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English

AZUR™ Vascular Plug
Instructions for Use

DEVICE DESCRIPTION
The AZUR Vascular Plug is an embolization device consisting of a conformable, self-
fand\ng nitinol braided wire frame surrounding a flexible, occlusive membrane. The

AZUR Vascular Plug is deplo¥ed in an appropriately sized Vessel to reduce or block the

flow of blood. The implant will have radiopaque markers to provide visual confirmation
of deployment location during the interventional treatment. The implant is deliverable
through a catheter on a detachable delivery system. The delivery pusher is powered
by an AZUR Detachment Controller to detach the implant. The catheter and AZUR
Detachment Controller are provided separately.

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

Table 1

Implant Material AZUR Vascular Plug*

Metallic Substances  Nitinol Wire <0.016g
¢ Platinum, Iridium

Non-metallic sub-stances | ¢ ePTFE, PET <0.003g
* polyolefin, adhesive

* Approximate content

INDICATIONS FOR USE
The AZUR Vascular Plug is intended to reduce or block the rate of blood flow in
vessels of the peripheral vasculature.

INTENDED USER

This device should only be used by physicians who have underggme training in the use

of the AZUR system for embolization procedures as prescribed
from Terumo or a Terumo-authorized distributor.

y a representative

CONTRAINDICATIONS

Use of the AZUR Vascular Plug is contraindicated in any of the following

circumstances:

e When patient has known hypersensitivity to nickel-titanium.

*  When end arteries lead directly to nerves.

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

* Inthe presence of severe atheromatous disease.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications include but are not limited to: hematoma at the site of
entry, vessel perforation, unintended parent artery occlusion, incomplete filling,
vascular thrombosis, hemorrhage, ischemia, vasospasm, edema implant migration
or misplacement, premature or difficult |mplant detachment, clot formation,
revascularization, post-embolization syndrome, and neurologlcal deficits |nclud|ng
stroke and posslbly death.

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

REOUIRED ADDITIONAL ITEMS

AZUR Detachment Controller

0.027” - 0.047” ID reinforced catheter for delivery of the AZUR system
Guide Catheter compatible with delivery catheter, if applicable
Steerable guidewires compatible with catheter

2 rotating hemostatic Y valves (RHV)

1 three-way stopcock

Sterile Saline and/or lactated Ringer’s Injection

Pressurized sterile saline drip

e 1one- wzy stopcock

Note : The PG Pro and Headway 27 microcatheters manufactured by MicroVention
were used for 0.027”ID catheter compatibility assessment.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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.

e Refer to instructions supplied with all interventional devices to be used with the
AZUR Vascular Plug for their intended uses, contraindications, and potential
complications.

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

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

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

¢ Advance and retract the AZUR system s\owI?/ and smoothly. Remove the entire
AZUR system if excessive friction is noted. If excessive friction is noted with a
second AZUR system, check the catheter for damage or kinking.

* The implant must be properly positioned within a maximum of 3 positioning
attempts. If the implant cannot be properly positioned after 3 attempts,
simultaneously remove the device and the catheter.

¢ If repositioning is necessary, take special care to retract the implant under
fluoroscopy in a one-to-one motion with the delivery pusher. If the implant does
not move in a one-to-one motion with the delivery pusher, or if repositioning is
difficult, gently remove and discard the entire device.

. Tortluosity or complex vessel anatomy may affect accurate placement of the
implant.

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

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

e The implant cannot be detached with any power source other than an AZUR
Detachment Controller.

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

¢ Always handle the delivery pusher with surgical gloves.

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

IFU100341 Rev. A
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Figure 1 - Diagram of AZUR System Setup
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Figure 2 - Diagram of AZUR Vascular Plug Packaging
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System Size Model No. Treatable Vessel Range
Small 45-180500 2.5mm-4.5mm
Medium 45-180800 4.5 mm - 6.5 mm
Large 45-181000 6.5 mm - 8.0 mm
Figure 3 - AZUR Vascular Plug Dimensions
PREPARATION FOR USE

Refer to Figure 1 for the set-up diagram.

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

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

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

CATHETERIZATION OF THE LESION
5. Access the parent vessel or vascular lesion using standard interventional
procedures.

6. After the catheter has been positioned at the target site, remove the guidewire.

IMPLANT SIZE SELECTION

Perform fluoroscopic road mapping.
8. Measure and estimate the size of the lesion to be treated.
9. Select an implant size based on Figure 3.

10.  Correct implant size selection increases effectiveness and patient safety. In
order to choose the optimum implant size for any given lesion, examine the pre-
treatment ang|ograms The appropriate implant size should be chosen based
upon angiographic assessment of the diameter and length of the target vessel.

PREPARATION OF THE AZUR SYSTEM FOR DELIVERY

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

go ntot attempt to re-sterilize or otherwise re-use the AZUR Detachment

ontroller.

12.  Peel open the AZUR Vascular Plug pouch and remove the dispenser hoop from
the pouch. Prior to using the device, remove the wedge from the dispenser
hoop. While keeping the AZUR Vascular Plug implant and introducer in place,
pull the pusher out of the dispenser hoop such that the proximal end of the
delivery pusher is exposed. Use care to avoid contaminating this end of the
delivery pusher with foreign substances such as blood or contrast. Firmly insert
the proximal end of the delivery pusher into the funnel section of the AZUR
Detachment Controller. See Figure 4. Do not push the detachment button at

this time.
Indicator Light
J \ Detachment Button
Funnel
AZUR dellvery
pusher
Insertion Direction

Figure 4 - Testing the AZUR Detachment Controller
13.  Wait three seconds and observe the indicator light on the detachment controller.
If the green light does not appear or if a red light appears, replace the device.

If the light turns green, then turns off at any time during the three-second

observation, replace the device.

If the green light remains solid green for the entire three-second observation,

continue using the device.

14.  While the implant is still in the loading cover, inspect the implant for any
irregularities or damage. If any damage to the implant or delivery pusher is
observed, DO NOT use the device.

15.  Flush the \mglant by filling the loading cover with at least 5-ml of saline with
a syringe or by submel |n in a saline filled bowl. DO NOT REMOVE THE
LOADING COVER DURING THIS STEP.

