saniphui MPOMYBaHHS
Maricrpans s~ KpaH
nogayi posunHy ansa

NPOMUBAHHA

Marictpanb ans
nofayi Po3uuHy Ans
NPOMMBAHHS

Tpuxonosuit
&~ 3anipHuil kpaH

Tpuxonosuit -V
3anipHuii KpaH

PrK

MpoKcUManbHUii KiHelb WToBxaya nogaui V-Trak
3'€/IHYETbCA 3 KOHTPONIEPOM BiA'€AHaHHs V-Grip

Avespusma —————————P
Cnipanb HES

PeHTTeHOKOHTpaCTHa
MapKepHa CTpiuka

. Mikpokaterep
MikpokaTetepa

Touka 3yNuHKA iHTpozblocepa

MpoBigHKoBMiA
Karetep

NposiaHnK >
CTErHOBOI CYANHN

3-CaHTUMETPOBA PEHTTEHOKOHTPACTHA
MapKepHa CTpiuka

PuUcyHoK 1 — Cxema BCTaHOB/eHHs cuctemu HES

2. BUKOPMCTOBYlOUM CTaHAAPTHI iHTePBeHUIiHI NpoLieaypy, oTpumMaiite
AOCTYN A0 CYAMHM 33 AONOMOrOI0 NPOBIAHNKOBOrO KaTeTepa. MpoBifHMKOBNIA
KaTeTep MOBMHEH MaTl AOCTaTHLO BENKMIA BHYTPILLIHIF AlaMeTp, Lo
3a6e3neunT MOXIMBICTb BBEAEHHS KOHTPACTY, MOKW MiKpoKaTeTep
3HaxXoANTLCA Ha MicLji. Lie Jo3BONUTEL 3a6e3nednTu $GnioopockoniyHe
nnaHyBaHHs LLNSIXY BBEAEHHS NiA Yac npoueaypu.

3. MpueaHanTe poTtauiiHni remocTaTyHN knanaH (PIK) go pos'emy
NpoBIAHNKOBOrO KaTeTepa. [pueaHaiiTe TPUXOA0BUIA 3anipHUI KpaH
o 6iyHoro BiaBeaeHHs PIK, a noTiM nigkntodiTe Marictpans ans
6e3nepepsHOI iHDY3ii pO34MHY ANS NPOMUBaHHS.

4. BunbepiTb MiKpoKaTeTep 3 BiANOBIAHMM BHYTPILLHIM AiameTpoMm.
Micns Toro, sk MikpokaTeTep byse po3MmilLeHo BcepeanHi BOrHMLa
YPaXeHHsl, BUAANiTb NPOBIAHWK.

5. MNpuennaiite apyruii PTK fo pos'eMy mikpokateTepa. MpueaHaiite
O[IHOXOZI0BWI 3aMipHWiA KpaH [0 6i4HOro BiaBeaeHHs apyroro PrK

3a6pyAHeHHs LbOoro KiHUS LUTOBXay4a NoAadi CTOPOHHIMI peyoBrHamu, Sk-0T

KpOB 360 KOHTPACT. LLiNbHO BCTaBTE NPOKCUMaIIbHWI KiHELLb LUTOBXaYa

noaiadi B cekLilo BOPOHKM KOHTponepa Bia'eaHaHHs V-Grip. He HaTuckaiite

NpY LIbOMY KHOMKY BIA'€{HaHHS.

3ayekaiiTe Tpu CeKyHaw, CnocTepiraoym 3a CBIT/I0BUM iHANKATOPOM Ha

KOHTpOnepi Bia'€eAHaHHSA.

* SIKLO 3eneHe CBITNO He 3'ABNAETLCS abo 3'ABNAETHCA YepPBOHe CBITNO,

3aMiHiTb BUPI6.

SIKLLO IHAMKATOP 3aropsETbCs 3eNeHIM, a NOTIM BUMUKAETLCS B GyAb-

AKUA MOMEHT MPOTSATOM LIbOro TPUCEKYHAHOTO iHTepBany, 3aMiHiTb BUPI6.

SIKLLO NPOTAroM ycbOro TPUCEKYHAHOTO iHTepBay 3eneHni iHaukaTop
NOCTIfHO CBITUTLCS, NPOAOBXKYINTE KOPUCTYBATUCS BUPOGOM.

TpumaiiTe BUPI6 ANCTanbHille 06TUCKHOrO HAKOHEYHWKa | NOTAMHITL

0B6TUCKHWII HAKOHEYHVIK Y MPOKCMMaNbHOMY HaMpPSIMKY, W06 BUBINLHUTA

A31YOK Ha IHTpOAbIOCepi.

i nig'egHaiTe mMaricTpanb pPo3ynHy AN NPOMUBAHHS A0 3aMipHOro KpaHa.

6. BiakpuiiTe 3anipHuil KpaH, o6 3a6e3neunT NpoMUBaHHA Yepes
MiKpoKaTeTep CTEPUIbHUM PO3YMHOM ANS NPOMUBAHHS. LLL06 MiHiMisyBaTyh
PU3nK TPOMO0EeMOONIYHNX YCKNaAHeHb, AyXe BaXN1BO NIATPUMYBaTH
6e3nepepBHy iHY3ilo BiAMNOBIAHOTO CTEPUNBHOTO PO3YMHY A1 NPOMUBAHHS
B MPOBIAHUKOBMI KaTeTep, NPOBIAHNK CTErHOBOI CyAVNHWN Ta MiKpoKaTeTep.

BMEIP PO3MIPY CIIPAJTI
BuKoHaiiTe Gpi00pOCKoniYHe NNaHyBaHHS LNSXY BBEAEHHS.

8. BuMipsiiTe Ta OLHITb PO3MIP yPaXeHHS, 3 NPUBOAY SKOTO NPOBOAUTLCS
nikyBaHHA.

9. Bubepitb cnipani BignosiaHoro polepg [Insi BCTaHOBNEHHS NOYaTKOBOrO
KapKacy cnif, BUKOpUCTOBYBaTU 0AHY abo [ekinbka kapkacHWX cnipaneil.

[iameTp nepLuoi Ta Apyroi cnipaneii HiKoNW He MNOBUHEH 6yTU MeHLIUM

33 LUMPWHY LUNAKN aHEBPU3MY, iHaKLLIEe MOXe NiABNLLMTACH IMOBIPHICTb

3MilLleHHs cnipaneit.

MpasunbHwii BUGIp cnipani nokpaLlye eekTUBHICTb Ta NiaBMLLYE Gesneky

nauieHTa. EQEKTUBHICTb OK/TIO3il YaCTKOBO 3aN@XMTb B YLLbHEHHS

Ta 3aranbHoi Macu cnipani. ina Toro, wo6 sBubpatn onTUManbHy

cnipanb Anst KOHKPETHOTO YPaXKeHHs!, BUBITb aHriorpamu, oTpuMaHi

A0 NoyaTKy NikyBaHHs. BiinosigHuin po3mip cnipani cnig o6upatn

MoTarHiT 06TUCKHMI
HaKOHEUHNK Y
NPOKCUMANLHOMY HaNPAMKY
—

A3140K Ha iHTpoAbloCepi

—

Ha OCHOBI aHriorpadi4HoOI OLHKN AjlamMeTpa MaTePUHCBKOT CyanHN,
Kynona aHeBpyU3Mu Ta LNIAKY aHeBPU3MU.

I'II,ﬂI'OTOBKA CUCTEMU HES [0 fJOCTABKN

Buiimitb KOHTgOJ‘Iep Bif'€iHaHHst V-Grip i3 3aXMCHOT yNakoBKu.

TOTArHITE 33 GiNNI 340K 360Ky Ha KOHTPONEPI Bi'€AHAHHS.

YTunisyiiTe S3140K i NOMICTITh KOHTPONEP Bifl'€AHAHHA B CTEPUNbHE Mofe.
KoHTponep Bif'eiHaHHA V-Grip ynakoBaHuUii OKpeMO siK CTepinbHWiA BUPI6.
Ans BIA'EAHAHHA CRIPAI HE BUKOPUCTOBYIATE XOAHMX IHLIMX 3aC061B,
OKpIM KOHTpO/NIEPa BIA'EAHaHHs V-Grip MicroVention. KoHTponep
BIA'€AHaHHsA V-Grip npw. Ans TaHHA Ha OfHOMY
nauieHTI. He HamaranTecs NOBTOPHO CTepmmsysarm a60 IHWNM
YMHOM NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU KOHTPONEP BIA'€AHAHHSA V-Grip.
Mepen BUKOPUCTaHHAM BUPOGY BUIMITb MPOKCMMAbHUI KiHeLb LUToBXaya
nopgayi V-Trak i3 nakyBanbHoro o6pyya. byaste obepexHi, o6 YHUKHYTK

PUCYHOK 2 — TMOTATHITE 06TUCKHWIA
Hanpsamky

y npoKc

[MoBiNbHO BUTArHITL iMnnaHTat HES 3 iHTpoAblOCepa Ta OrisiHbTe
cnipank Ha HasiBHICTb By/ib-sIKMX HEPIBHOCTEN ab0 MOLLKOMKEHb.
SAKLWO crnocTepIracTbes 6yab-ake NOWKOAKEHHS cnipal a6o
wroBxaya nogaui V-Trak, HE BUKOPUCTOBYUTE Bupi6.
Tpumatoum iHTpoablocep BEPTUKANbHO, 06epeXHO BTAMHITL cnipanb
Hasap, B iHTpo/blocep NpuUBIU3HO Ha 1-2 cm.
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BBEAEHHH TA PO3rOPTAHHA HES

18.

19.

20.

21.

22,

23.

Bigkpuiite PTK Ha MikpokaTeTepi piBHO HaCTiNbKM, W06 NPNUAHATY
iHTpoabtocep HES.

BcrasTe iHTpoaptocep HES Yepes PTK. MpomuBsaiiTe iHTpoablocep A0 TvX nip,
MOKM 3 HbOTO NOBHICTIO He 6yfe BMAaNeHo NoBiTPs, a Gisionoriunmii posHnH
He MoYHe BUNNBATUCS 3 NPOKCUMANbHONO KiHLIS.

BCTaHOBITb ANCTaNbHWIA KiHeLp iHTPOAbIOCepa Ha AUCTaNbHUI KiHeub
po3'emy MikpokaTeTepa i 3nerka 3iMkHiTb PI'K HaBkono iHTpoabiocepa,

106 3akpinuTu PTK Ha iHTpoablocepi.

He 3aTaryiite PFK HaBKO/O IHTpoAblOCEpa 3aHAATO CU/bHO.
HaamipHe 3aTaryBaHHA MoXKe NPU3BECTM A0 NOLUKOAXKEHHS BMPOGY.
lMpocyHbTe cnipanb B NpocsiT MiKpoxa‘reTepa Byapte oﬁepemHi o6

HE 334enuTy cnipasb 3a MicLe 3'€AHaHHA IHTPOAbIOCepa 3 PO3'eMOM
MikpokaTeTepa. oUHITb BIANIK Yacy 3a p.onomorono ceKyHaoMmIpa a6o
TaliMepa B MOMEHT BXO/)KEHHS TeTep. Big'
MOBUHHO BIAGYTNCA NPOTATOM aasuaueuom uacy 3MIHU NONOXEHHS.
Mpocysaiite HES yepes MikpokaTeTep A0 TUX Mip, MOKM NPOKCMMAaNbHNA
KiHeLb WwToBxaya noaayi V-Trak He 3yCTPIHETHCA 3 NPOKCMMANbHUM KiHLem
iHTpoAptocepa. MocnabTe PIK. BUTArHiTL iHTpoablocep 6esnocepesnHbo

3 PIK. 3imMKHIiTb PTK HaBKono wToBXava nopaui V-Trak. MoBHicTiO

3HIMITb iHTPOAblOCEp 3i LWTOBXaya nofadi V-Trak. byasTe o6epexHi, 106

He nepekpyTUTK cucTemy AocTaBky. LLLo6 3anobirTi nepeayacHomy
3BoNIOXEeHHI0 HES, nepekoHaiiTecs y HasiBHOCTi NOTOKY CO/IbOBOrO
PO34NHY NS NPOMUBAHHS.

YTunisyite iHTpoabtocep. Micns BBeaeHHs B MikpokaTetep HES He Moxe
6yTV NOBTOPHO BBEAEHUIN B IHTPOABIOCEP.

O6epesxHo npocysaite HES o TVx nip, NOKW Mapkep BuUxofy cnipani Ha
NpOKCMManbHOMY KiHLIi WToBXava nopadi V-Trak He HabnusnTbest ao PTK Ha
po3'eMi MikpokaTeTepa. Y Lieit Yac HeobXiHO po3noyaTh PeHTreHOCKONIYHN
KOHTPO/b.

LWroBxay nogaui V-Trak

03'eM MikpoKaTeTepa MapKep Buxoay cnipant

24.

25.

26.

PucyHok 3 — LLIToBxau nogayi V-Trak | Mapkep BuxoAy cripani

Mip peHTreHoCKoMiYHMM KOHTPOIeM MOBINbHO BUBEAITL Cripanb

HES i3 kiHumnka mikpokaTteTepa. MpogoBxyiiTe npocysaTu cnipanb

HES y BOrHuLLe ypaxeHHs, oKK He byae JOCATHYTO ONTUMaNbHOro
PO3MILLEHHSI. 33 HEO6XiAHOCTI 3MIHITb NONOXeHHS cnipani. KO po3Mip
cnipani He NiaxoanTs, BUAANITS i | 3aMiHiTh iHLWMM BUpo6OM. Ko nicns
BCTaHOB/IEHHA CNipani i Ao ii Bif'€AHAHHS NiA peHTreHoCKoniYHUM
KOHTPOJIeM CrioCTepiraeTbcs HebaxaHin pyx criipani, BUAANITH ii

i 3aMiHITL iHLIOIO CMipanio BIANOBIAHOrO PO3MIpY. Pyx cripani Moxe
BKa3yBaTW Ha Te, LU0 CMipab MOXe 3MICTUTICA NiCNS Bif'€AHaHHS.

HE o6epraiiTe wrosxa4 nogadi V-Trak nig 4ac abo nicns BeegeHHs
cnipani B aHespu3mMy. O6epTaHHs LuToBXaya noaavi V-Trak HES moxe
NPpN3BECTN A0 PO3TATyBaHHA Cripani abo nepea4acHoro Bia'efHaHHs
cnipani Bia WroBxaya nogayi V-Trak, Lo MOXe Npu3BecTU A0 3MiLLeHHs
cnipani. Mepep BifA'eAHaHHSIM cnipani TakoX HeobXiHO BUKOHATW
aHriorpadiyHy ouiky, Wo6 nepexoHaTCs, WO Maca cnipani He

BUCTYNAE B MaTePUHCbKY CyaANHY.