16.  With one hand securing the green introducer, grab the delivery pusher and
gently pull proximally to begin retracting the implant, See Figure 5.

Hold Introducer in place here Pull Delivery Pusher

Loading Cover filled with
Saline Solution

Figure 5 - Pull Delivery Pusher in Proximal Direction to Retract Implant

17.  Retract the implant completely into the introducer such that the distal tip is
apﬁroxlmatel 1 cm inside the introducer. IF THE IMPLANT IS PULLED TOO
INTO THE INTRODUCER, IT MAY INCREASE RESISTANCE DURING
INTRODUCTION INTO THE DELIVERY CATHETER.

18.  Once the implant is retracted approximately 1 cm into the introducer, pull the
introducer until it disengages from the loading cover. Continue pulling proximally
until it is completely removed from the dispenser hoop. The implant should
remain in its position within the introducer during this step.

lNTRODUCTION AND DEPLOYMENT OF THE AZUR SYSTEM
Open the RHV on the catheter just enough to accept the introducer sheath of
the AZUR system.

20. Insert the distal end of the introducer sheath of the AZUR system through the
RHV and into the hub of the catheter until the sheath is firmly seated. Tighten the
RHV lightly around the introducer sheath to secure the RHV to the introducer.
Do not over-tighten the RHV around the introducer sheath. Excessive
tightening could damage the device.

21.  Visually verify the flushing solution is infusing normally. Saline should be seen
exiting the proximal end of the introducer sheath.

22.  Advance the delivery pusher and implant into the lumen of the catheter until the
proximal end of the delivery pusher extends approximately 12” past the proximal
end of the introducer sheath. Loosen the RHV. Retract the introducer sheath
proximally just out of the RHV. Close the RHV around the delivery pusher. Slide
the introducer sheath proximally until it is completely off of the delivery pusher.
Use care not to kink the delivery system.

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

24.  Under fluoroscopic guidance, slowly advance the implant out the tip of the
catheter. Continue to advance the implant into the desired site until the proximal
radiopaque marker on the implant is aligned or slightly distal of catheter distal tip
RO marker, positioning the detachment zone just outside the catheter tip. See
Figure 6. Reposltlon if necessary. If the implant size is not suitable, remove and
replace with another device. If undesirable movement of the |mplanl is observed
under ﬂuorosco,ay following placement and prior to detachment, remove the
implant and replace with another more appropriately sized |mplant Movement
of the implant may indicate that the implant could migrate once it is detached.
DO NOT rotate the delivery pusher during or after delivery of the implant into the
vasculature. Rotating the delivery pusher may result in damage to the implant
or premature detachment of the implant from the delivery pusher, which could
result in implant migration. Angiographic assessment should also be performed
prior tlo detachment to ensure that the implant is not extending into undesired
vasculature.

25.  Complete the deployment and any repositioning. If the implant cannot be
properly n3 ly remove the device
and the catheter.

26. Tighten the RHV to prevent movement of the implant.

27.  Verify that the distal shaft of the delivery pusher is not under stress before
implant detachment. Axial compression or tension could cause the (I? of the
catheter to move during implant delivery. Catheter tip movement could cause
the vessel to perforate.

Proximal Marker is aligned or slightly distal of
Microcatheter Distal Tip RO Marker

Microcatheter

5

Distal end of Delivery Pusher

Microcatheter Distal Tip RO Marker

Implant

Figure 6 - Position of Marker Bands for Detachment

DETACHMENT OF THE IMPLANT
28.  The AZUR Detachment Controller is pre-loaded with battery power and will
activate when a delivery pusher is properly connected. It is'in a “power off”

IFU100341 Rev. A
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mode when no delivery pusher is attached. It is not necessary to push the
button on the side of the AZUR Detachment Controller to activate it.

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

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

31.  Connect the proximal end of the delivery pusher to the AZUR Detachment
Controller by firmly inserting the proximal end of the delivery pusher into the
funnel section of the AZUR Detachment Controller. See Figure 4.

32.  When the AZUR Detachment Controller is properly connected to the delivery
pusher, a single audible tone will sound and the light will turn green to signal that
it is ready to detach the implant. 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
Eonqec]ltion is correct and no green light appears, replace the AZUR Detachment

ontroller.

33.  Verify the implant position before pushing the detachment button.

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

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

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

37.  Verify detachment of the implant by first loosening the RHV valve, then pulling
back slowly on the delivery system and verifying that there is no implant
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.

38.  After detachment has been confirmed, slowly retract and remove the delivery
usher. Advancing the delivery pusher once the implant has been detached
involves the risk of vessel perforation. Do NOT advance the delivery pusher
once the implant has been detached.

39.  Verify the position of the implant angiographically.

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

SPECIFICATIONS FOR AZUR DETACHMENT CONTROLLER
Output voltage: 8 + 1 VDC

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

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

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

* After use, dispose of the AZUR Detachment Controller in a manner consistent with
local regulatlons

PACKAGING AND STORAGE

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

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

After use, dispose of the dellvegl system and detachment controller in accordance
with hospltal administrative and/or local government policy.

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

MR INFORMATION
Non-clinical testing demonstrated that the implant is MR conditional. A patient can be
scanned safely, immediately after placement under the following conditions:

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

e Maximum spatial gradient magnetic field of 2,500-gauss/cm (25-T/m).

* Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption
rateéSAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in
the First Level Controlled Operation Mode.

MRI-Related Heating

Under the scan conditions defined, the implant is expected to produce a maximum
temperatu)re rise of 3.2°C after 15-minutes of continuos scanning (i.e., per pulse
sequence).

Image Artifact Information

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

Terumo Corporation recommends that the patient register the MR conditions disclosed
in this IFU with the MedicAlert Foundation or equivalent organization.

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

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

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for the device will be
accessible in the European database on medical devices after the launch of the
European Database on Medical Devices (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). The SSCP will be linked to the Basic UDI-DI in the Eudamed
public website. A patient implant card is included in the package. This card should be
completed and provided to the patient.

WARRANTY

MicroVention and Terumo warrant that reasonable care has been used in the

design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all
other warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by
operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties

of merchantability or fitness for particular purpose. Handling, storage, cleaning

and sterilization of the device as well as factors relating to the patient, diagnosis,
treatment, surgical procedure and other matters beyond MicroVention or Terumo’s
control dlrectly affect the device and the results obtained from its use. MicroVention
or Terumo’s sole obligation under this warranty is limited to the repair or replacement
of this device through its expiration date, and MicroVention and Terumo shall not be
liable for any incidental, indirect, special or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this device. Neither MicroVention nor
Terumo assumes, or authorizes any other person to assume for it, any other or
additional ||ab|||ty or responsibility in connection with this device. Neither MicroVention
nor Terumo assumes any liability with respect to devices reused, reprocessed or re-
sterilized and makes no warranties, expressed or implied, |nclud|ng 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.

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

© Copyright 2025 Terumo Corporation. All rights reserved.

All brand names are trademarks or registered trademarks owned by TERUMO
CORPORATION, its affiliates, or unrelated third parties.

MicroVention
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Francais

Bouchon vasculaire AZUR™
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le bouchon vasculaire AZUR est un dispositif d’embolisation constitué d’une
armature tressée en nitinol, conformable et auto-expansible, entourant une membrane
occlusive flexible. Le bouchon vasculaire AZUR est déployé dans un vaisseau de taille
appropriée pour réduire ou bloquer le flux sangum Limplant sera doté de marqueurs
radio-opaques pour confirmer visuellement I'emplacement du déploiement pendant

le traitement interventionnel. L'implant est délivré par un cathéter sur un systeme de
mise en place détachable. Le poussoir de mise en place est alimenté par un contréleur
de détachement AZUR pour détacher I'implant. Le cathéter et le contréleur de
détachement AZUR sont fournis séparément.

Le composant implantable qui reste dans le patient aprés le détachement est
composé de :

Tableau 1

Matériau de 'implant Bouchon vasculaire AZUR*

Substances métalliques o Fil de nitinol <0,016¢g
 Platine, Iridium

Substances non métalliques | ® ePTFE, PET <0,008g
 polyoléfine, adhésif

* Teneur approximative

INDICATIONS
Le bouchon vasculaire AZUR est destiné & réduire ou a bloquer le débit sanguin dans
les vaisseaux du systéme vasculaire périphérique.

UTILISATEUR PREVU

Ce dispositif ne doit étre utilisé que par des médecins ayant suivi une formation a
I'utilisation du systéme AZUR pour les procédures d’embolisation, conformément aux
prescriptions d’un représentant de Terumo ou d’un distributeur agréé par Terumo.

CONTRE-INDICATIONS

L’utilis?tion du bouchon vasculaire AZUR est contre-indiquée dans les circonstances
suivantes

* Lorsque le patient présente une hypersensibilité connue au nickel-titane.

* Lorsque les arteres terminales menent directement aux nerfs.

* Lorsque les artéres qui alimentent la Iésion & traiter ne sont pas assez larges
Eour accepter les emboles.

. n présence d’une pathologie athéromateuse grave

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

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles comprennent, sans s’y limiter : hématome au site
d’accés, perforation vasculaire, occlusion inattendue de I'artére porteuse, embolisation
mcomp\ete thrombose vasculaire, hemorragle ischémie, vasospasme, cedeme,
mlgranon ou mise en place incorrecte de I'implant, détachement précoce ou difficile

de I'implant, formation de caillot, revascularisation, syndrome post-embolisation et
déficits neurologiques y compris accident vasculaire cérébral, voire déces.

Le médecin doit étre avisé de ces complications et en informer au besoin le patient.
Une prise en charge appropriée du patient doit étre envisagée.

ELEMENTS SUPPLEMENTAIRES REQUIS

¢ Controleur de détachement AZUR

* Cathéter renforcé de 0,069 cm (0,027 po) - 0,119 cm (0,047 po) de diamétre
intérieur pour I’ administration du systéme AZUR

Cathéter guide compatible avec le cathéter d’administration, le cas échéant
Fil-guides orientables compatibles avec le cathéter

2 valves hemostathues rotatives (VHR) en Y

1 robinet d’arrét & trois voies

Sérum physiologique stérile et/ou soluté lactate de Ringer pour injection
Perfusion pressurisée de sérum physiologique stérile

¢ 1 robinet d'arrét a une voie

Remarque : Les microcathéters PG Pro et Headway 27 fabriqués par MicroVention
ont été utilisés pour évaluer la compatibilité des cathéters de 0,069 cm (0,027 po)
de diametre intérieur.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

e Se référer aux instructions fournies avec tous les dispositifs d’intervention a
utiliser avec le bouchon vasculaire AZUR pour connaitre les utilisations prévues,
les contre-indications et les complications potentielles.

¢ Ce dispositif est destiné & un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce dispositif
risque de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou d’entrainer son
dysfonctionnement, risquant ainsi de provoquer des blessures, des maladies,
voire le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la festérilisation
de ce dispositif risque par ailleurs d’entrainer la contamination du dlsposmf et/
ou infection du patient ou une infection croisée, y compris, sans s’y limiter, la
transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. La contamination
du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.

¢ Langiographie est nécessaire pour I'évaluation pré-embolisation, le controle
opératoire et le suivi post-embolisation.

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

e Faire pro%rzesser et retirer le systéeme AZUR lentement et en douceur. Retirer tout le
systeme AZUR en cas de frictions excessives. Si les frictions excessives persistent
avec un deuxiéme systéme AZUR, vérifier que le cathéter n’est pas endommagé
ou coudé.

¢ Limplant doit étre correctement positionné aprés un maximum de 3 tentatives
de positionnement. Si I'implant ne f)eut étre correctement positionné apres
3 tentatives, retirer simultanément le dispositif et le cathéter.

¢ Sile repositionnement est nécessaire, retirer simultanément et avec précaution
I'implant et le poussoir de mise en place sous contréle radioscopique. Si I'implant
ne se déplace pas dans un mouvement un & un avec le poussoir de mise en place,
ou si le repositionnement est difficile, retirer délicatement et jeter I'ensemble
du dispositif.

* Latortuosité ou I'anatomie complexe des vaisseaux peut affecter le
positionnement précis de I'implant.

e 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.

e Toujours s’assurer qu’au moins deux contréleurs de détachement AZUR sont
disponibles avant de commencer une intervention de systéme AZUR.