3aBepLUiTL PO3rOPTaHHS | 3MiHY NONOXEHHS! TaK, o6 cnipans 6yna
Bif'€EfHAHa NPOTArOM Yacy 3MiHW NONOXeHHS, 3a3Ha4eHoro B Tabnuui 1.
TN 3aKiHUEHHS 3a3Ha4EHOTO Yacy HabyXaHHs riapodITbHOro NoivMepy
MOMe NepeLIKOKATU NPOXOIKEHHIO Yepes MiKpoKaTeTep i MoLKOAUTY
cnipank. IKLWO 3a BKa3aHWUIA Yac He BAAETLCS HaNeXHUM YMHOM
PO3MICTUTW | BIA’€AHATY CMIPanb, 0AHOYACHO BUAANITL BUPIG

I MIKpoKaTeTep.

MpocysaiiTe cnipanb B NOTPIGHY AINAHKY A0 TUX Nip, NOKM
PEHTIeHOKOHTPACTHIN MPOKCUMaNbHUI MapKep Ha CUCTeMi A0CTaBKM

He CyMICTUTBCS 3 MPOKCMMANbHUM MapkepoM Ha MiKpoKaTeTepi, sik NokasaHo
Ha PUCYHKY.

AVCTANBHUIA KIHELD
LUTOBXAYA NOAAUI
V-TRAK

MIKPOKATETEP

IMMNAAHTAT

NPOKCUMANBHUIA
MAPKEP

27.
28.

PUCYHOK 4 — PO3TaluyBaHHs MapKePHUX CMYXKOK ANs BIA'€AHAHHS

3aTarnith PrK, wo6 3anobirti pyxy cnipani.

Mepea Bia'eAHaHHAM Cnipani NnepeKoHaiTecs, Wo ANCTaNbHNI CTPIXeHb
wToBxaya nopavi V-Trak He nepe6yBae nif Ai€lo HaBaHTaKEHHS.

OCbOBE CTUCHEHHS @60 PO3TATHEHHS MOXE CPUUUHUTIA PYX KIHUMKA
MiKpoKaTeTepa nif Yac 4ocTaBKu cnipani. Pyx KiH4YMKka KaTeTepa Moxe
NpuU3BeCTV 10 PO3pUBY aHEBPU3MM ab0o CyAUHU.

Blﬂ €QJHAHHA CIIPAJI HES

30.

KoHTponep Bin'eaHaHHs V-Grip nonepeaHbo OCHALLEHWIT enemMeHToM
KMBMNEHHS | aKTUBYETbCS, KONM LWUTOBXaY noaadi V-Trak MicroVention

OyB HaNeXHIM YMHOM NiAKNIoYeH i, He 000B'SI3KOBO HATUCKATM KHOMKY
360Ky Ha KoHTponepi Bia'eaHaHHs V-Grip, W06 oro akTuByBaTH.

MepLu HiX NPUEAHATI KOHTPONeP Bif'eAHaHHs V-Grip, nepekoHaiiTecs,
wo PTrK HaginHo 3a¢|KCOBaHV|V| HaBKOJIO LWUTOBXa4Ya nogadi V-Trak, o6
rapaHTyBaTy, Lo cripanb He Gyae pyxaTucs nif Yac npouecy 3'eAHaHHs.

31.

32.

Xoua 30n10Ti po3'emu WTOBXa4a nofavi V-Trak po3pobneHi Takum YMHoOM,
106 6yT CYMICHIMM 3 KPOB'IO | KOHTPACTHO PEYOBUHOW, cni,u. AOKNacTn
BCIX 3yCUIb, W06 YHUKHYTV MONa/aHHS LMX PEYOBYH Ha pO3'eMi. AKLLO Ha
pO3'eMax € KpOB 360 KOHTPACTHA PEYOBIHA, NPOTPITb PO3'EMY CTEPUIBHOI
BO/1010 360 COMbOBIM PO3UMHOM, NEPLU HK MIA'EAHATI KOHTPOIEP
Big'eaHaHHA V-Grip.

3'egHaiiTe NPOKCMManbHWIA KiHelpb WToBXxaya nogadi V-Trak 3 KOHTponepom
Bif'efHaHHA V-Grip, LWinbHO BCTaBUBLUV NPOKCUManbHWIA KiHeLb LiToBXaYva
nopavi V-Trak B CeKLiito BOPOHKW KOHTponepa Bia'eaHaHHA V-Grip.

Ceimio

KHonka Bia'eAHaHHs

LLiToBxay nopaui

BopoHka
V-Trak

Hanpsmok BBeaeHHs

33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.
41.

PucyHok 5 — KoHTponep Big'egHaHHA V-Grip

Konw KoHTponep Bif'eqHaHHs V-Grip npaBuibHO 3'€qHaHNI 3i LUTOBXadeM
nopadi V-Trak, NponyHae ofiMH 3BYKOBWIA CUrHan, a iHAVKaTop 3aropuThcst
3€/1eHMM KOMIbOPOM, CUrHani3ylo4du Npo roToBHICTb BiA'eAHaTY crlipanb.

AKLLO NpOTAroM 30 CeKyHA, He HATUCHYTI KHOMKY Bifl'€AHAHHS, 3eN1eHIi
iHAMKATOP NOYHE MOBIbHO 6/1MaT 3eN1eHM KONbopOM. MuroTnusmit
3eMeHNiA | NOCTIMHNI 3eN1eHNI IHAUKATOPY BKa3yioTb Ha Te, Lo BUPI6

roTOBWIA A0 Bif'€AHaHHS. SIKLLIO 3eNeHe CBITNO He 3'ABNSETLCS, NepeBipTe,

41 BCTAHOBJIEHO 3'€iHaHHSA. SKLLO 3'€lHaHHSA BUKOHAHO NPaBUbHO,

a 3eNeHunii iHAMKaTop He 3'ABNAETLCS, 3aMiHiTb KOHTponep Bif'eaHaHHs V-Grip.
MepesipTe NONOXEHHA CMipani, NepL HXX HATUCHYTW KHOMKY Bif'€AHAHHA.
HaTtucHiTb KHOMKy Bia'eAHaHHS. MMiCNA HaTUCKaHHA KHOMKW NPONyHaE
3BYKOBWIA CUTHAJT, @ IHAVKATOP NOYHE GANMATI 3eN1€HNM KOSTbOPOM.
HanpukiHui unky Bif'€AHaHHS NPONYHaKOTb TPY 3BYKOBI CUTHANK,

a IHAVKaTOp TpUYi 61MMHE XOBTUM KONbOPOM. Lie 03Haua, Lo uvkn
Bifl'€iHaHHs! 3aBepLIEHO. AKLLO Ciasib He BifYENHYETLCS Mifl Yac LKy
Bifl'€IHAaHHA, 3aN1LUTe KOHTPONep Bif'€AHaHHs V-Grip NpueaHaHNM

A0 WToBXa4a nopadi V-Trak i cnpobyiiTe BUKOHATY e OANH LKA
Bifl'€IHAHHA, KONN 3arOpUTLCS 3eN1EHNI IHANKATOP.

IHAMKATOP 3aropUTLCS YEPBOHUM KOMTbOPOM MIC/ISt BUKOHAHHS NeBHOT
KiNbKOCTi LMKNIB Bif'€AHaHHS, 3a3HaueHoi Ha MapKyBaHHi BUpoby V-Grip.

HE BukopucToByiiTe KOHTponep Bif'efAHaHHs V-Grip, SKLLO iHAUKaTOP CBITUTLCS
YepPBOHMM KONbOPOM. KON iHAUKATOP CBITUTLCS YEPBOHIM KONIbOPOM,
yTUnisyiiTe KOHTponep Bia'eaHaHHSA V-Grip i 3aMiHiTb Oro HOBUM.

MepeBipTe Bif'eAHaHHS cnipani, cnoyaTky nocnabusLuy knanax PrK, a notim
NOBINbHO MOTAMHYBLUM Ha3af, CUCTEMyY AOCTaBKM Ta NePeKOHaBLUMCD, LU0
cnipanb He pyxa€eTbCs. SKLLO IMNNaHTaT He Bif'€eAHaBCS, He HaMaranTecs
Bif'eiHaTV 1ioro 6inbLue ABOX JOAATKOBMX pasiB. SIKLLO nicns TpeTboi cnpobu
BiH He BIA'€AHYETbCS, BUAANITD CUCTEMY [JOCTABKM.

Micns nigTBepKeHHS Bifl'eAHaHHA NOBINbHO BUIAMITL Ta BUAANITL LUTOBXaY
nouaqi MpocyBaHHs WToBXa4a noaadi V-Trak nicns BIA'€AHAHHS cnipant
noB'A3aHe 3 | 3mMu a6o CYAMHM. HE npocysaiite
LTOBXaY NoAaYI NICAA TOro, I cnipant 6yna Bip'eAHaHa.

MepesipTe NonoxeHHs cnipani wasxom ariorpadii yepes

NpOBIAHNKOBWII KaTeTep.

Mepu HiXX BUAANNTY MiKpoKaTeTep i3 MiCLS NiKyBaHHA, MOBHICTIO NPOBeAiTh
NPOBIAHVK BiANOBIAHOrO PO3Mipy Yepes NPOoCBIT MikpokaTeTepa, o6
nepeKoHaTUCS, LLIO XO/AHA YacThHa Cnipani He 3an1LLINNAacs BCcepeauHi
MikpokaTeTepa.

Nikap Mae NpaBo 3MiHI0BATY TEXHIKY PO3ropTaHHs cnipani BIANOBIAHO A0
CKNAAHOCTI Ta Pi3HOMaHITHOCTI NpoLeayp. byab-aki MoandIKaLii TeXHIKKN MatoTb
BIJJ,I'IOBIIZLBTVI paHiwe onucaHum npouenypaM nonepemkeHHAM, 3ano6iKHUM
3axofaMm Ta iHpopmaLii npo 6e3neky naLjieHTa.

TEXHI‘{HI XAPAKTEPUCTUKUN KOHTPOJIEPA BIA'€QHAHHA V-GRIP

BuxigHa Hanpyra: 9 + 0,5 B nocTifiHoro cTpymy

OuuLLieHHS, NPOGINaKTUYHII OFNSZL | TeXHIYHe 06CyroByBaHHS:

KoHTponep Bif'efiHaHHA V-Grip — Lie NpUCTPiil 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS,
nonepeHbo OCHaLLEHN eNeMEHTOM XXMB/EHHS | CTepUNbHO ynakosaHuii. He
notpe6ye OuMLLeHHS, nepesipk1 abo TexHiYHOro 06cnyroByBaHHa. SKLLO BUPI6
He MpaLlioe TaK, sk ON1caHo B po3aini «Bia'eaHaHHs» Liei IHCTpyKwii, yTunisynte
KOHTpOnep BiA'eAHaHHs V-Grip | 3aMiHiTb 10ro HOBIM BUPOGOM.

KoHTponep Bif'eaHaHHs V-Grip — Lie NPUCTPiil 0AHOPa30BOr0 BUKOPUCTaHHS.
110ro He MOXHa YMCTUTW, NOBTOPHO CTEPUNIi3yBaTh abo NOBTOPHO
BUKOPWCTOBYBATH.

KoHTponep Big'eaHaHHs V-Grip € po6oyoio YacTuHoko Tuny BF.

IFU100273 Rev. A

95

MicroVention, Inc



*  EnemeHTV X1BNeHHs Gy nonepeaHbO BCTAHOBIEHI B KOHTPOnepy
Bif'eiHaHHA V-Grip. He HamaraiTecs BuitMaTit abo 3aMiHIOBaTU eneMeHTU
XWUBNEHHS Nepe/; BUKOPUCTaHHSM.

*  Ticns BUKOPUCTaHHA:

a. KLU0 MoAenb MaE AOCTYNHUI BIACIK ANA eNeMeHTa XUB/EHHS, Noro
MOXHa BUVHATK 3 KOHTPosepa Bif'efgHaHHA V-Grip 3a Jonomoroto
IHCTPYMEHTY, HanpuKnaz, NAOCKoi BUKPYTKY, | yTUNi3yBaTu oro
BifiNOBIIHO [10 MICLIEBIX HOPM i NPaBU. BUAHSBLLN €NEMEHT XXUBNEHHS,
yTUNi3yiiTe KOHTpOsep Bif'eAHaHHs V-Grip BiANOBIAHO A0 MicLieBUX
npasun.

AKWO MofieNb He Ma€ AOCTYMHOTO BIACIKY ANA eNeMeHTa XVBNeHHS,

YTUNi3yiiTe KOHTponep Bif'eAHaHHs V-Grip y cnocib, wwo Bianosigae

MicLieBUM HopMaMm.

IMAKYBAHHSA TA 3bEPITAHHA

Cucrema HES po3milLyeTbcs BcepeAnHi 3axX1CHOI NNacTUKoBOI NeTni AucneHcepa
i ynaKkoBYETbCA B NaKeT | KapTOHHY KOPO6KY. BUPO6M 3anuwaTumyTbes
CTePUIbHUMM, SIKLLO YNAKOBKa He BiAKPWUTA, He NOLUKOKeHa abo He MUHYB
TepMiH NPUAATHOCTI. AKLO CTepusbHa ynakoska 6yna HeHaBMUCHO BIAKPUTa
abo MOLIKOKeHa, yTUnisyiiTe BUPi6. 36epiratn B CyxoMy MicLi Ta TpuMatu
nopaani Bifl COHAYHNX NPOMEHIB.

TEPMIH NMPUAATHOCTI
TepMiH npuaaTHOCTI BUPO6Y 3a3Ha4eHO Ha eTuKeTLi. He BUKopuCTOBYiTe
BMPi6 Nicns 3aKiHYeHHs 3a3HaYeHoro TepmiHy NPUAATHOCTI.

=

IHD®OPMALLIA 1TPO BE3MEKY MIA YAC MPOBEAEHHA MPT A
HekniHiuHe TecTyBaHHS MPOAEMOHCTPYBano, Lo embosniyHa cuctema

HydroCoil (HES) € ymoBHO 6e3ne4Hoto nig Yac npoeeaeHHs MPT.

MaujieHTy 3 UM BUPO6OM MOXHa 6e3neyHo NpoBoanNTU MPT-cKaHyBaHHS,

AKLLO cucTeMa MPT 33/10BO/bHSAE HAaCTYMHUM yMOBaM:

e Tinbku cTaTyHe MarHiTHe none 1,5 Tecna i 3 Tecna

* MakcMmanbHUii NPOCTOPOBUIA FpaflieHT MarHiTHoro nons 4000 rayc/cm
(40 Tn/m)

* MakcManbHa NMToMa NorIMHeHa NoTyxHicTb (SAR) cuctemun MPT ansa BCboro
Tina cTaHOBUTL 2 BT/Kr 3a 15 XBUAUH CKaHyBaHHS (TOGTO 3a 0fiHY NOCNIAOBHICTb
iMNynbCiB) y 3BU4aliHOMy po604HOMY pPeXxnMi.