¢ Limplant ne peut étre détaché qu’en utilisant le controleur de détachement AZUR
comme source d’alimentation.

* Ne PAS placer le poussoir de mise en place sur une surface métallique a nu.

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

* Ne PAS utiliser avec des appareils a radiofréquence (RF).
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Taille du systéeme Nume(o e Plage de vaisseaux traitables
modele
Petit 45-180500 2,5cm-4,5cm
Moyen 45-180800 45cm-6,5cm
Large 45-181000 6,5 cm - 8,0 cm
Figure 3 - Dii i du AZUR

PREPARATION A LUTILISATION

2.

Consulter la Figure 1 pour le schéma de la configuration.

Fixer une valve hémostatique rotative (VHR) & I'embase du catheter gu|de
Fixer un robinet d’arrét a trois voies sur le bras latéral de la VHR,
raccorder une ligne pour la perfusion continue de la solution de rmg:age

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

Ouvrir le robinet et rincer le cathéter avec une solution de ringage stérile,

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

CATHETERISME DE LA LESION

5.

6.

Accéder au vaisseau parent ou a la lésion vasculaire a I'aide de procédures
interventionnelles standard.

Une fois le cathéter positionné sur le site cible, retirer le fil-guide.

SELECTION DE LA TAILLE DE LUIMPLANT

Effectuer une cartographie artérielle sous fluoroscopie.
Mesurer et évaluer la taille de la Iésion a traiter.
Choisir la taille de I'implant sur la base de la Figure 3.

10.  Le choix d’'un implant de dimension correcte augmente I'efficacité du HES

et la sécurité pour le patient. Afin de choisir la dimension d’implant optimale
pour une Iésion donnée, étudier les angiographies réalisées avant traitement.
La dimension appropriée de I'implant doit étre choisie en fonction de

I"évaluation angiographique du diamétre et de la longueur du vaisseau cible.

PREPARATION DU SYSTEME AZUR A LA MISE EN PLACE

Retirer le controleur de détachement AZUR de son emballage protecteur.
Arracher la tirette blanche du c6té du contréleur de détachement.

Eliminer |a tirette et placer le contrdleur de détachement dans le champ stérile.
Le contrdleur de détachement AZUR est conditionné séparément en tant

que dispositif stérile. N'utiliser que le controleur de detachement . AZUR
comme source d' our de
détachement AZUR est congu | pour étre utlllse sur un seul patlent Ne pas
tenter de restériliser ni de le de

12. Ouvrir la pochette du bouchon vasculaire AZUR et retirer la boucle de d\stnbut\on

de la pochette. Avant d'utiliser le dispositif, retirer la cale du cercle de distribution.

Tout en maintenant I'implant du bouchon vasculaire AZUR et I'introducteur en
place, retirer le poussoir du cercle de distribution de maniere a ce que I'extrémité
proximale du poussoir de mise en place soit exposée. Prendre les précautions
nécessaires pour éviter de contaminer cette extrémité du poussoir de mise

en place avec des substances étrangeres 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 AZUR. Voir Figure 4.
Ne pas appuyer sur le bouton de détachement a ce stade.

Témoin lumineux

AN

Bouton de
détachement
Poussoir Entonnoir
de mise en

place AZUR/Y

Direction d'insertion

Figure 4 - Test du contréleur de détachement AZUR

13.  Attendre trois secondes et surveiller le témoin lumineux du contréleur

de détachement.

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

Si le témoin passe au vert puis s’éteint a tout moment pendant la durée
d’observation de trois secondes, remplacer le dispositif.

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

Lorsque I'implant est encore dans le caj
a pas d'irégularités ou de domma es
place parait endommagé, NE PA!

chon de chargement, vérifier qu'’il n’y
implant ou le poussoir de mise en
r le systeme.

Rincer 'implant en remplissant le capuchon de chargement avec au moins

5 ml de sérum physiologique a I'aide d’une seringue ou en I'immergeant dans
un bol rempli de sérum ph slolo %ue NE PAS RETIRER LE CAPUCHON DE
CHARGEMENT PENDAN ETAPE.

En maintenant d’une main 'introducteur vert, saisir le poussoir de mise en
place et tirer doucement vers le haut pour commencer a rétracter I'implant
(voir figure 5).

Maintenir I'introducteur
en place ici

Tirer le poussoir de livraison

Capuchon de chargement
I_ rempli de solution saline

Figure 5 - Tirer le poussoir de mise en place en direction proximale
pour rétracter 'implant

Rétracter complétement I'implant dans I'introducteur de maniére a ce que
I'extrémité distale se trouve a environ 1 cm & I'intérieur de I'introducteur.
SI LIMPLANT EST TIRE TROP LOIN DANS L'INTRODUCTEUR, IL PEUT
AUGMENTER LA RESISTANCE LORS DE L'INTRODUCTION DANS LE
CATHETER DE MISE EN PLACE.

Une fois I'implant rétracté d’environ 1 cm dans I'introducteur, tirer sur
lintroducteur jusqu’a ce qu'il se désengage du capuchon de chargement.
Continuer a tirer vers le haut jusqu’a ce qu’il soit complétement retiré du
cercle de distribution. L'implant doit rester dans sa position a l'intérieur
de l'introducteur pendant cette étape.

INTRODUCTION ET DEPLOIEMENT DU SYSTEME AZUR

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

Ouvrir suffisamment la VHR du cathéter pour passer la gaine d’introduction
du systeme AZUR.

Insérer I'extrémité distale de la % ine d’introduction du systéme AZUR a travers
la VHR et dans I'embase du cathéter jusqu’a ce que la gaine soit fermement
fixée. Serrer Iégérement le VHR autour de la gaine de I'introducteur pour fixer
e VHR & I'introducteur.
Ne pas trop serrer la VHR autour de la gaine d’introduction. Un serrage

if risque d’ la spirale.

Vérifier visuellement que la solution de rincage est infusée normalement.

Le sérum préysmloglque doit étre visible & la sortie de I'extrémité proximale

de la gaine d’introduction.