¢ 33 yMOB CKaHYBaHHSI, BU3HaYEHUX BULLE, OYIKYETHCA, WO MIcNs 15-XBUIMHHOTO
6e3nepepBHOro CkaHyBaHHs (T06TO, 3a OAHY MOCNIAOBHICTb iMNYNbCiB)
TemnepaTypa B1poby NiABULLNTLCA MakCUMyM Ha 2,3 °C ans cuctem 1,5 Tecna
iHa 1,3°C ons cuctem 3 Tecna. Y HEKNiHIYHUX lJ,OCﬂi,EL)KeHHRX apreq)axr
306paXKeHHs, CNpUYNHEHNI A BUPO6OM, NOLIMPIOETLCS NPUBAUZHO Ha 5 MM
Bif LIboro BUPOOY Nif yac Bisyanisauii 3a 4ONOMOrow iMNynbCHOI NoCNioBHOCTI
rpapieHT-exo Ta MPT-cuctemin 3 Tecna.

Komnais MicroVention, Inc. pekoMeHAye nauieHTy 3apeecTpyBaTi yMoBM

nposeseHHa MPT, onucani B wiit IHcTpyKuii, y dorai MedicAlert Foundation

abo B eKBiBaNeHTHil opraHizaLyii.

KOPOTKUI OI/1513 BE3MEYHOCTI TA KJIIHIYHUX XAPAKTEPUCTUK
KopoTkuii ornisiA 6e3ne4HoCTi Ta KiiHiYHUX XapakTepucTuk (SSCP) ans supoby
MO)Ha 3HaiTV Ha caliTi komnaii (Eudamed 3a nocunaxHaM: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed (6a3oBuii UDI-DI 08402732HESSB (HES)) nicns ioro ny6nikaii.
MocTifHNiA iMnnaHTaT. HeobxXiaHe noaanblue CNocTepeXeHHs Ha po3cys, Nikaps.
IHdopMmaLlis Npo 6e3neyHicTb NPoAYKTy AOCTyMHa Ha BebcaitTi MicroVention: https:/
www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATEPIAJIN

HES He MicTuTb natekcHux a6o MNBX maTtepianis.

TAPAHTIA

KomnaHis MicroVention, Inc. rapaHTye, Lo B NpoLeci PO3pO6KM Ta BArOTOBNEHHS
uboro Bupo6y 6yno A0TPMMaHO BCiX HeobxiaHMx 3axoais 6esneku. Lis rapaHTia
3aMiHIOE Ta BUKITIOYAE BCi iHLLI rapaHTii, NPsIMO He BUKNAZeHi B LIbOMY JOKYMEHTI,
HE3aNeXHO Bif] TOTO, U € BOHU YITKO BUPaXeHUMM abo nepenbayaloTbcs B cuny
3aKOHY UM iHLLMM YVHOM, BKJIOYatouy, cepeq iHLWoro, 6yab-siKi HesiBHI rapaHTii
TOBapHOI NPWAATHOCTI YK NPUAATHOCTI ANs NeBHOI MeTU. MOBOAKEHHS 3 BUPO6GOM,
ioro 36epiraHHs, O4MLLEHHS Ta CTepuAisaLlif, a Takox GpakTopu, NoB'a3aHi

3 NaLiEHTOM, [liarHO30M, NiKyBaHHSAM, XipypriyHO0 NPOLIeaypoto Ta iHLIKMK
NUTaHHAMM, LLIO 3HaXOAATLCA N03a KOHTPONEM KomnaHii MicroVention,
6e3nocepeiHbO BNIMBaKOTbL Ha po6oTy BPOGY Ta pesynbTaTy, OTPUMaHi B npoLieci
110ro BUKOPUCTaHHI. EAMHe 30608'3aHHs KoMnaHii MicroVention 3a wi€io rapaHTieio
OBMEXYETbC PEMOHTOM ab0 3aMiHOK LbOro BUPOBY A0 3aKIHYEHHS TepMiHY

#ioro npugatHocTi. MicroVention He Hece BiANOBIAaNbHOCTI 3a 6yAb-AiKi BUNafKoBi,
HenpaMi, cneuianbHi i cynyTHi BTPaTK, NOLWKOMKEHHS YN BUTPATM, SKi NPSMO Y11
orocepeaKoBaHO BUHNKAIOTb Y Pe3ynbTaTi BUKOPUCTaHHS LbOro BMPoby. KomnaHis
MicroVention He 6epe Ha cebe Ta He ynoBHOBaXye 6yab-siKy iHLLy ocoby 6paTit Ha
cebe 6yap-siKy iHLLY 41 OAATKOBY BiANOBIAANbBHICTD Y 3B'S3KY 3 LIUM BUPOGOM.
KomnaHist MicroVention He Hece »ofHoi BiAnosifanbHOCTi WoAo BUPO6iB y pasi ix
MOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS, Nepepobku abo NoBTOPHOI CTepuisaLyi, a TaKox He
HaAA€ XXO[HMX rapaHTiid, ABHMX ab0 HEABHMX, BKNKOYa0UM, Cepen, iHLIOro, ToBapHY
I'Ipl/l[:lgTHlCTb a60 NPVAATHICTL NS BUKOPUCTAHHS 3a NPU3HAYEHHSM LOAO TaKnX
BUPOGIB.

LliHu, TexHIYHi XapaKTepUCTUKN Ta HasiBHICTb MOAENi MOXyTb 6yTy 3MiHeHi
6e3 nonepemkeHHs.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Yci npasa 3axuLLieHi.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™

i V-Trak™ € ToBapHUMU 3HakaMu koMnaHii MicroVention., 3apeectposaHumu B CLLA
Ta iHWWX KpaiHax.

Yci NPOflyKTU CTOPOHHiX BMPOBHIKIB € TOBapHMMI 3HaKamu™ a6o

3apeecTpo TOBapHUMM i 3aNMLWaI0TECA BNACHICTIO BIANOBIAHUX
BaACHUKIB.
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Cucem 3a em60nuja HydroCoil™ (HES)

Hamomku 3a eHdoeacKynapHa em6onusayuja
Ynamcmeo 3a ynompe6a

OIMNC HA YPEAOT

Cucremor 3a em6onuja HydroCoil (HES) Ha MicroVention ce coctoun of, Brpagnvisa
HamoTKa, I'IEMKaHeHa Ha CUCTeM 3a 1Cropaka, HapeyeHa Typkad 3a 1cropaka
V-Trak™. HES-HamoTKuTe ce HaMOTK OA NNaTuHa, HaloMONHETH CO XUApodUneH
nonumep. TypKayoT 3a NoaapLIKa Ha ncnopakata V-Trak ce Hanojysa npeky
KOHTporop 3a ofiBojyBatbe V-Grip™, koj ce 06e36eayBa 3ace6Ho.

HES e focTaneH co HeKOsKy TUMOBM HAMOTKM, BP3 OCHOBA Ha NPUMapHNOT
AvjameTap 1 KoHUrypaumjata Ha HamoTkaTa. CeKoj TN Ha HaMoTKa Mopa fa ce
ncnopaya caMo NpeKy MUKpoKaTeTep 3ajakHaT Co KMLa, CO HaBeAGHUOT MUHUManeH
BHaTpeLleH AujameTap. Bo pamku Ha CeKoj TUM Ha HaMOTKa MMa LUMPOK CneKTap Ha
CcekyHAapHY (jaMka) AujaMeTpy 1 AOMKNHN HA HAMOTKaTa.

Hee npeTxoaHo y Ha 'Tute HydroFrame™,
HydroSoft™ unwn HydroFill™.

Ta6ena 1 - MUHMManeH BHaTpeLUeH gujaMmeTap Ha MukpokaTeTep (ID),
BpeMe 3a PEno31LMOHVPatse 1 CBOJCTBA Ha EKCMaH3uja Ha refiot

MuHumanen CeojcTea
z:a;z'l(’:'":]_' Ha eKcnaHsuja
Tun Ha O-rmz'zuoc-r xarerep (ID) Bpeme 3a Ha renot
HamoTKa
cTerHyBsatbe| Hupae |0, yane|Hageop op
WHuYM | mm AVj. Ha | HaaB. Auj.
HaMOTK. [Ha HAMOTK.
HydroFrame 10 L] 0,0165| 0,42 | 30 MuHyTH (]
HydroFrame 18 ° 0,0165| 0,42 | 30 MUHYTU L]
HydroSoft L] 0,0165| 0,42 | 30 MuHyTH o
HydroFill
L] [ ]
(@ mm - 4 mm) 0,0165| 0,42 | 30 MUHyTH
HydroFill ° °
(5 mm - 24 mm) 0,0165| 0,42 | 10 MuHyT
HydroFill
] [ ]
(2 mm - 24 mm) 0,021 | 0,53 | 30 MUHYTK
Ta6ena 2 - KBaHTUTaTUBHU MHOF 3a maTepu;j Ha TOT
MaTepujanu Ha UMnNaHToT TexwuHa (mg)*
MeTanHu KOMMOHEeHT HamoTka of nerypa Ha nnatuHa <580
HemeTanku komnoHeHTn | Xupporen n MoHodunament Engage | < 10
* MpubnnxHa coapxuHa

HAMEHETA LUEJT/UHANKALINN 3A KOPUCTERE

Cucremor 3a em6onuja HydroCoil (HES) e HameHeT 3a eHfioBacKynapHa
embonm3aumja Ha MHTPaKpPaHWjanHN aHeBPU3MU U IPYr1 HEBPOBACKYIapHU
HapyLLyBakba, Kako LTO Ce apTePUOBEHCKM ManpopMaLmMy 1 apTeproBEHCKN
ductynn. HES e HameHeT U 3a BackynapHa OK/ly3uja Ha KpBHWTe CafloB/ BO PaMKit
Ha HeBPOBACKYNapHNOT CUCTEM, 3a TPajHO NonpeyyBar-e Ha NPOTOKOT Ha KPB

BO aHeBPW3Ma UNW Apyra BackynapHa Mandopmalivja 1 3a apTePUCKN 1 BEHCKM
em6onu3aLmmn Bo nepndepHata Backynatypa.

TMOTEHUNJATTHU KOMIT/IUKALUN

nOTeHLLVIja}'IHVITe KOMMINKauMn BK1y4yBaaT, HO He Ce OrpaHnYyeHun Ha: XxemaTtomMm
Ha MecTOTO Ha Bfie3, nepdopaumja Ha CafioT, pynTypa Ha aHeBpu3mara, oknysuja
Ha MaTi4HaTa apTepuja, HeLLENIOCHO NOMOsHYBakbe Ha aHeBpK3Mata, eM60uja,
KpBaBeHe, UCXemMuja, Ba3oCrasam, MUrpaLvja Uam MorpeLHo nocTaByBarbe Ha
HaMOTKaTa, NpeABpemMeHo U TeLLKO OABOjyBarbe Ha HamoTKaTa, popmuparbe
Ha 3rpyTyyBatbe, peBackynapusaupja, CUHAPOM Ha noctembonusauvja

1 HeBPOJOLLKU AepnLMTY, BKITyUyBajKii MO30YEH yAap N MOXHa CMpT.

Cnyuame Ha XeMWUCKN acenTuyYeH MeHUHIUTUC, eaem, xmnpoued)anyc wvnn
rnaBobonkm ce noBp3aHK co ynotpebaTta Ha HAMOTKM 3a embonusalmja BO
TPETMAHOT Ha roNIeMu 1 NPEMHOTY rofieMu aHeBpu3mMu. NlekapoT Tpeba aa 6uae
CBECEH 3a OBU1e KOMM/IVKALIAN U T1 NOYYN NaLMeHTUTE, Kora Toa e NHANLMPAHO.
Tpeba Aa ce 3eMe Npe/iBU/ COOABETHO YNPaByBatbe CO NaLeHTOT.

KOpI/ICHI/ILLVITe wvnn nayueHTute Tpeﬁa famm npmjaaa'r cnTe CEPUO3HU NHLUMAEHTN
Kaj npoussoanTenoTt n Kaj HaNeXHNOoT opraH Ha 3eMjaTa YneHKa uin NoKanHuoT
opraH 3a 3[paBCTBO BO KOjaLLTO Ce Haora KOPUCHWUKOT W/ NaLneHToT.

AOMNOJIHUTEJTHU IMOTPEBHU UHCTPYMEHTU

* KoHTponop 3a oaBojyBatbe V-Grip Ha MicroVention

¢ MwuKpoKaTeTep 3ajakHaT CO XKNLa, CO 2 6eNexXHUKa, HeNpPoSUpHH 3a
PEHATEHCK 3paLyA, Ha BPBOT, CO COOABETHN AUMEH3UU

¢ Bogeuku kaTteTep, KOMNATUGUNEH CO MUKPOKATETePOT

YNpaBnvBm XKULI BOAWUIKN, KOMNATUBUIHN CO MUKPOKATeTepoT

® 2 poTupayku, xeMoctatckn Y-seHTunm (RHV)

1 TPUHACOYEH CUTYPHOCEH BEHTUN

TpUANMEH3NOHASTHU HaMOTKM Ha MicroVention, co iMeH31n coofiBeTHY
3a aHeBpU3Ma

CrepuneH GpU3NONOLIKM PACTBOP /UK NakTaTeH pacTBOp Ha PuHrep
VIHdy3nja co cTepuneH GpU31onoLLK1 pacTBOp Mo NPUTACOK

1 eIHOHAaCO4EeH CUrPHOCEH BEHTUN

LLiITonepuua nnn BpemeHckn oaGpojysay

NPEAYNPEAYBAKA U MEPKU HA NMPETIA3J/INBOCT

Cojy3HuoT 3aKkoH (CA/}) ja orpaHuyyBa npogaxx6ara Ha
0BOj ypep, camMo 04 CTPaHa Ha UMK NO HaNoT Ha NleKap.

HES e cTepunieH 1 HenMporeH, 0CBeH ako ambanaxara Ha npoun3BoaoT

€ 0TBOPEHa VN oLTeTeHa.

HES e HameHeT camo 3a efjHOKpaTHa yrnoTpeba. He cTepunusnpajte ro ypenot
MOBTOPHO U/WNK He ynoTpebysajte ro NoBTopHO. Mo ynoTpebaTa, oTCTpaHeTe ro
BO COMNACHOCT €O 60/IHMYKaTa, aAMUHNUCTPaTMBHATa /WK floKanHaTa BnaanHa
nonutuka. He kopucteTe ro ako ambanaxata e npobrieHa unv olTeTeHa.

HES mopa fa ce ncriopaya camo npeky MykpokaTeTep 3ajakHaT o Xuua, co
BHaTpeLLleH NOBPLUMHCKM /0] oA nonuTeTpadnyopoetuneH (PTFE). Moxe aa
[l0jAe A0 oLUTeTyBakbe Ha YPeaoT v Aa Ma NoTpeba of, OTCTpaHyBakbe 1 Ha
HES 1 Ha MVKpOKaTeTepoT 0/} NaLMeHTOT.

BUMCOKOKBANMTETHOTO (GNIyOPOCKOMNCKO Manupakse Ha naTekaTa Co NpeLnsHo
ANMUTaNHO CHYMakbe e 3af0/DKUTENHO, 3a 1a Ce NMOCTUrHE NPaBUIHO
noctaeyBsarbe Ha HES.

He nomecTyBajTe ro TypkayoT 3a ncnopaka V-Trak co npekymepHa cuna.
yTBSp,queja npyU4nHaTa 3a oapeaeH HeBoOBNYaeH 0TNOp, OTCTpaHeTe ro

HES 1 nposepeTe Aanu uMa oLLTeTyBakbe.

MomecTysajTe ro HaHanpes u Bneyete ro HES-ypenoT HaHasan 6aBHO

1 BHUMaTenHo. OTcTpaHeTe ro uenmot HES ako ce 3abenexu npekymepHo
Tprerbe. AKo ce 3abenexu NpekymepHo Tpuerse 1 co BTopuoT HES,
npoBepeTe ro MUKPOKaTETePOT 3a OLUTETYBake 1NN NPEeBUTKYBak:e.
HamoTkaTa Mopa Aa 6rae npaBUIHO NOCTaBeHa BO aHeBpU3MaTa, BO
OfIpefIeHOTO Bpeme 3a Peno3nLMOHNpakse. BpeMeTo 3a penosnumoHnparse

€ BpemeTo nomery BoBe/yBarbeTo Ha YpesoT BO MUKPOKaTeTepoT 1 BpemeTo
Ha HeroBo 0/1B0jyBatbe. AKO HaMOTKaTa He MOXe Aa Ce NOCTaBy 1 04BOu

BO OBa NpPeBNAEHO BPeme, CTOBPEMEHO OTCTPaHeTe 1 U ypeaoT

1 MuKpokaTeTepoT. M0CTaByBarbeTO Ha ypeaoT HaflBop O/ aHeBpU3Ma

MOJXe 13 rO HaManu BPemeTO 3a Peno3nLIMOHNParbe.

AKO e NOTPe6HO Peno3nLMOHNParbe, BHUMATENHO MOB/eYeTe ja HaMoTKaTa
nog, Gnyopockonvja BO CUMYNTaHO IBWKEHe CO TYpKaYoT 3a Ucrnopaka V-Trak.
AKO HamMOTKaTa He ce IBUXM CYMYyNTaHO CO TypKa4oT 3a ucnopaka V-Trak nnn
aKo PenosnLMOHNPaHETO OV TELLKO, HAMOTKaTa MOXebN ce 1cTerHana v 6u
MOXena f1a ce CKpLUM. BHUMATesNHO OTCTpaHeTe ro v hpneTe ro LenmoT ypes.
Mopaan aenvkaTtHata Npupoaa Ha HamoTkuTe Ha HES, kpusynectute
BaCKynapHU NaTeku LITO BOAAT /10 OAPEAEHN aHeBPU3MM 1 KPBHU Ca0BN

1 pa3nuyHuTe MOpHONOrnv Ha MHTpaKpaHujanHUTe aHeBpU3MM, HamMoTKaTa
roBpeMeHo MOXe fla ce UCTerHe lofieka ce pakyBa Co Hea. VIcTerHysarbeto

€ NPETXOAHNK Ha NOTEHLMjaIHO KPLUeH:e U MUrpaLvja Ha HaMoTKaTa.

AKO HamoTKaTa Mopa /ia Ce 13Baav Of, BacKyNaTypaTa o Of1BOjyBarbeTo, He
o6uayBajTe ce Aa ja BeYeTe HaMOTKaTa Co ypes 3a N3BNeKyBatbe, KaKo LTo e Ha
npuMep jJamkaTa Of KaTeTepoT 3a ucnopaka. OBa MOXe A ja OLUTeTI HamoTKaTa
1 fia pesynTupa co ofBojyBarbe Ha ypeaoT. MIcToBpeMeHo 1ssageTe ri
HaMoTKaTa, MUKPOKaTeTepOT 1 Koj bUno ypen 3a 13BneKyBatbe of,
Backynatypata.

AKO Ce MojaBu OTMOP NpY MOB/EKyBak-e Ha HAMOTKATa, Koja e Mof, 0cTap

aron BO 0OJHOC Ha BPBOT Ha MIKPOKATETEPOT, MOXHO e Aa ce n3berHe
UCTerHyBarbe U KpLLierbe Ha HaMOoTKaTa CO BHUMaTE/HO PenosnuUMoHmpare
Ha AMCTaNHNOT BPB Ha KaTeTepoT Ha, WK MaJsiky BHaTpe BO, OTBOPOT Ha
aHeBpu3MaTa. Ha 0BOj HauuH, aHeBpu3MaTa v apTepujaTa fAejcTeyBaaT
3aeAHMYKY 33 [1a ja BpaTaT HAMOTKaTa Ha3a/l BO MUKPOKaTeTepoT.

06uy4Ho e noTpe6Ha ncnopaka Ha noseKke HaMoTkn Ha HES 3a fia ce nocTurHe
CakaHaTa OK/ly3uja Ha OApeaeHN aHeBpNU3MM UK nesnn. MocakysaHata
3aBpLUHa TOYKa Ha nocTankaTa e aHruorpadcka oknysuja. CeojcTeara 3a
nosHerbe Ha HamoTkiTe Ha HES ja onecHyBaat aHruorpadckata oknysuja

1 ja HamanyBaaT noTpebata 3a 3aTerHaTo nakysarbe.

[10nropOYHUOT edekT Ha OBOj MPOV3BOA BP3 €KCTPABACKyIapHUTE TKUBA

He e yTBp/ieH, Na 3aToa Tpe6a Aa ce BHUMaBa Ha Toa, 0BOj ypef, fia ce

3a/IpX1 BO HTPaBaCKYNapHUOT NPOCTOp.

Cekorall NpoBepyBsajTe Aanu ce JocTanHu 6apem aBa KOHTPOOpY 3a
oaBojysarbe V-Grip Ha MicroVention, npep fia 3anouyHeTe co noctanka co HES.
HES He Moxe Aa ce 04BOW CO HUTY efieH ApYr U3BOP Ha HanojyBatbe OCBEH

CO KOHTPONOpPOT 3a 0ABOjyBatbe V-Grip Ha MicroVention.

Mo oABojyBatbe Ha HaMOTKaTa 1 OTCTPaHyBatbe Ha TYPKaYoT HU3
MUKPOKATETEPOT CeKOralll KOPUCTETE XWLia BOAUSIKA CO COOABETHN AUMEH3NN,
3a fla Ce ocurypuTe Aieka HUTY efleH fieN o HamMoTKaTa He oCTaHan Bo
MUKpOKaTeTepoT.

HE noctasysajTe ro Typka4oT 3a ncnopaka V-Trak Ha rona MetasHa nospLUnHa.
Cekoralu paKyBajTe CO TypKayoT 3a ncrnopaka V-Trak co XvpypLUKW paKasuuu.
HE kopucTeTe ro 3aegHo co ypeaw co paguodpekseHumja (PD).

He e no3soneHa moavdukauvja Ha oBaa onpema.

KATETEPU3ALWJA HA JIE3NJATA
1.

2.

MornepHeTe ro AnjarpamoT 3a NocTaByBabe.

KopucTejku cTaHaapaHN MHTEPBEHTHU NOCTankKy, npucTaneTe A0 CafoT

co BofeYKM KaTeTep. BofeuknoT katetep Tpeba Aa MMa BHaTpelUeH AvjameTap
(ID), KOj € AOBOMIHO roNeM 3a Aa OBO3MOXM BOPU3TyBarbe Ha KOHTPACT AoAeKa
MUKpOKaTeTepoT e noctaBeH. OBa ke 0BO3MOXM $GyOPOCKONCKO Manuparbe
Ha ratekaTa 3a BpeMe Ha nocTarkara.

MpuuBpcTeTe POTUPAYKKN XemocTaTckn BeHTun (RHV) Ha LeHTapoT Ha
BO/EYKMNOT KaTeTep. MpuLBpCTeTe TPUHACOUYEH CUrYPHOCEH BEHTUN Ha
CTPaHUYHIOT Kpak o, RHV, a noToa nosp3eTe BOA, 3a KOHTUHYWPaHa UHdY3uja
Ha pacTBop 3a Ncnupatse.

V136epeTe MUKpoKaTeTep CO COOABETEH BHATPELLIEH AvjaMeTap.

OTKaKo MIUKPOKATeTEpOT Ke Ce NO3NLMOHMPA BO BHATPELUHOCTa

Ha nesujata, OTCTpaHeTe ja XuuaTa BOAUIKa.

MicroVention, Inc. 100
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4k~ EHOHacOYeH
CUrypHoOCeH
BeHTUN

3a cnupare
Bog A0 pacteopor ———P>,

3a ucnupare

Bog Ao pacteopor — P>

Boz 10 pacTBopoT
3a Mcnuparbe

3-HacoueH
» &~ curypHoceH
BeHTIN

CUrypHOCeH

RHV
TIPOKCUMANTHUOT Kpaj Ha TypKauoT 3a ncnopaka V-Trak

Ce N0BP3YBa O KOHTPONIOPOT 33 0ABOjyBakse V-Grip

Avespusma —————————P

HES-HamoTKa

JleHTa Ha GenexHuk,
HenposupHa 3a
PEHAreHCKy 3paum,
Ha MUKpoKaTeTepoT

Touka Ha 3anupatbe Ha
obBuBKaTa Ha BOBe/yBa4oT

Mukpokaretep

®emopanHa >
o6BuBKa

TNenTa Ha GenexHuk, HenposupHa 3a
peHAreHcky 3pauu, o4 3 cm

Cnuka 1 - injarpam Ha noctaByBamweTo Ha HES

5. Mpuuspcrete BTOp RHV Ha LieHTapoT Ha MUKpokaTeTepoT. Mpuuspcrete
€[JHOHACOYeH CUTYPHOCEH BEHTU/ Ha CTPaHUYHNOT Kpak of1 BToproT RHV
1 noBp3eTe ro BOAOT 3a PACTBOPOT 3a UCMMPakbe CO CUTYPHOCHNOT BEHTUN.

6. OTBOpeTe ro CUrypHOCHWOT BEHTW/ 3a 1a OBO3MOXMTE UCTINPatbe HU3
MUKPOKaTEeTepOT CO CTepUNeH pacTBOp 3a UCMnparbe. 3a fa e MUHUMK3MPa
PU3VKOT O TPOMGOEMOOUYHI KOMMAMKALIMK, Of, KIYYHO 3Hauerbe e fa
Ce 0APXKyBa KOHTWHYMpaHa nHdy3uja Ha COOABETEH CTepUIEH PacTBop 3a
Ucnyparbe Bo BOAEYKIOT KaTeTep, pemopasnHaTa 06B1BKa 1 MUKPOKaTETepoT.

M350P HA rOJIEMUHA HA HAMOTKA

V3BpLueTe (GIyopOCKOMNCKO Manuparse Ha natekara.

8. Vi3meperte ja v npoLeHeTe ja ronemMvHarta Ha nesujata Wwro Tpeba Aa
ce TpeTupa.
9. M36epete rv HAMOTKITE CO COOABETHA rOMIEMVHA. 33 BOCIOCTaBYBakbe Ha

noyeTHaTa pamka Tpeba a ce KOpUCTaT eHa U noBeke TPUANMEH3NOHANHY
HaMoTKu. [lnjaMeTapoT Ha NpBaTa 1 BTOpaTa HaMoTKa HUKOraLl He Tpe6a aa
6uae noman of WKMPVHATA Ha BPATOT Ha aHeBpU3MaTa, BO CPOTUBHO MOXe
[la Ce 3rofieMy CKNOHOCTa Ha HaMOTKWTe fia MUrpupaar.

MpaBunHNOT U360p Ha HamMOTKa ja 3ronemysa epukacHocTa n 6es3beaHocTa Ha
nauueHToT. OKNy31BHaTa ePpUKACHOCT €, AenyMHO, GyHKLM|a Ha HabNBarbETO
¥ BKyNHaTa Maca Ha HamoTKaTa. Co Lien Aa ce u3bepe onTiManHata HaMoTka
3a KOja 6110 fieuija, Npernesaje rM aHrMOrPaMIUTE Npes, N1eKyBaHeTo.
COOﬂBeTHaTa roneMvHa Ha HamoTKaTa Tpeba aa ce V|36epe BpP3 OCHOBaA Ha
aHrMorpa¢cKa npoueHa Ha lJ,VIjaMETapOT Ha rnaBHNOT KpBEH caf, rnasara

Ha aHeBpM3MaTa 1 BPaToT Ha aHeBpU3MaTa.

ﬂOﬂI’ OTOBKA HA HES 3A UCITOPAKA
V13BafieTe ro KOHTPO/IOPOT 3a 0fBOjyBakse V-Grip 0 HEroBOTO 3aLUTUTHO
nakyBarbe. [ToBnieyeTe ro 6e/10T0 ja3nye 3a Bieyerbe o/ CTpaHaTa Ha
KOHTPO/IOPOT 3a 0ABOjyBatbe. Mp/ieTe ro jasnyeTo 3a Beyere 1 noctaseTe
rO KOHTPOJIOPOT 32 OfiBOjyBakbe BO CTEPUIIHOTO Moste. KDHTpOﬂapOT 3a
opigojyBarbe V-Grip e cnakyBaH 0fenHo, kako cTepusieH ypen. He kopuctete
HUKaKOB Apyr N3BOP Ha oj OCBEH KOHTP
V-Grip Ha MicroVention 3a aa ja ogBouTe HamoTKaTa. KoquonopOT
3a ofBojyBatbe V-Grip € HaMeHeT 3a ynoTpe6a Kaj eieH NaLmeHT.
He obupaysajTe ce NOBTOpPHO Aa ro cTepuaAM3MpaTte UM Ha J) yr HauunH
NOBTOPHO A3 FO KOPUCTUTE KOHTPOJIOPOT 3a 0ABOjyBakse V-
12.  Mpepn fa ro KOpUCTUTE ypeaoT, U3BafeTe ro NPOKCUMANHIOT Kpaj Ha TypkayoT
3a ucnopaka V-Trak oA 06pa4oT BO nakysarbeTo. BHUMaBajTe Aa He ro
3araauTe OBOj Kpaj Ha TYpKayoT 3a NCMOpaKa CO TyFn CynCTaHLK, Kako LUTO
Ce KPB WM KOHTPACT. LIBPCTO BMETHeTe ro NpOKCMMAsiHMOT Kpaj Ha TypkadoT
3a 1cnopaxa BO AeNoT CO MHKa Ha KOHTPO/IOpOT 3a 0ABOjyBatbe V-Grip.
He npuTunckajTe ro KonuyeTo 3a 0BOjyBate BO 0BOj MOMEHT.
MouekajTe TpY CeKyHAM U CleaeTe ja MHAVKATOPCKaTa lambuyka Ha
KOHTPOIOPOT 33 0ABOjyBakb-e.