Avancer le poussoir de mise en place et I'mplant dans la lumiére du cathéter
jusqu’a ce que I'extrémité proximale du poussoir de mise en place dépasse
d’environ 30,4 cm (12 po) I'extrémité proximale de la gaine d’ \ntroducnon
Ouvrir la VHR. Sortir la gaine d'introduction proximalement de la VHR.

Refermer la VHR autour du poussoir de mise en place. Faire glisser la gaine
d'introduction proximalement jusqu’a ce gu’elle soit complétement détachée du
poussoir de mise en place. Veiller a ne pas couder le systéme de mise en place.

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

Sous contrle radioscopique, avancer lentement I'implant hors de I'extrémité
du cathéter. Continuer a avancer I'implant dans le site souhaité jusqu’a ce que
le marqueur radio-opaque proximal de I'implant soit aligné ou légerement distal
du marqueur RO de I'extrémité distale du cathéter, en positionnant la zone

de détachement juste a I'extérieur de I'extrémité du cathéter. Voir Figure 6.
Repositionner si nécessaire. Si la taille de I'implant ne convient pas, la retirer
et la remplacer par une autre. Si un mouvement indésirable de I'implant est
observé sous radioscopie aprés sa mise en place et avant son détachement,
retirer 'implant et la remplacer par un |mplant d’une taille plus appropriée.

Un mouvement de I'implant peut étre un signe avant-coureur d’un risque de
migration de I'implant aprés son détachement. NE PAS tourner le poussoir de
mise en place pendant ou aprés la mise en place de I'implant dans le systéme
vasculaire. La rotation du poussoir de mise en place peut endommager
I'implant ou provoquer son détachement précoce du poussoir de mise en
place, ce qui risque d’entrainer une migration de I’ |mplant Effectuer des
contrdles angiographiques avant le détachement pour s’assurer que I'implant
ne déborde pas dans une vascularisation indésirable.

Achever le déploiement et le repositionnement éventuel. Si 'implant ne peut
apres 3 retirer

col
dlsposmf et le cathéter.
Refermer la VHR afin d’éviter tout mouvement de I'implant.

Vérifier que la partie distale du poussoir de mise en place n’est pas sous tension
avant le détachement de I'implant. Une compression ou une tension axiale
Eeut déplacer I'extrémité du cathéter pendant la mise en place de I'implant.
de déplacement de I'extrémité du cathéter peut provoquer une perforation

u vaisseau.
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Le marqueur proximal est aligné ou légérement distal par

rapport au marqueur RO de I'extrémité distale du microcathéter Microcathéter

/

Extrémité distale du poussoir de mise
en place

Marqueur RO de I'extrémité distale du microcathéter

Implant

Figure 6 - ition des q

LE DETACHEMENT DE LIMPLANT

28.  Le controleur de détachement AZUR est préchargé avec des batteries et sera
activé lorsqu’un poussoir de mise en place est correctement raccorde, Il est
en mode « arrét » lorsqu’il n’ g a pas de poussoir de mise en place. Il n’est pas
nécessaire d’appuyer sur le bouton sur le cété du contréleur de détachement
AZUR pour I'activer.

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

30. Bien que les connecteurs dorés du poussoir de mise en place soient congus
pour étre compatibles avec le sang et les produits de contraste, prendre toutes
les mesures nécessaires pour protéger les connecteurs de ces substances.

Si du sang ou du produit de contraste est visible sur les connecteurs, éliminer
ces substances avec de I'eau stérile ou un sérum physiologique avant de
raccorder le controleur de détachement AZUR.

31.  Raccorder I'extrémité proximale du poussoir de mise en place au contréleur de
détachement AZUR en insérant fermement I'extrémité proximale du poussoir de
mise en place dans la partie en entonnoir du contréleur de détachement AZUR.
Voir Figure 4.

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

33.  \Veérifier la position de I'implant avant d’appuyer sur le bouton de détachement.

34.  Appuyer sur le bouton de détachement. Une fois le bouton enfoncé, un bip
sonore retentit et I'indicateur vert clignote.

35. Alafindu cycle de détachement, trois bips sonores retentissent et I'indicateur
clignote en jaune trois fois pour |nd|quer que le cycle de détachement est
terminé. Si limplant ne se détache pas pendant le cycle de détachement, laisser
le contréleur de détachement AZUR raccordé au poussoir de mise en place et
tenter un autre cycle de détachement aprés que I'indicateur repasse au vert.

36. Lindicateur passe au rouge apres le nombre de cycles de détachement
indiqué sur I'étiquette du contréleur de détachement AZUR, NE PAS utiliser le
contréleur de détachement AZUR si I'indicateur est rouge. Eliminer le contréleur
de détachement AZUR et le remplacer par un nouveau lorsque I'indicateur
est rouge.

37.  Veérifier le détachement de I'implant 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 I'implant. Si 'implant ne s’est pas détaché, ne pas faire plus de
deux tentatives de détachement supplémentaires. S'il ne se détache pas apres
la troisieme tentative, retirer le systéme de mise en place.

38.  Une fois que le détachement a été confirmé, faire reculer lentement le poussoir
de mise en place et le retirer. L'avancement du poussoir de mise en place
une fois que I'implant a été détaché comporte un risque de perforation
du vaisseau. Ne PAS faire avancer le poussoir de mise en place une fois
P'implant détaché.

89.  Veérifier la position de I'implant par angiographie.
A sa discrétion, le médecin peut choisir de modifier la technique de déploiement de
I'implant 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 precedemment

s pour le dé

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU CONTROLEUR DE DETACHEMENT AZUR

e Tension de sortie: 8+ 1V C.C.

* Nettoyage, inspection préventive et entretien : Le contréleur de détachement
AZUR 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 AZUR et le
remplacer par un nouveau dlsposmf

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

La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le
déceés du patient.

¢ Les batteries sont préchargées dans les contréleurs de détachement AZUR.

Ne pas tenter de retirer ou de remplacer les batteries avant I'emploi.

* Apres utilisation, le contréleur de détachement AZUR doit étre mis au rebut

conformément aux réglementations locales.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE

Le systeme AZUR est placé a I'intérieur d’une boucle de distribution en plastique,
et emballé dans une poche et un carton unitaire. Le systéme AZUR et le cercle de
distribution restent stériles tant que I’emballage n’est pas ouvert ou endommagg,
ou que la date de péremption n’est pas dépassée. Conserver dans un endroit sec
a une température ambiante controlée.