* AKO He Ce r0jaBu 3eM1eHO CBETIIO WUV MaK Ce MojaBy LPBEHO CBETIIO,
3amMeHeTe ro ypesoT.

© AKO CBET/IOTO CTaHe 3e/1eHO, a N0TOa HeHa/EjHO Ce UCKIYYM 3a Bpeme

Ha C/1e[1eHEeTO Of] TPU CeKyHAM, 3aMeHeTe ro YpesoT.

AKO 3e/1eHOTO CBET/I0 OCTaHe KOHTUHYMPAHO 3e/1eHO 3a Bpeme Ha

LIENOKYMHOTO CIefIekbe Of TPU CEKYHAV, MPOAOIDKETE [a FO KOPUCTUTE

ypenor.

JpxeTe ro ypeaoT ANCTaNHO BO OAHOC Ha 3aTBOPAYOT 3a 3aTerHyBsarbe
n noene4yeTe ro NPoKCMManHo, 3a Aa ro nssagute Jasmqero op obBMBKaTa
Ha BOBe[lyBa4oT.

MoBneyere ro 3aTBopayoT 3a
3arerHyBarbe NPOKCUManHo
——

Jasnue Ha obBuBKaTa Ha
BOBe/lyBa4oT

—

Cnvka 2 - loBneyeTe ro 3aTBOPAYOT 3a 3aTerHyBake NPOKCUMasHO

Moneka nssagete ro HES-MMNNaHTOT oA 06BMBKaTa Ha BOBEAYBa4OT

1 NpoBepeTe ja HaMOTKaTa 3a KakBy 6110 HEMPaBUIHOCTY WAV OLUTETYBaksa.
AKo ce 3a6e/ieXKu OLUTETYBake Ha HAMOTKAaTa UM Ha TypKayoT 3a
ucnopaka V-Trak, HE kopucTeTe ro ypegor.

Jloneka ja ipxuTe 06BMBKaTa Ha BOBE/yBaYOT BEPTUKANHO, BHUMATENHO
noefeyeTe ja HaMoTKaTa Ha3a/i Bo 06BMBKaTa Ha BOBe/lyBayoT okony 110
2cm.

BOBE/]JYBAHE U PACITOPEAYBAKE HA HES
17.  OtBopeTe ro RHV Ha MUKpOKaTeTepOT KOJKY LUTO e NoTpe6Ho 3a Ja ja
npudati o6BMBKaTa Ha BOBeAyBayoT Ha HES.

BmeTHeTe ja o6BrBKaTa Ha BoBelyBayoT Ha HES npeky RHV. MnakHeTe ro
BOBe/lyBaYOT [10/1eKa LIIOCHO He Ce UCHMCTI O BO3AYX M flofieka NpoMuBKaTa
€O GpU3MONOLLIKM PACTBOP He U3Nese of, NPOKCUMANHUOT Kpaj.

lMNocTaBeTe ro ANCTaNHMOT BPB 0] 06B1BKaTa Ha BOBE/lyBaYOT Ha ANCTAIHNOT
Kpaj oA, LeHTapoT Ha MUKPOKaTeTepoT 1 JiecHo 3aTBopeTe ro RHV okony
06B1BKaTa Ha BOBe/lyBaYoT 3a fa ro npuuspcTute RHV Ha BoBeyBayoT.

He 3aTernyBajte ro RHV npeMHory okosly o6BMBKaTa Ha KaTeTepoT.
MpekyMepHOTO 3aTerHyBake MOXe Aa ro OLUTETU YyPeAoT.

MpUTHCHETE ja HAMOTKaTa BO /lyMEHOT Ha MUKPOKaTeTepoT.

BuaeTe npetnasnuev 3a Aa usberHeTe ¢paKarbe Ha HaMOTKaTa Ha CrojoT

I'IOMEI'y obBuBKaTa Ha BOBeAlyBa4OT U LIEHTApOT Ha MUKPOKaTeTepoT.

3anoyHeTe co Mepere Ha BpeMeTo CO NMoOMOLU Ha wTonepuya nam

BPeMEHCKN op,spojysaq BO MOMEHTOT KOra ype/ioT Ke HaBJ/ie3e BO
Tetepor. Of) TO MOpa Aja Ce C/ly4M BO paMKWUTe Ha

OApPeAeHOTO Bpeme 3a penozuuuouupame.

18.

20.
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21.  TypHete ro HES H13 MyKpOKaTeTepoT A0AEKa NPOKCUMATHIUOT Kpaj 04
TypKa4oT 3a ncnopaka V-Trak He ce cpeTHe CO NPOKCUMANHMUOT Kpaj Ha
obBunBKaTa Ha BoBeflyBayoT. Pasnabasete ro RHV. MosneyeTe ja 06BMBKaTa Ha
BoBe/lyBayoT Haasop of RHV. 3ateopete ro RHV okony TypkayoT 3a ncnopaka
V-Trak. LilenocHo usnusrajre ja o6BMBKaTa Ha BOBeAyBa4OT Of, TypKayoT 3a
ncnopaka V-Trak. BHuMaBajTe aa He ro usBMTKaTe CUCTEMOT 3a UCMopaka. 3a
[ia cnpeynTe npeaspemeHa xuapatauvja Ha HES, yepeTe ce ieka nMa npoTok
Ha NpoMuBKaTa co xgmamunou.mm pacTBop.

22.  ®prete ja 06BMBKaTa Ha BOBeAyBaYoT. Mo BOBEAYBaHETO BO MUKPOKaTeTepoT
HES noBeKe He MoXe [1a ce 0bBMe.

23.  BHuMaTenHo nomectyBajte ro HES fofieka 6enexHUKOT 3a 13nes Ha
HamoTKaTa Ha MPOKCMMAaNHMOT Kpaj Ha TypKayoT 3a ncnopaka V-Trak
He ce npnbnxmu go RHV of LieHTapoT Ha MyKpokaTteTepoT. Bo oBoj
MOMEHT MOpa fia Ce 3aMnoyHe o GpyopOCKOMNCKO BoAeHse.

RHV —\
Typkau 3a ncnopaka V-Trak
)

LieHTap Ha MUKpoKaTeTepoT Benexuuk a uanes Ha

HamoTKata

Cnvika 3 - Typkay 3a ucnopaka V-Trak v 6e1eXKHVK 3a U3/1e3 Ha HaMoTKaTa

24.  Top $nyopockoncko Boaetbe, Noneka NpuaBKKETe ja HamoTKaTa Ha
HES Haagop o BpBOT Ha MUKpPOKaTeTepoT. MpofomkeTe Aa ja ABnkxuUTe
HamoTkaTa Ha HES HaHanpen Bo nesnjaTa, Aofeka He ce NoCTUrHe OnTUMarnHo
pacnopefyBarbe. PenosuLoHpajTe ako e noTpe6Ho. AKO ronemuHata
Ha HamoTKaTa He e COO/1BeTHa, U3BajJeTe ja U 3aMeHeTe ja Co Apyr ypen.
AKo ce 3abenexu HecakaHo ABWKeHe Ha HamoTKaTa nof, ¢hnyopockonuja no
NoCTaByBabETO W Npef, 0[IBojyBak-eTo, M3Ba/ieTe ja HaMoTKaTa 1 3ameHeTe
ja co ipyra HamOTKa CO NOCOOABETHa roNeMuHa. [1BVKereTo Ha HamoTKaTa
MOXe [1a yKa)ke Ha Toa ieka HaMOTKaTa MOXe fja MUTp1pa OTKaKo Ke ce OfIBOW.
HE poTupajTe ro Typkayot 3a ncnopaka V-Trak 3a Bpeme unu no ucropaxara Ha
HamoTKaTa BO aHeBpu3MaTa. POTMpar-eTo Ha TypKayoT 3a ncnopaka V-Trak Ha
HES Moxe na pesynTupa co UcTerHata HaMoTKa NN NpeBPEMEHO 0aBOjyBatbe
Ha HamoTKaTa o/}, TypKayoT 3a ncrnopaka V-Trak, LUTO Nak MOXe fa pe3yntupa
CO MUrpauvja Ha HaMmoTkaTa. W aHruorpadckarta npoueHa Tpeba aa ce
M3BPLUM NPe/, 0ABOjyBatLETO 3a 13 CE OCUTYPU [leKa TeNOTO Ha HaMOoTKaTa He e
MCNaKHaTOo BO MMaBHWOT KPBEH Cafl.

25.  3aBpLueTe r1 pacrnopeayBarbeTo U CeKOe Peno3nLnoHparbe, Taka LWTo
HaMoTKaTa Ke Ce OAIBOM BO PaMKITe Ha BPEMETO 3a Pero3nLMoHNparse
HasefieHo Bo Tabena 1. Mo 0Ba oapesieHo Bpeme, 3rofleMyBar-eTo Ha
BONYMEHOT Ha XMAPOGUIHUOT NONMMEP MOXe Aa CNPeYn NPeMuH HI13
MUKPOKATeTepoT 11 [1a ja OLUTETI HaMOTKaTa. AKO HAMOTKaTa He MoXKe
Aa ce NocTaBy 1 0/4BOM BO T AEHOTO Bpeme, UC
OTCTpaHeTe MM 1 YpeaoT N MUKPOKaTeTepoT.

26. lomecTyBajTe ja HaMOTKaTa HaHanpe, o NocaKyBaHaTa nosuuvja,
[1071eKa NIPOKCUMANHIOT GENEXHNK, HEMPOSVPEH 3a PEHATEHCKY 3pauy,
Ha CUCTEMOT 3a MCTOPaKa He Ce YCOrNaci CO MPOKCUMASTHNOT GeNexHNK
Ha MUKPOKaTeTepoT, Kako LUTO € NPUKaXkaHo.

AVICTANEH KPA)
HA TYPKAYOT 3A
VICMOPAKA V-TRAK

MWKPOKATETEP
WMNAAHT

MPOKCUMANEH
BEMIEXXHUK

Cnuka 4 - NMo3numja Ha NeHTUTe Ha Te 3a 0/BOjy

27. 3aterHete ro RHV 3a fia cnpeyute NpuaBuxXyBar-e Ha HaMmoTKaTa.

28.  locTojaHo NpoBepyBajTe Aany AUCTaHaTa OCKa Ha TypKaYoT 3a
vcnopaka V-Trak He e Mo NPUTICOK Npef, OABOjyBaH-eTo Ha HaMoTKaTa.
AKcujanHaTa KoMMpecuja Uy 3aTerHaTocTa MoXe Aa NPeansBuka
nomecTtyBarbe Ha BpBOT Ha MUKPOKATETEPOT 3a BpeME Ha ucrnopakara
Ha HaMoTKaTa. anIIJ,BVI)KyEaH:eTO Ha BPBOT Ha KateTepoT MOXe Aa
npeansBuKa Nykakbe Ha aHeBpu3mMaTa Unn Ha cagot.

0/4BOJYBAHKE HA HAMOTKATA HA HES

29.  KoHTponopor 3a oaBojyBatbe V-Grip e oAHanpes HanonHeT og 6atepujara
U Ke Ce aKTUBWMpa KOora TypKa4oT 3a 1crnopaka V-Trak Ha MicroVention ke
6u1ae NpaBuIHO NoBp3aH. Hema notpe6a 4a ro npuUTHckaTe KONYETO Ha
CTpaHaTa Ha KOHTPOJIOpOT 3a oABojyBatbe V-Grip 3a Aa ro akTuBMpaTe.

30. [posepete ganv RHV e LUBPCTO 6N1OKMPaH OKOJTy TYPKAYOT 3a UCropaka
V-Trak npeq fia ro nprkay1Te KOHTPONOPOT 3a 0ABOjyBakbe V-Grip, 3a fa
Ce yBepuTe ieka HaMoTKaTa Hema Aia ce MPUABIKIA 3a BpeMe Ha npoLiecoT
Ha nosp3yBatbe.

31.  Mako 3naTHUTe KOHEKTOPU Ha TypKayoT 3a ucnopaka V-Trak ce avsajHupaHn
[ia ce KOMMATUBUNHI CO KPBTa 11 KOHTPACTOT, Tpeba Aa ce Broxar
MaKCUMasHI Hanopy 3a Tue Aa Ce 3aLUTUTaT O/ OBME CyNCTaHUMU. AKO B
u3rnena fieka Ma Kpe Unm KOHTPACT Ha KOHeKTopuTe, U3bpuueTe rn
€O CTepunHa Bofia UK GU3MONOLLIKM PacTBOpP Npes Aa ro nospseTte
KOHTPOIOPOT 3a 0ABojyBatbe V-Grip.

32. [loBp3eTe ro NPOKCMManHUOT Kpaj 0, TypKayoT 3a ncnopaka V-Trak
CO KOHTPOJIOPOT 3a 0ABOjyBarbe V-Grip CO UBPCTO BMETHyBakbe Ha
NPOKCUMAaNHMNOT Kpaj Ha TypKayoT 3a ucrnopaka V-Trak BO 1enoT co
WHKa Ha KOHTPOJIOPOT 3a 0ABOjyBatbe V-Grip

Csetno

o Konuesa
0/1BOjyBatbe

Typkau 3a
ncnopaka V-Trak

Hacoka Ha BMeTHyBatbe

Cnuka 5 - KoHTponop 3a oaBojyBatbe V-Grip

33.  Kora KOHTPO/OPOT 3a 0/180jyBarbe V-Grip € NpaBuiHO NOBP3aH CO TypKayoT
3a ncnopaka V-Trak, Ke ce ornacyl 3sy4eH TOH, a CBETNOTO Ke CTaHe 3eN1eHo
3a fla CUrHanusmpa Aeka e No/iroTBeH Aa ro 0BoW HaBojOT. AKO KONYeTo 3a
0/BOjyBatbe He Ce NPUTUCHE BO POK 01, 30 CEKYHAW, KOHTUHYMPAHOTO 3e/1eHO
CBET/IO Noneka Ke NOYHe a TPerka 3eneHo. U TpenkaykoTo 3eneHo CBeTNo
1 KOHTVHYVNPaHOTO 3eM1eHO CBETNO NOKaXyBaaT Aeka ypeaoT e NoAroTeeH
na ce ofiBoV. AKO He Ce rojaBy 3eM1eHo CBET/IO, NpoBepeTe fanu BpckaTta
€ BOCnocTaBeHa. AKO BpCKaTa e BOCMOCTaBeHa 1 He Ce MojasyBa 3e/1eH0
CBET/I0, 3aMeHeTe ro KOHTPOJIOPOT 3a 0ABojyBatbe V-Grip.

34. Mposeperte ja nonox6ara Ha HAMOTKATA Mpef, f1a Fo NPUTUCHETE KOMYeTo
3a 071BOjyBakbe.

35.  TpuTnCHeTe ro KOMYeTo 3a ofBOjyBatbe. Kora Ke ce NpUTUCHe KONYeTo,
Ke Ce or/acyt 38yHeH TOH 1 CBET/IOTO Ke Tpenka 3eneHo.

36. Ha KpajoT of1 UMKNYCOT Ha 0fBOjyBatbe Ke ce oracaT TPy 38y4HN TOHOBU
1 CBET/IOTO Ke TperHe XONTo Tpu naTi. OBa ykaxysa Aeka LKTycoT
Ha 0BOjyBatbe e 3aBpLLUeH. AKO HaMOTKaTa He ce 0[1BOV 3a Bpeme Ha
LMKIYCOT Ha 0BOjyBakbe, OCTaBeTe ro KOHTPOIOPOT 3a 0A1BOjyBatbe V-Grip
npriKayeH Ha TypKayoT 3a ncnopaka V-Trak 1 obuaeTe ce Co Apyr LMKyC
Ha 0/1BOjyBatbe, KOra CBETNOTO Ke CTaHe 3eM1eHo.

37.  CBeTnoTo Ke CTaHe LpBEHO Mo 66%'01 Ha LMKIYCW Ha OABOjyBatbe HaBeaeHu
Ha eTuketata Ha V-Grip. HE KOPVCTETE ro KoHTponiopoT 3a ofsojyBatse V-Grip
aKo CBET/IOTO e LpBeHO. PpreTe ro KOHTPOIOPOT 3a 0ABojyBatse V-Grip n
3aMeHeTe ro CO HOB ako CBET/IOTO € LIPBEHO.

38. [poBepeTe ro 0/iBOjyBaH-€TO Ha HaMOTKaTa Taka LUTO NPBO Ke ro onabasute
RHV-BeHTW/I0T, a N0TOa Mosieka Ke ro noseyeTe CUCTEMOT 3a UCMOPaKa 1 Ke
noTBpANTE ieKa HeMa NPUABIKYBakbe Ha HaMOTKaTa. AKO UMMIaHTOT He ce
ofiBo, He 0bu¥ayBajTe ce fja ro o[BouTe NoBeKe o/, 1Ba JOMONHUTENHMN NaTu.
AKo He ce 0ABOW 1 MO TPETNOT 06I/IIJ, OTCTpPaHeTe ro CNCTeMOT 3a ucrnopaka.

39.  OTKaKo Ke Ce NOTBpAV OABOjyBarbeTO, MosieKa nosfeyeTe ro 1 oTCTpaHeTe
ro TYpPKayoT 3a UCropaka. IOMecTyBaEeTO Ha TypKayoT 3a Ucrnopaka
V-Trak HaHanpeA, 0TKaKo HaMoTKaTa Ke ce 0fiBOU, BKJIy4YBa PU3UK
of nyKake Ha aHeBpM3MaTa Unu Ha cagoT. HE nomectyBajte ro
TYpKauoT 3a MCMopaka HaHanpeg 0TKako HamMoTKaTa Ke ce 0Bou.

40. TMposepeTe ja nonox6ata Ha HaMOTKaTa aHrorpadCku, Npeky BoAeUKMOT
Katetep.

41.  Tpep aa ro oTCTpaHUTE MUKPOKATETEPOT O MECTOTO Ha J1IeKyBakbe,
LI@NOCHO BMETHETE ML BOAW/IKa CO COOAIBETHA FONIeMUHa HI3 lyMeHOT
Ha MIKPOKaTeTepoT 3a Aia Ce yBepyuTe [ieKka HUTY eieH Aien o HamMoTKaTa
He 0CTaHyBa BO MUKPOKATETEPOT.

JlekapoT “Ma ANCKPELMCKO MPaBo [1a ja N3MeH TeXHNKaTa Ha OABOjyBatbe

Ha HamMOTKaTa, 3a Taa [ Ce NPUCMOCOBY Ha CIOKEHOCTa 1 BapujaLinTe BO

npoueaypuTe Ha embonusauyja. Cekoja U3MeHa Ha TexHVKaTa Mopa Aa buae

BO COMNACHOCT CO NPETXOAHO ONuLLIaHNTe NpoLeaypy, Npeaynpeysarsa,

MepKU Ha NpeTnasnneocT 1 nHpopmauny 3a 6e3beaHOCTa Ha NaLMeHTOT.

CMELUNDUKALNN 3A KOHTPOJIOPOT 3A OA1BOJYBAHE V-GRIP
e Vi3neseH HanoH: 9 + 0,5 VDC

*  YucTerbe, NPeBEHTVBHA NPOBEPKaA U OfIPXyBakbe: KOHTPOIOPOT 33 0ABOjyBatbe
V-Grip e ypef, 3a eaHokpaTHa ynotpe6a, NPeTxo/iHo HanonHeT of, 6aTepujaTta
1 CnakyBaH BO CTepPU/IHO NakyBarbe. He e NoTPe6HO UncTerbe, Nposepka
Vv ofipXyBarbe. AKO YPefloT He paboTil KaKo LUTO e ONWLLIaHO BO [eNoT 3a
0/1BOjyBatbe Of1 OBMe YNaTCTBa, Gp/eTe ro KOHTPOIOPOT 3a 0ABOjyBatbe V-Grip
1 3aMeHeTe ro Co HoBa efinH1La.

¢ KoHTponopoT 3a ofgojysakse V-Grip e ypes 3a eaHokpaTHa yrnoTtpeba.
Toj He TpeBa Aa ce YNCTY, NOBTOPHO A1a Ce CTEPUNN3MpPa U NOBTOPHO
[fla ce KopucTy.

¢ KOHTponopoT 3a oABojyBatbe V-Grip e NpumeHeT Aen o Tunot BF.

¢ barepunTe ce NPeTX0AHO HaMOJIHETU BO KOHTPONIOPUTE 33 0ABOjyBatbe V-Grip.
He obuayBajTe Ce aa rv u3BaavTe UNM 3aMeHNTe GatepumTe npea ynotpeba.
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* [loynoTpeba:

a. AKo MOAenoT Ma npucTanHa nperpaga 3a 6atepun, 6atepujata Moxe Aa
Ce OTCTPaHV 07} KOHTPONOPOT 3a 0fiBOjyBatse V-Grip CO NOMOLL Ha anaTka
KaKo LUTO e Wwpadumrep co pamHa rnasa v fa ce Gpnm Ha HauuH LTo e
BO COrNacHOCT CO NoKanHuTe Nponucun. Mo OTCTpaHyBake Ha 6aTepMjaTa
dpneTe ro KOHTPONOPOT 3a 0ABOjyBaH-e V-Grip BO COrNMacHOCT co
NIOKaHNTE NPONNCY.

AKO MO[enoT Hema npucTanHa nperpaaa sa 6atepuu, ppnete ro
KOHTPO/IOPOT 3a 0ABOjyBatbe V-Grip Ha HauMH LUTO @ BO COrNacHoCT o
JloKanHuTe nponucu.

TMAKYBAHE U CKITAAUPAHE

HES e cmecTeH Bo 3aWTUTeH, NnacTtnyeH oﬁpaq 3a aosunparbe 1 e cnakyBaH BO
Top6UYKa 1 KapTOHCKa KyTuja. YpeaunTe Ke ocTaHaT CTePUITHI OCBEH ako NaKyBareTo
Ce OTBOPM, OLUTETY NN aKO POKOT Ha TPaekbe NOMUHas. AKO CTEPUIIHOTO MakyBarbe
€ HeHaMepHO OTBOPEHO WK OLUTETEHO, GpreTe ro ypeaoT. YysajTe ro Ha CyBO MecTo
1 nopaneky o, COH4eBa CBET/INHA.

POK HA TPAERE
Mo6apajTe ro POKOT Ha Tpaerbe Ha YpeaoT Ha eTUKeTaTa Ha Npon3BoaoT.
He KopucTeTe ro ypeaoT NOfIoNro 01 03HaYEHNOT POK Ha Tpaekbe.

o

BE3BEJHOCHU UHDOPMALINN 3A MPU A

HeKNMHNYKOTO TecTiparbe Nokaxa AeKa MMMNAHTOT Ha CUCTeMOT 3a embonnja
HydroCoil (HES) e ycnioBHo 6e36eaeH 3a kopucTere co MP. MauyeHT co 0Boj
ypea moxe 68366/1H0 Aa ce CKeHupa BO cucTemM co MP KOJ v ncnonHyea cneaHuTe
ycnosu:

e Camo cTaTnyko MarHetHo none oa 1,5 Tecna n 3 Tecna
*  MaKcManHo MarHeTHO fnofe Co NPOCTopeH rpaaveHT o 4 000 rayc/cm (40-T/m)

¢ T[pnjaBeH MaKcMManeH cuctem 3a MP, npoceyHa creumduyHa cTanka Ha
ancopnuyja (SAR) Ha LenoTo Teno (WBA?O,EL 2-W/kg 3a 15 MUHYTU CKeHUparbe
(T.e. N0 CeKBEHLA Ha UMIY/ICK) BO HOPMAIEH PEXMUM Ha paboTa.

* Cnopep ycnoBuTe 3a CKeHvparbe AedrHUpaHm Norope, ce ouekyBa ypeaot
Aa Npov3Bejie MakcMmareH NopacTt Ha TemnepaTtypata oA 2,3°C 3a 1,5-Tesla
1 1,3°C 3a 3-Tesla N0 15-MUHYTHO KOHTUHYMPaHO CKeHNparse (T.e. o
CeKBeHLa Ha Mnyncu). Bo HEKNIMHNYKO TeCTMpatbe, apTedakToT Ha CHUMKaTa
npeAu3BuKaH o/ YpeaoT ce npoTera NpUbAKHO 5-mm of 0BOj ypes, kora ce
CNMKa CO rpaaveHTHa CekBeHLa Ha exo-nync u 3-Tesla co cuctem 3a MP.

MicroVention, Inc. npenopayysa NauveHToT Aa rvu pernctpupa ycnosure 3a MP

HaBe/leHU BO 0Ba ynaTcTBO 3a ynotpeba (IFU) kaj poHaaLwjaTa MedicAlert nnu

Kaj eKBMBaNeHTHa opraHusaumja.

PE3UME 3A BE3BEJHOCTA U KIINHUYKUTE MEP®OPMAHCU

Pe3nme Ha 6e36eHOCTa 1 KNMHUYKUTE Neppopmarcy (SSCP) 3a ypeaoT, noceTeTe ja
Be6-cTpaHnuaTa Ha Eudamed Ha: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed (OcHoseH UDI-

DI 08402732HESSB (HES)), kora e goctanHa.

nOCTO]aH UMNNaHT. nOTpEﬁHO e cnepere cornacHo ANCKpeuncKkoTo npaso Ha
N1eKapoT.

Be36eaHOCHIUTe MHGOPMALIK 33 MPOU3BOAOT Ce I0CTANHM Ha Be6-CTpaH1LaTa
Ha MicroVention: https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MATEPUJATTN
HES He coppyw natekc unu PVC-maTepujanu.

TAPAHLINJA

MicroVention, Inc. rapaHTupaat fieka e ynotpe6eHa pasymMHa rpvka Bo An3ajHoT

1 NPOV3BO/ACTBOTO Ha 0BOj ypes. OBaa rapaHuvja r1 3amMmeHyBa 1 ri Nckyyysa
CWTe Apyri rapaHLyn LWITO He Ce eKCNMUMTHO HaBeaeHu oBfe, 6e3 pasnunka ganu
Ce eKCMLMTHI UM UMMAINLATHY, CO NPUMEHa Ha 3aKOHMTE UK Ha APYT HauWH,
BKJTyHYBajKW, HO He OrpaHnyyBajKu ce Ha, Kakeu 61110 UMNANLMTHI rapaHLn

3a TProBcka CMoco6HOCT UKW COOABETHOCT. PaKyBarbeTo, UyBareTo, YNCTEHETO

¥ CTepunM3aumjaTa Ha ypeqaoT, kako 1 GakTopuTe MoBp3aHil CO NauMeHToT,
AvjarHosata, TPeTMaHOT, XMpypLUKaTa npoueaypa v Apyrute paboTi HaaBop o4
KOHTpOna Ha MicroVention, ANPEKTHO BAMjaaT BP3 ypeaoT 1 pesyntatite fOGMEHN
o HerosaTa ynotpeba. OGBpCKaTa Ha MicroVention criopef, 0Baa rapaHumja

€ orpaHuyeHa Ha nonpaeka UK 3aMeHa Ha 0BOj ype[ 10 HeroBMOT POK Ha
ynoTtpe6a. MicroVention Hema ja 6uAaT 0ArOBOPHY 3a Kakea 61Uno ciyyajHa unn
nocniefoBaTenHa 3ary6a, LUTeTa U TPOLLIOK KOULLTO ANPEKTHO UM NHAVPEKTHO
npowusnerysaat of yriotpebata Ha 0Boj ypes,. MicroVention HUTY Npesemaat HUTY
OBfacTyBaaT [ipyro Suue a npesemMe BO HBHO UMe Kakea 6uno apyra unu
[ONONHUTENHa OIrOBOPHOCT N 06BPCKa BO BPCKa CO 0BOj ypes. MicroVention He
rpesemaat 0firoOBOPHOCT BO O/IHOC Ha ype/uTe LITO NOBTOPHO ce ynoTpebysaar,
06paboTyBaat uny CTepUAM3vpaaT 1 He HyAaT HUKAKBU rapaHLym, eKCMLATHIA
WAV UMMAIMLMTHIA, BKITYYYBajKI, HO HE OrpaHunYyBajki ce Ha, TProBCKa Cnoco6HOCT
W COOABETHOCT 3a HaMeHeTa ynoTpe6a, BO 0[HOC Ha TaKBUOT ypea.

LleHuTe, cneumduKaLmuTe 1 AOCTaNHOCTa Ha MOAENOT Ce NpeaMeT Ha NpoMeHa

6e3 n3BecTyBarbe.

© AsTopcku npasa 2024 MicroVention, Inc. CuTte npasa ce 3aapaHu.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™

1 V-Trak™ ce Tproecku mapku Ha MicroVention, Inc., peructpupanu 8o CALl n Bo
[PYrVA CYACKI HaNEXHOCTY.

CunTe NpoVN3BOAN O TPETU CTPaHW Ce TProBCKU MapKn™ nnn pernctpupaHn®
TProBCKM MapKu 1 OCTaHyBaaT BO COMCTBEHOCT Ha HUBHUTE COOABETHI CONCTBEHULM.
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Bobinas de embolizacao endovascular
do sistema embdlico

HydroCoil™ (HES)
Instrucées de uso

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema embodlico MicroVention HydroCoil (HES) consiste em uma bobina implantavel
conectada a um sistema de distribuicdo chamado empurrador para implantagao
V-Trak™. As bobinas HES s&o bobinas de platina aumentadas com um polimero
hidrofilico. O empurrador para implantagéo V-Trak é alimentado pelo controlador de
separagdo V-Grip™, que € fornecido separadamente.

O HES esta disponivel em varios tipos de bobinas com base no didmetro primario
e na configuracdo da bobina. Cada tipo de bobina deve ser implantada apenas por

meio de um microcateter reforgado com fio com o didmetro interno minimo especificado.