Le contréleur de détachement AZUR est emballé séparément dans une pochette

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

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

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

INFORMATIONS RELATIVES A L'IRM
Des tests non cliniques ont démontré que I'implant est « MR conditional »

(compatible avec I'lRM sous certaines conditions). Un patient peut subir sans danger un
examen par IRM, immédiatement aprés sa mise en place, dans les conditions suivantes :

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

*  Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier de 4 W/kg
maximum signalé pour le systéme IRM pendant 15 minutes d’examen
(soit par séquence d’impulsions) en mode de fonctionnement contrélé
de premier niveau.

Chaleur lige a I''RM

Dans les conditions d’examen énoncées, I'implant doit produire une élévation
de la température maximale de 3,2 °C aprés 15 minutes d’examen en continu
(soit par séquence d’'impulsions).

Information sur I'artéfact de I'image

Des essais non cliniques montrent que I'artéfact de I'image causé par I'implant s’étend
sur environ 2 mm a partir du dispositif, sur une séquence d’impulsions en écho de
gradient et dans un systéme d’'IRM de 3 teslas.

Terumo Corporation 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.

MATERIAUX
Le systéme AZUR ne contient ni latex ni PVC.

ELIMINATION
Eliminer le dispositif/la seringue conformément & la politique de I'hépital et
aux réglementations locales en matiére de déchets biologiques dangereux.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET

DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)
du dispositif sera accessible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux a rés le lancement de la base de données européenne sur les dlsposmfs
médicaux udamed) (Eudamed : https://ec. europa. eu/tools/eudamed). Le RCSPC
sera lié a ’'UDI-DI de base sur le site web public d’Eudamed. Une carte d’ |mplant du
patient est incluse dans I'emballage. Cette carte doit étre remplie et remise au patient.

GARANTIE
MicroVention et Terumo garantissent avoir pris des précautions raisonnables lors de
la conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut
toute autre garantie non expressément formulée dans le présent document, qu’elle
soit expllclte 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’ adequatlon a
un usage pamculler La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du
dispositif ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au traitement, aux
[.Igrocedures chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de MicroVention ou de
'erumo, affectent directement le dispositif et les résultats obtenus par son utilisation.
Lunlque responsabilité de MicroVention ou de Terumo au tltre de la présente garantie
est la réparation ou le remplacement de ce dispositif jusqu’a sa date d’expiration, et
MicroVention et Terumo ne peuvent en aucun cas étre tenus reﬂ:onsables des pertes,
dommages ou frais accessoires ou indirects, directement ou indirectement liés a
I'utilisation de ce dispositif. MicroVention et Terumo n’assument et n’autorisent aucun
tiers & assumer en leur nom d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif.
MicroVention et Terumo n’assument aucune responsabilité quant aux dispositifs
réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offrent aucune garantie expresse ou implicite
quant &, y compris mais sans I|m|tat|on la qualité marchande ou I'adéquation a un
usage pamculler en rapport avec ledit dlsposmf

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

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

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Tous droits réservés.

Tous les noms de marque sont des marques commerciales ou déposées
appartenant 8 TERUMO CORPORATION, a ses filiales ou a des tiers non liés.

MicroVention
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Deutsch

AZUR™ GefaBverschlusskérper
Gebrauchsanweisung

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der AZUR GefaBverschlusskorper ist ein Embolisationsprodukt, das aus einem
anpassungsfahigen, selbstexpand|erenden Nitinoldrahtgeflecht besteht, das eine
flexible, okklusive Membran umgibt. Der AZUR GefaBverschlusskorper wird in ein
GeféaB geeigneter GroBe eingesetzt, um den Blutfluss zu reduzieren oder zu blockieren.
Das Implantat ist mit réntgendichten Markern versehen, um die Position wéhrend der
interventionellen Behandlung visuell zu bestatigen. Das' Implantat kann Gber einen
Katheter auf einem abnehmbaren Einflihrsystem eingesetzt werden. Der Einflihrschieber
wird von einem AZUR Abtrennregler angetrieben, um das Implantat abzutrennen.

Der Katheter und der AZUR Abtrennregler werden separat geliefert.

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

Tabelle 1
Implantat-Material AZUR GefaBverschlusskorper*
Metallische Stoffe * Nitinoldraht <0,016¢g
 Platin, Iridium
Nicht-metallische Stoffe | e ePTFE, PET <0,003¢g
* Polyolefin, Klebstoff
* Ungefahre Angabe zum Inhalt

ANWENDUNGSGEBIETE
Der AZUR GefaBverschlusskorper soll den Blutfluss in den GefaBen des peripheren
GefaBsystems reduzieren oder blockieren.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Verwendung
des AZUR Systems fiir Embolisationsverfahren geschult wurden, wie von einem
Vertreter von Terumo oder einem von Terumo autorisierten Handler festgelegt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des AZUR GefaBverschlusskorpers ist unter den folgenden

Umsténden kontraindiziert:

o Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan.

e Wenn Endarterien direkt zu Nerven flihren.

* Wenn die Arterien, die die zu behandelnde Lasion versorgen, nicht groB

%enug sind, um Emboli aufzunehmen.

. ei Vorl\egen einer schwerwiegenden atheromatésen Erkrankung.

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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mo?llchen Komplikationen gehdren unter anderem: Hamatom an der
Eintrittsstelle, GefaBperforation, unbeabsichtigter Verschluss des StammgefaBes,
unvollstandlger Verschluss, GefaBthrombose, Blutung, Ischédmie, Vasospasmus,
Odem, Implantatwanderung oder -fehlplamerung vorzeitige oder erschwerte
Implantatabtrennung, Gerinnselbildung, Revaskularisierung, Postembolisationssyndrom
und neurologische Defizite einschlieBlich Schlaganfall und méglicherweise Tod.