Dentro de cada tipo de bobina ha uma ampla faixa de comprimentos e diametros
secundarios (loop) da bobina.

Nao é ario p! osi HydroFrame™, HydroSoft™
ou HydroFill™.

Tabela 1 — Diametro interno (DI) minimo do microcateter, tempo
de de d

€ prop!
DI minimo do Propriedades de
Resi microcateter Tempo de expansao do gel
Tipo de bobina ao reposiciona- | Até o | Além do
i mm mento | DEda | DEda
bobina | bobina
HydroFrame 10 [ ] 0,0165 0,42 30 minutos [ ]
HydroFrame 18 [ ) 0,0165 0,42 30 minutos [ ]
HydroSoft [ ] 0,0165 0,42 | 30 minutos [ ]
HydroFill .
(-4 mm) [ 0,0165 | 0,42 | 30 minutos °
HydroFill .
(5-24 mm) [ ) 0,0165 0,42 10 minutos [
HydroFill .

(2-24 mm) ° 0,021 0,53 | 30 minutos °
Tabela 2 — Informagdes quantitativas do material de implante
Materiais de implante Massa (mg)*
Componentes metalicos Bobina de liga de platina <580

Componentes nao metdlicos | Hidrogel e monofilamento Engage <10

* Contetdo aproximado

FINALIDADE/INDICACOES DE USO

O sistema embodlico HydroCoil (HES) destina-se a embolizagdo endovascular de

aneurismas intracranianos e outras anormalidades neurovasculares, como malformagdes

arteriovenosas e fistulas arteriovenosas. O HES também ¢é destinado & oclus&o vascular
de vasos sanguineos dentro do sistema neurovascular para obstruir permanentemente o
fluxo sanguineo para um aneurisma ou outra malformacéo vascular e para embolizacées
arteriais e venosas na vasculatura periférica.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicagdes incluem, mas ndo estdo limitadas a: hematoma no

local de entrada, perfuragéo do vaso, ruptura do aneurisma, ocluséo da artéria-

-méae, preenchimento incompleto do aneurisma, émbolos, hemorragia, isquemia,
vasoespasmo, migragdo ou deslocamento da bobina, separagdo prematura ou dificil da
bobina, formagédo de codgulos, revascularizagao, sindrome pds-embolizagao e déficits
neuroldgicos, incluindo acidente vascular cerebral e possivelmente morte.

Casos de meningite asséptica quimica, edema, hidrocefalia e/ou dor de cabega tém sido

associados ao uso de bobinas de embolizagéo no tratamento de aneurismas grandes
e gigantes. O médico deve estar ciente dessas complicagdes e instruir os pacientes
quando indicado. O tratamento adequado do paciente deve ser considerado.

Os usudrios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves ao fabricante
e a autoridade competente do estado-membro ou autoridade local de satide em que
0 usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

ITENS ADICIONAIS NECESSARIOS
Controlador de separagéo MicroVention V-Grip

* Microcateter reforgado com fio com marcadores RO de ponta dupla de tamanho
adequado

e Cateter-guia compativel com microcateter

*  Fios-guia direcionaveis compativeis com microcateter

* Duas (2) valvulas Y hemostaticas rotativas (VHR)

* Uma (1) torneira de trés vias

* Bobinas estruturais MicroVention de tamanho apropriado para aneurisma

* Injecédo de solugdo salina estéril e/ou lactato de Ringer

* Gotejamento pressurizado de solugao salina estéril

*  Uma (1) torneira unidirecional

*  Cronémetro ou temporizador

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
por ou a pedido de um médico.

O HES é estéril e apirogénico, a menos que a embalagem da unidade esteja aberta
ou danificada.

O HES é destinado apenas para uso Unico. N&o reesterilize e/ou reutilize o
dispositivo. Apds o uso, descarte de acordo com a politica hospitalar, administrativa
e/ou do governo local. Ndo use se a embalagem estiver violada ou danificada.

O HES deve ser implantado apenas por meio de um microcateter reforgado com fio
com revestimento de superficie interna de politetrafluoretileno (PTFE). Podem ocorrer
danos no dispositivo e exigir a remogao do HES e do microcateter do paciente.

O mapeamento fluoroscopico do trajeto por subtragéo digital de alta qualidade

é obrigatorio para a colocacéo correta do HES.

Nao avance o empurrador para implantagéo V-Trak com forga excessiva. Determine
a causa de qualquer resisténcia incomum, remova o HES e verifique se ha danos.
Avance e retraia o dispositivo HES de forma lenta e suave. Remova todo o HES se
for observado atrito excessivo. Se for observado atrito excessivo com um segundo
HES, verifique o microcateter quanto a danos ou dobras.

A bobina deve ser posicionada corretamente no aneurisma dentro do periodo

de tempo de reposicionamento especificado. O tempo de reposicionamento
compreende o tempo entre a introdugdo do dispositivo no microcateter e o tempo de
separac@o. Se a bobina ndo puder ser posicionada e separada dentro desse periodo
de tempo, remova simultaneamente o dispositivo e o microcateter. Posicionar o
dispositivo fora de um aneurisma pode diminuir o tempo de reposicionamento.

Se o reposicionamento for necessario, tome cuidado especial para retrair a bobina
sob fluoroscopia em um movimento de um para um com o empurrador para
implantacdo V-Trak. Se a bobina ndo se mover em um movimento de um para um
com o empurrador para implantacéo V-Trak ou se o reposicionamento for dificil, a
bobina podera ter-se esticado e podera quebrar. Remova delicadamente e descarte
o dispositivo completo.

Devido a natureza delicada das bobinas de HES, as vias vasculares tortuosas

que levam a certos aneurismas e vasos e as morfologias variadas de aneurismas
intracranianos, ocasionalmente uma bobina pode se esticar durante a manobra.

O alongamento é um precursor da potencial quebra e migragcé@o da bobina.

Se uma bobina precisar ser recuperada da vasculatura apés a separagao, ndo tente
retirar a bobina com um dispositivo de recuperagéo, como um lago, no cateter de
implantag&o. Isso pode danificar a bobina e resultar na separagéo do dispositivo.
Remova a bobina, o microcateter e qualquer dispositivo de recuperagao da
vasculatura simultaneamente.

Se for encontrada resisténcia ao retirar uma bobina que esteja em um angulo agudo
em relagao & ponta do microcateter, é possivel evitar o estiramento ou quebra

da bobina reposicionando cuidadosamente a ponta distal do cateter no éstio do
aneurisma ou ligeiramente dentro dele. Ao fazer isso, o aneurisma e a artéria agem
para canalizar a bobina de volta para o microcateter.

A implantagao de multiplas bobinas HES geralmente € necessaria para alcancar a
oclusao desejada de alguns aneurismas ou lesdes. O desfecho processual desejado
& a oclusao angiografica. As propriedades de enchimento das bobinas HES facilitam
a ocluso angiografica e reduzem a necessidade de compactagéo.

O efeito a longo prazo deste produto nos tecidos extravasculares néo foi
estabelecido, portanto, deve-se tomar cuidado ao reter este dispositivo no

espago intravascular.

Sempre se certifique de que pelo menos dois controladores de separagao
MicroVention V-Grip estejam disponiveis antes de iniciar um procedimento com HES.
O HES nao pode ser desconectado de qualquer fonte de energia que ndo seja

um controlador de separagdo MicroVention V-Grip.

Sempre avance um fio-guia de tamanho apropriado através do microcateter depois
de soltar a bobina e remover o empurrador para garantir que nenhuma parte da
bobina permaneca dentro do microcateter.

NAO coloque o empurrador para implantagao V-Trak sobre uma superficie metdlica
nua.

Sempre manuseie o0 empurrador para implantagéo V-Trak com luvas cirdrgicas.

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

Nenhuma modificagdo deste equipamento é permitida.

CATE TERISMO DA LESAO

2.

Consulte o diagrama de configuragéo.

Usando procedimentos padrédo de intervenc@o, acesse o vaso com um cateter-
-guia. O cateter-guia deve ter um diametro interno (DI) grande o suficiente para
permitir a injeg&o de contraste enquanto o microcateter estiver posicionado. Isso
permitira o mapeamento fluoroscépico do trajeto durante o procedimento.
Acople uma valvula hemostética rotativa (VHR) ao conector do cateter-guia. Acople
uma torneira de 3 vias ao duto lateral da VHR e, em seguida, conecte um equipo
para infusdo continua da solug@o de irrigagao.

Selecione um microcateter com o didmetro interno apropriado.

Depois de posicionar o microcateter dentro da lesdo, remova o fio-guia.

Acople um segundo VHR ao conector do microcateter. Acople uma torneira
unidirecional ao duto lateral do segundo VHR e conecte o equipo da solugdo

de irrigacdo na torneira.

Abra a torneira para permitir a passagem da solug&o de irrigacdo estéril através
do microcateter. Para minimizar o risco de complicacGes tromboembodlicas, é
fundamental que uma infus&o continua de solugao de irrigagao estéril apropriada
seja mantida no cateter-guia, na bainha femoral e no microcateter.

SELEQAO DO TAMANHO DA BOBINA

Realize 0 mapeamento fluoroscopico do trajeto.

Mega e estime o tamanho da leséo a ser tratada.

Selecione as bobinas de tamanho apropriado. Uma ou mais bobinas estruturais
devem ser usadas para estabelecer a estrutura inicial. O diametro da primeira e
da segunda bobinas nunca deve ser inferior a largura do colo do aneurisma; caso
contrario, a propensao das bobinas migrarem pode aumentar.
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Linha para solugdo

V-Trak se conecta ao controlador de separacao V-Grip

Bobina HES

Faixa de marcacédo
RO do microcateter

. Linha para solugéo —Jm- Torpelra de de irrigacdo
4 Tormeira de irrigagdo 3 vias
Linha para solugdo ————3» unidirecional
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VHR ! o
Ponto de parada da bainha introdutora

Bainha femoral ———3»

Faixa de marcagédo RO de 3 cm
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Figura 1 — Diagrama de montagem do HES

10.  Aselegéo da bobina correta aumenta a eficécia e a seguranga do paciente.
A eficiéncia da oclusao é, em parte, uma fungdo da compactagéo e da massa total
da bobina. Para escolher a bobina ideal para uma lesdo, examine os angiogramas
pré-tratamento. O tamanho apropriado da bobina deve ser escolhido com base na
avaliagdo angiografica do diametro do vaso parental, cipula do aneurisma e colo
do aneurisma.

PREPARACAO DO HES PARA IMPLANTAGAO
Remova o controlador de separagdo V-Grip de sua embalagem protetora. Puxe a
aba branca na lateral do controlador de separag@o. Descarte a aba e coloque o
controlador de separacé@o no campo estéril. O controlador de separagao V-Grip
€ embalado separadamente como um dispositivo estéril. Ndo use nenhuma
fonte de energia além do controlador de separacao MicroVention V- Grlp
para separar a bobina. O de V-Grip desti
usado em um paciente. Nao tente reesterilizar ou reutlllzar o controlador de
separacéo V-Grip.
12.  Antes de usar o dispositivo, remova a extremidade proximal do empurrador
para implantacdo V-Trak do aro de embalagem. Tenha cuidado para evitar
contaminar esta extremidade do empurrador para implantagao com substancias
estranhas, como sangue ou contraste. Insira firmemente a extremidade proximal
do empurrador para implantagéo na segéo de funil do controlador de separagao
V-Grip. Nao p i o botao de o neste
13.  Aguarde trés segundos e observe a luz indicadora no controlador de separagéo.
* Se aluz verde ndo acender, ou se acender uma luz vermelha, substitua
o dispositivo.

¢ Sealuz verde acender e depois apagar a qualguer momento durante
a observagao de trés segundos, substitua o dispositivo.

¢ Sealuz verde permanecer acesa durante toda a observagéo de trés segundos,
continue usando o dispositivo.

14.  Segure o dispositivo distalmente ao fecho retratil e puxe o fecho retratil
proximalmente para expor a aba na bainha introdutora.

Puxe a trava retratil
proximalmente

Aba na bainha introdutora

b

Figura 2 — Puxe a trava retratil proximalmente

15.  Avance lentamente o implante HES para fora da bainha introdutora e inspecione
a bobina quanto a iregularidades ou danos. Se for observado algum dano na
bobina ou no empurrador para implantagéo V-Trak, NAO use o dispositivo.

16.  Enquanto segura a bainha introdutora verticalmente, retraia suavemente a bobina
de volta para a bainha introdutora cerca de 1 a2 cm.

INTRODUQAO E IMPLANTACAO DO HES
Abra a VHR no microcateter apenas o suficiente para aceitar a bainha introdutora
do HES.

18.  Insira a bainha introdutora do HES através da VHR. Irrigue o introdutor até que
esteja completamente purgado de ar e a solugo salina saia da extremidade
proximal.

19.  Assente a ponta distal da bainha introdutora na extremidade distal do conector do
microcateter e feche a VHR levemente em torno da bainha introdutora para fixar a
VHR ao introdutor.

Nao aperte demais a VHR ao redor da bainha i
pode danificar o dispositivo.

20.  Empurre a bobina para o Iimen do microcateter. Tenha cuidado para evitar prender
a bobina na jung&o entre a bainha introdutora e o conector do microcateter. Inicie a
marcacao do tempo usando um cronémetro ou temporizador no momento em
que o di itivo entra no mi A ao deve ocorrer dentro do
periodo de tempo de reposicionamento especificado.

21.  Empurre o HES através do microcateter até que a extremidade proximal do
empurrador para implantagéo V-Trak encontre a extremidade proximal da bainha
introdutora. Afrouxe a VHR. Retraia a bainha introdutora para fora da VHR. Feche a
VHR ao redor do empurrador para implantagédo V-Trak. Deslize a bainha introdutora
completamente para fora do empurrador para implantacao V-Trak. Tenha cuidado
para ndo dobrar o sistema de implantagdo. Para evitar a hidratagdo prematura do
HES, certifique-se de que haja fluxo da solugéo salina.

22.  Descarte a bainha introdutora. O HES nao pode ser revestido novamente apés a
introdug&@o no microcateter.

23.  Avance cuidadosamente o HES até que o marcador de saida da bobina na
extremidade proximal do empurrador para implantacdo V-Trak se aproxime da VHR
na conexao do microcateter. Neste momento, a orientacao fluoroscdpica deve ser

. O aperto

iniciada.
VHR —\

Empurrador para implantacdo V-Trak

=
N\ Marcador de saida da bobinaf

Conector do microcateter

da bobina

Figura 3 — Empurrador para i V-Trak e de saida

24.  Sob orientacdo fluoroscoépica, avance lentamente a bobina HES para fora da ponta
do microcateter. Continue a avangar a bobina HES na leséo até que a implantagao
ideal seja alcangada. Reposicione-a, se necessario. Se o tamanho da bobina
néo for adequado, remova e substitua-a por outro dispositivo. Se for observado
movimento indesejével da bobina sob fluoroscopia apés a colocagéo e antes da
separacgdo, remova a bobina e substitua-a por outra bobina de tamanho mais
adequado. O movimento da bobina pode indicar que a bobina pode migrar uma
vez que é separada. NAO gire o empurrador para implantagéo V-Trak durante
ou apds a implantagdo da bobina no aneurisma. A rotagéo do empurrador para
implantagéo V-Trak HES pode resultar em uma bobina estirada ou separagao
prematura da bobina do empurrador para implantacéo V-Trak, o que pode resultar
em migrac&o da bobina. A avaliaga@o angiografica também deve ser realizada antes
da separagéo para garantir que a massa da bobina n&o se projete para o vaso
principal.
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25.  Conclua a implantagéo e qualquer reposicionamento para que a bobina seja
separada dentro do periodo de tempo de reposicionamento especificado na Tabela
1. Apds o tempo especificado, o intumescimento do polimero hidrofilico pode
impedir a passagem através do microcateter e danificar a bobina. Se a bobina
nao puder ser devidamente posicionada e separado dentro do periodo de
tempo especificado, remova o eo

26.  Avance a bobina para o local desejado até que o marcador proximal radiopaco

no sistema de implantagéo fique alinhado ao marcador proximal no microcateter,
como mostrado.

EXTREMIDADE DISTAL
DO EMPURRADOR
PARA IMPLANTAGAO
V-TRAK

MICROCATETER
IMPLANTE

MARCADOR
PROXIMAL

Figura 4 — Posigao das faixas de marcagao para separagao
27.  Aperte a VHR para evitar o movimento da bobina.

28.  Verifique repetidamente se o eixo distal do empurrador para implantagao V-Trak
nao estd sob tensao antes da separagdo da bobina. A compress&o ou tensao axial
pode fazer com que a ponta do microcateter se mova durante a implantagéo da
bobina. O movimento da ponta do cateter pode causar a ruptura do aneurisma ou
vaso.

SEPARAQAO DA BOBINA HES
O controlador de separagdo V-Grip é pré-carregado com energia da bateria e sera
ativado quando um empurrador para implantacao MicroVention V-Trak estiver
corretamente conectado. N&o é necessario pressionar o botao na lateral do
controlador de separagéo V-Grip para ativa-lo.

30.  Verifique se a VHR esta firmemente travada em torno do empurrador para
implantacdo V-Trak antes de conectar o controlador de separacéo V-Grip para
garantir que a bobina ndo se mova durante o processo de conexao.

31.  Embora os conectores dourados do empurrador para implantagdo V-Trak sejam
projetados para serem compativeis com sangue e contraste, todos os esforgos
devem ser feitos para manter os conectores livres desses itens. Se houver sangue
ou contraste nos conectores, limpe-os com dgua estéril ou solugéo salina estéril
antes de conectar o controlador de separagao V-Grip.

32.  Conecte a extremidade proximal do empurrador para implantagdo V-Trak ao
controlador de separacao V-Grip inserindo firmemente a extremidade proximal
do empurrador para implantagao V-Trak na se¢ao do funil do controlador
de separacao V-Grip.

Empurrador para
implantaga

Inserir direcéo

Figura 5 — Controlador de separagao V-Grip

83.  Quando o controlador de separagao V-Grip estiver conectado corretamente ao
empurrador para implantagcao V-Trak, um tom sonoro Unico soara e a luz verde
acendera para sinalizar que esta tudo pronto para separar a bobina. Se o botdo
de separagédo nao for pressionado dentro de 30 segundos, a luz verde piscara
lentamente. Ambas as luzes verdes, a constante e a piscante, indicam que o
dispositivo esta pronto para ser desconectado. Se a luz verde nao acender,
verifique se a conexdo foi realizada. Se a conexao estiver correta e nenhuma
luz verde acender, substitua o controlador de separag@o V-Grip.

34.  Verifique a posigéo da bobina antes de pressionar o botao de separagéo.

85.  Pressione o botao de separagéo. Quando o botao é pressionado, um tom sonoro
soard e a luz piscara em verde.

36.  No final do ciclo de separagao, trés tons sonoros soardo e a luz piscara trés vezes
em amarelo. Isso indica que o ciclo de separagéo esta completo. Se a bobina
n&o se separar durante o ciclo de separagéo, deixe o controlador de separagéo
V-Grip conectado ao empurrador para implantagao V-Trak e tente outro ciclo de
separacgdo quando a luz ficar verde.

37.  Aluz ficara vermelha ap6s o nimero de ciclos de separacdo especificados
na rotulagem do V-Grip. NAO use o controlador de separagao V-Grip se a luz
vermelha estiver acesa. Descarte o controlador de separagao V-Grip e substitua-o
por um novo quando a luz estiver vermelha.

38.  Verifique a separagdo da bobina primeiro soltando a vélvula VHR, depois puxando
lentamente o sistema de implantagao e verificando se ndo ha movimento da
bobina. Se o implante ndo se separar, ndo tente separa-lo mais do que duas vezes
adicionais. Se ele ndo se soltar ap6s a terceira tentativa, remova o sistema de
implantagéo.

39.  Apés a confirmagao da separagéo, retraia lentamente e remova o empurrador
para implantagdo. Avance o empurrador para implantagdo V-Trak uma vez que
a bobina tenha sido separada envolve risco de ruptura do aneurisma ou do
vaso. NAO avance o empurrador para implantacao depois que a bobina tiver
sido separada.

40.  Verifique a posigao da bobina angiograficamente através do cateter-guia.

41.  Antes de remover o microcateter do local de tratamento, coloque um fio-guia
de tamanho apropriado completamente através do limen do microcateter para
garantir que nenhuma parte da bobina permaneca dentro do microcateter.

O médico pode modificar a técnica de implantag@o da bobina para acomodar a
complexidade e as varidveis dos procedimentos de embolizagao. Qualquer modificagéo
da técnica deve ser consistente com os procedimentos, adverténcias, precaugdes e
informagoes de seguranga do paciente descritos anteriormente.

ESPECIFICAQOES DO CONTROLADOR DE SEPARAQAO V-GRIP
Tens&o de saida: 9 + 0,5 VCC

* Limpeza, inspegao preventiva e manutencdo: O controlador de separagdo V-Grip
& um dispositivo de uso Unico pré-carregado com energia da bateria e embalado
estéril. Nenhuma limpeza, inspegdo ou manutengéo € necessaria. Se o dispositivo
n&o funcionar conforme descrito na segdo Separagéo destas Instrucdes, descarte o
controlador de separagao V-Grip e substitua-o por uma nova unidade.

¢ O controlador de separagéo V-Grip € um dispositivo de uso unico. Ele ndo deve ser
limpo, reesterilizado ou reutilizado.

* O controlador de separagéo V-Grip € uma pega aplicada Tipo BF de uso unico.

* As baterias sdo pré-carregadas nos controladores de separagdo V-Grip.
Nao tente remover ou substituir as baterias antes de usar.
*  Apods o0 uso:

a. Se o modelo tiver um compartimento de bateria acessivel, a bateria pode
ser removida do controlador de separagdo V-Grip usando uma ferramenta,
como uma chave de fenda, e descartada de maneira consistente com os
regulamentos locais. Apds a remog@o da bateria, descarte o controlador
de separagéo V-Grip de acordo com os regulamentos locais.

b. Se o modelo ndo tiver um compartimento de bateria acessivel, descarte o
controlador de separagao V-Grip de maneira consistente com os regulamentos
locais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O HES é colocado dentro de um dispensador de protegéo de plastico e embalado em
uma bolsa e caixa de papeldo. Os dispositivos permaneceréo estéreis, a menos que a
embalagem seja aberta, danificada ou a data de validade tenha sido alcangada. Se a
embalagem estéril for acidentalmente aberta ou danificada, descarte o dispositivo.
Mantenha seco e longe da luz solar.

PRAZO DE VALIDADE

Consulte o rétulo do produto para saber o prazo de validade do dispositivo. Nao use

o dispositivo além do prazo de validade indicado no rétulo.

INFORMACOES DE SEGURANCA DE RM

Testes ndo clinicos demonstraram que o implante do sistema embdlico HydroCoil
(HES) é condicional a RM. Um paciente com este dispositivo pode ser submetido com

seguranca a exames de ressonancia magnética em um sistema de RM que atenda as
seguintes condigdes:

* Apenas campo magnético estético de 1,5 Tesla e 3 Tesla
e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m)
e Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo

inteiro (WBA) de 2 W/kg por 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de pulso)
no modo de operagao normal.

* Sob as condigdes de exame definidas acima, espera-se que o dispositivo produza
um aumento maximo de temperatura de 2,3°C para 1,5 Tesla e 1,3°C para
3 Tesla apds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de pulso).
Em testes n&o clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende
aproximadamente 5 mm a partir deste dispositivo quando é escaneado com uma
sequéncia de pulso de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

A MicroVention, Inc. recomenda que o paciente registre as condices de RM divulgadas
nesta IFU com a Fundagao MedicAlert ou organizagao equivalente.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Para consultar o Resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP) do
dispositivo, acesse (site da Eudamed em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
(Basic UDI-DI 08402732HESSB [HES]), quando disponivel.

Implante permanente. Acompanhamento necessario a critério do médico.

As informagdes de seguranca do produto estao disponiveis no site da MicroVention:
https://www.microvention.com/products/product-use-and-safety

MicroVention, Inc. 106

IFU100273 Rev. A



MATERIAIS
O HES n&o contém materiais de latex ou PVC.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que cuidados razodveis foram usados no projeto e
fabricagdo deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
nado expressamente estabelecidas neste documento, expressas ou implicitas por

forga de lei ou de outra forma, incluindo, mas nao se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagéo. O manuseio, armazenamento, limpeza e
esterilizagao do dispositivo, bem como os fatores relacionados ao paciente, diagnéstico,
tratamento, procedimento cirlirgico e outros assuntos além do controle da MicroVention
afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com seu uso. A obrigagéo da
MicroVention sob esta garantia € limitada ao reparo ou substituicdo deste dispositivo
até sua data de validade. A MicroVention néo sera responsavel por qualquer perda,
dano ou despesa incidental ou consequente direta ou indiretamente decorrente do uso
deste dispositivo. A MicroVention nao assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a
assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigagéo adicional em relagédo a
este dispositivo. A MicroVention nao assume nenhuma responsabilidade com relagdo
aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao oferece garantias,
expressas ou implicitas, incluindo, mas n&o se limitando a, comercializagéo ou
adequagao ao uso pretendido, com relacao a tal dispositivo.

Os pregos, especificagdes e disponibilidade do modelo estéo sujeitos a alteragdes sem
aviso prévio.

© Copyright 2024 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention™, HydroCoil™, HydroSoft™, HydroFill™, HydroFrame™, V-Grip™ e
V-Trak™ sdo marcas comerciais da MicroVention, Inc. registradas nos Estados Unidos e
em outras jurisdigdes.

Todos os produtos de terceiros sdo marcas comerciais™ ou marcas comerciais
registradas® e permanecem como propriedade de seus respectivos titulares.
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dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Beskyttes mod sollys / Niet blootstellen aan zonlicht / Pid& poissa auringonvalosta / Skyddas mot
solljus / Beskyttes mot sollys / Na puldocetal pakptd amnd to nhakd ¢pwe / Gines isigindan uzak tutun / JEBEE3YEERSY / Nla ce nasu oT cibHuesa
cBeTnMHa / Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti / Chrarite pred slune¢nim zafenim / Hoida eemal paikesevalgusest / Napfénytél védve tartandé /
Sargat no saules stariem / Laikyti atokiai nuo saulés $viesos / Chroni¢ przed Swiatlem sfonecznym / A se pastra ferit de expunerea directa la lumina
solard / bepeyb oT conHeuHoro ceeta / Drzati dalje od sunceve svetlosti / Ne izpostavljajte soncni svetlobi / Chrérite pred sine¢nym svetlom /
TpvMaTi NoAani Bif, COHAUHIX NPOMeEHIB / jueidl deil e 13usy zuwll sl / [la ce yyBa nopaneky oA coH4YeBa cBeTnuHa / Manter longe da luz
solar

Keep dry / Tenir au sec / Trocken halten / Mantener seco / Proteggere dall’umidita / Manter seco / Opbevares tort / Droog bewaren / Pida kuivana /
Forvaras torrt / Oppbevares tort / Na Statnpeitat oteyvé / Kuru tutun / 755242 / la ce coxpaHsisa Ha cyxo / Cuvajte na suhom mjestu / Uchovavejte
v suchu / Hoida kuivana / Szérazon tartando / Glabat sausa vieta / Laikyti sausoje vietoje / Chroni¢ przed W|Igoc|q / A se pastra in stare uscata /
XpaHuTb B cyxom MecTe / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte v suchu / 36epirat B cyxomy micui / el lax> Lo bdl>/ a ce
oapxysa cyBo / Manter seco

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medicinsk enhed / Medisch
hulpmiddel / Laakinnéllinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Iatpotexvohoytkd Tipoidv / Tibbi cihaz / E&#&2844 / MeamumHcko
n3penue / Medicinski proizvod / Zdravotnicky prostfedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkéz / Mediciniska ierice / Medicinos priemoné / Wyréb
medyczny / Dispozitiv medical / MeanumHckoe nsaenmve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka pomécka / Bupi6 meaunyHoro
npusHayeHHs / b 3lg> / MeguumnHcku ypep / Dispositivo médico

Unique device identifier / Identificateur unique du dispositif / Eindeutige Geratekennung / Identificador tnico del dispositivo / Identificatore univoco
del dispositivo / Identificador Unico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Unieke hulpmlddelldent\flcatle / Yksilollinen laitetunniste / Unik
produktidentifiering / Entydig utstyrsidentifikasjon / ATIOKAELOTIKG QVayVWPLOTIKG TEXVOAOYLKOU Tipoidvtog / Benzersiz cihaz tanimlayicisi / 83441
— B8 / YHUKaneH naeHTuduKaTop Ha usgenueto / Jedinstveni identifikator proizvoda / Jedinecny identifiktor prostfedku / Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus / Egyedi eszkdzazonositd / Unikalais ierices identifikators / Unikalusis priemonés identifikatorius / Unikalny identyfikator
wyrobu / Identificatorul unic al dispozitivului / YHuKanbHbIn naeHTugukaTop ycrpoiictsa / Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Edinstveni
identifikator pnpomocka / Unikatny identifikator pomécky / YHikanbHui ineHTudikatop Bupoby / syall jlg=Jl L8323 / EQMHCTBEH naeHTUdMKaTOp Ha
ypenor / Identificador Unico do dispositivo
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@ MicroVention®

TERUMO
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Manufacturer
MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: +1 714.247.8000
www.microvention.com

[EclRer]

Authorized European Representative and Importer:
MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye
France
Tel: +33 (1) 392152 17
Fax: +33 (1) 39 21 16 01
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