Der Arzt sollte tiber diese Komplikationen Bescheid wissen und die Patienten
geggbenenfalls aufkléren. Es sollte eine angemessene Patientenbetreuung bedacht
werden

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE ARTIKEL

* AZUR Abtrennregler

e Verstarkter Katheter (ID 0,069-0,12 cm bzw. 0,027-0,047 Zol) fiir das Einflihren
des AZUR Systems

Fuhrungskatheter, kompatibel mit Einfiihrkatheter, falls zutreffend

Steuerbare Fiihrungsdrahte, kompatibel mit Katheter

2 rotierende hamostatische Y-Ventile (RHV)

1 Drei-Wege-Absperrhahn

Sterile Kochsalzlosung und/oder Ringer-Laktat-Lésung zur Injektion

Sterile Kochsalz-Druckinfusion

e 1 Ein-Weg-Absperrhahn

Hinweis: Zur Bewertung der Kompatibilitat der Katheter mit einem ID von 0,069 cm
(0,027 Zoll) wurden die von MicroVention hergestellten Mikrokatheter PG Pro und
Headway 27 verwendet.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

* Beachten Sie die Anweisungen, die allen interventionellen Produkten beiliegen,
die zusammen mit dem AZUR GeféBverschlusskorper verwendet werden sollen,
um sich tber deren Verwendungszweck sowie deren Kontraindikationen und
magliche Komplikationen zu informieren.

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

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

¢ Den Einflihrschieber nicht mit iberméBiger Kraft vorschieben. Die Ursache eines
un, %ewohnllchen Widerstands ermitteln, das AZUR System entfernen und auf
aden Uberpriifen.

e Das AZUR System langsam und gleichmé&Big vor- und zuriickbewegen.
Das gesamte AZUR System entfernen, wenn liberméBige Reibung festgestellt
wird. Wird bei einem zweiten AZUR System ebenfalls eine GibermaBige Reibung
festgestellt, muss der Katheter auf Beschadigungen oder Knicke Uberpriift werden.

e Das Implantat muss innerhalb von maximal 3 Positionierungsversuchen
korrekt positioniert werden. Wenn das Implantat nach 3 Versuchen nicht richtig
positioniert werden kann, das Produkt und den Katheter gleichzeitig entfernen.

¢ Wenn eine Neupositionierung erforderlich ist, ist besonders darauf zu achten,
dass das Implantat unter Fluoroskopie in einer Eins-zu-Eins-Bewegung mit
dem Einfiihrschieber zurlickgezogen wird. Wenn sich das Implantat nicht in
einer Eins-zu-Eins-Bewegung mit dem Einflihrschieber bewegt oder wenn sich
die Neupositionierung als schwierig erweist, das gesamte Produkt vorsichtig
entfernen und entsorgen.

* Eine Verastelung oder komplexe GefaBanatomie kann die genaue Platzierung
des Implantats erschweren.

¢ Die Langzeitwirkung dieses Produkts auf extravaskulares Gewebe wurde nicht
Entersuchtt; ‘d%her sollte darauf geachtet werden, dass das Produkt im intravaskuléren
aum verblei

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

¢ Das Implantat kann mit keiner anderen Antriebsquelle als dem AZUR Abtrennregler
abgetrennt werden.

* Den Einfiihrschieber NICHT auf einer blanken Metalloberflache platzieren.
¢ Den Einflihrschieber nur mit OP-Handschuhen ber(hren.
e NICHT in Verbindung mit Hochfrequenz(HF-)geraten verwenden.
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Systemgrofe Modell Nr. Behandelbare GefaRgroRe
Klein 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm
Mittel 45-180800 4,5mm - 6,5 mm
GroR 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm
Abbi 3-A des AZUR orpers

VORBEREITUNG FUR DEN EINSATZ

2.

Siehe Darstellung des Aufbaus in Abbildung 1.

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

Ein zweites RHV am Anschluss des Katheters befestigen. Einen Ein-Weg-
Absperrhahn am Seitenarm des zweiten RHV anbringen und die Leitung der
Spillésung an den Absperrhahn anschlieBen.

Den Absperrhahn 6ffnen, den Katheter mit steriler Spuillosung sptilen und

dann den Absperrhahn schiieBen. Um das Risiko fur thromboembolische
Komplikationen zu minimieren, ist es von entscheidender Bedeutung, dass
eine kontinuierliche Infusion einer geeigneten sterilen Spiilldsung in den
Fuhrungskatheter, die Femoralschleuse und den Katheter aufrechterhalten wird.

KATHETERISIERUNG DER LASION

5.
6.

Mittels Standardinterventionsverfahren Zugang zum StammgefaB oder
zur GefaBlasion schaffen.

Nachdem der Katheter an der Stelle der Ziellasion positioniert wurde,
den Flihrungsdraht entfernen.

AUSWAHL DER IMPLANTATGROSSE

Fluoroskopie-Roadmapping durchfihren.
Die GroBe der zu behandelnden Lasion messen und abschatzen.
Die ImplantatgréBe gemé&B Abbildung 3 auswahlen.

Die Auswahl der richtigen ImplantatgroBe erhoht dessen Wirksamkeit und
verbessert die Sicherheit des Patienten. Um die optimale ImplantatgréBe fiir
eine bestimmte Lésion auszuwahlen, missen die vor der Behandlung ersteliten
Angiogramme herangezogen werden. Die eeignete ImplantatgroBe sollte auf
der Grundlage der angiografischen Beurteilung des Durchmessers und der
Lange des ZielgefaBes gewahlt werden.

VORBEREITUNG DES AZUR SYSTEMS FUR DAS EINFUHREN

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

keine andere Antr als den AZUR Abtrennregler
ver Der Z R gler ist fir die Ver g bei einem
Nicht ver: den AZUR

erneut zu stel eren oder anderweitig wiederzuverwenden.

Den Beutel mit dem AZUR GefaBverschlusskérper 6ffnen und die Dispenser-
Spirale aus dem Beutel nehmen. Bevor das Produkt benutzt wird, den Keil aus

der Dispenser-Spirale entfernen. Das AZUR GefaBverschlusskorper-Implantat

und die Einfiihrhilfe an Ort und Stelle belassen und den Einfiihrschieber aus der
Dispenser-Spirale ziehen, sodass das proximale Ende des Einfiihrschiebers freiliegt.
Darauf achten, dass dieses Ende des Einfiihrschiebers nicht mit Fremdstoffen wie
Blut oder Kontrastmittel vemnreer%t wird. Das proximale Ende des Einfiihrschiebers
fest in den Trichterabschnitt des AZUR Abtrennreglers einfiihren (siehe Abbildung 4).
Zu diesem Zei nicht den riicken.

AZUR
Einfiihrschieber

Kontrollleuchte

\ Abtrenntaste

\ Trichter

Einfiihrrichtung

13.

Abbildung 4 - Uberpriifen des AZUR Abtrennreglers
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 wéhrend
der dreisekiindigen Beobachtung erlischt, das Produkt austauschen.
Wenn das griine Licht wahrend der gesamten drei Sekunden dauerhaft
griin leuchtet, kann das Produkt weiterhin verwendet werden.

Wahrend sich das Implantat noch in der Ladehiille befindet, das Implanlat

auf Unre elmangelten oder Beschadlgungen Uberpriifen. Wenn eine
Beschadigung des Implantats oder des Einfiihrschiebers festgestellt wird,
darf das Produkt NICHT verwendet werden.

Das Implantat spiilen, indem die Ladehdille mit einer Spritze mit mindestens
5ml Kochsalzlosuwg eflillt oder in eine mit Kochsalzlosung gefiillte Schale
elng_etaucht wird. WAHREND DIESES SCHRITTS DIE LAl ULLE NICHT

Mit einer Hand die griine Einfiihrhilfe festhalten, den Einflihrschieber greifen
und vorsichtig nach proximal ziehen, um das Implantat zuriickzuziehen
(siehe Abbildung 5).

Einfiihrschieber ziehen

Einfiihrhilfe hier in
Position halten

r Mit Kochsalzlosung
gefiillte Ladehiille

Abbildung 5 - Zum Zurii den Einfiihrschieb

i des
nach proximal ziehen

Das Implantat vollsténdlg in die Einflhrhilfe zurlickziehen, sodass sich die distale
Spitze etwa 1 cm in der Einfiihrhilfe beflndet WENN DAS IMPLANTAT ZU WEIT
IN DIE EINFUHRHILFE HINEINGEZOGEN WIRD, KANN SICH DADURCH DER
WIDERSTAND BEIM EINFUHREN IN DEN EINFUHRKATHETER ERHOHEN.

Sobald das Implantat etwa 1 cm in die Einfiihrhilfe zurlickgezogen ist, die
Einflihrhilfe ziehen, bis sie sich von der Ladehille 16st. Weiter nach proxlmal
ziehen, bis sie vollstandig aus der Dispenser-Spirale herausgezogen ist.
Das Implantal sollte wahrend dieses Schrittes in seiner Position in der
Einfiihrhilfe verbleiben.

EINFUHREN UND EINSETZEN DES AZUR SYSTEMS

20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.
27.

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

Das distale Ende der Einflihrschleuse des AZUR Systems durch das RHV und
in den Anschluss des Katheters einfiihren, bis die Schleuse fest sitzt. Das RHV
leicht um die Einfiihrschleuse anziehen, um es an der Einfiihrschleuse zu sichern.
Das RHV nicht zu fest um die Einfiihrschleuse schlieBen. Zu starkes
Anziehen konnte das Produkt beschadigen.

Per Sichtpriifung sicherstellen, dass die Splilldsung normal infundiert.
Am proximalen Ende der Einfiihrschleuse sollte Kochsalzlésung austreten.

Den Einfiihrschieber und das Implantat in das Lumen des Katheters
vorschieben, bis das proximale Ende des Einflihrschiebers etwa 30,5 cm

(12 Zoll) {iber das proximale Ende der Einfiihrschleuse hinausragt. Das RHV
16sen. Die Einflihrschleuse nach proximal aus dem RHV zuriickziehen.

Das RHV um den Einfiihrschieber schlieBen. Die Einflihrschleuse nach proximal
schieben, bis sie vollstandig vom Einfiihrschieber entfernt ist. Darauf achten,
dass das Einfiihrsystem nicht geknickt wird.

Einfiihrschleuse entsorgen. Das AZUR System kann nach dem Einfiihren in
den Katheter nicht erneut in die Schleuse eingefiihrt werden.

Das Implantat unter Fluoroskopie langsam aus der Spitze des Katheters
herausschieben. So lange mit dem Vorschieben des Implantats an die
gewiinschte Position fortfahren, bis der proximale réntgendichte Marker auf
dem Implantat mit der distalen Spitze des Katheters ausgerichtet ist oder sich
leicht distal davon befindet, sodass die Abtrennzone gerade auBerhalb der
Katheterspitze liegt (siehe Abblldung 6). Neu positionieren, falls erforderlich.
Wenn die GréBe des Implantats nich ‘ﬁasst das Implantat entfernen und
durch ein anderes Produkt ersetzen. Wenn nach der Platzierung und vor dem
Abtrennen unter Fluoroskopie eine unerwiinschte Bewegung des Implantats
beobachtet wird, das Implantat entfernen und durch ein anderes Implantat
geeigneterer GroBe ersetzen. Eine Bewe ung des Implantats kann darauf
hindeuten, dass das Implantat wandern kénnte, sobald es abgetrennt wurde.
Den Einfiihrschieber NICHT drehen, wahrend oder nachdem das Implantat in
das GefaB eingebracht wurde. Das Drehen des Einfiihrschiebers kann dazu
fuhren, dass das Implantat beschadigt wird oder vorzeitig vom Einflihrschieber
abgetrennt wird, was eine Wanderung des Implantats zur Folge haben kann.
Vor dem Abtrennen sollte auch angiografisch sichergestellt werden, dass der
Implantatkérper nicht unbeabsichtigt in andere GefaBe hineinragt.

Den Einflihrvorgang und eine eventuelle Neupositionierung abschlieBen.
Wenn das Implantat nach 3 Versuchen nicht richtig positioniert werden
kann, das Produkt und den Katheter gleichzeitig entfernen.

Das RHV festziehen, um eine Bewegung des Implantats zu verhindern.

Sicherstellen, dass der distale Schaft des Einfiihrschiebers nicht unter
Spannung steht bevor das Implantat abgetrennt wird. Axiale Kompression oder
Spannung kénnte dazu fuhren, dass sich die Spitze des Katheters wéhrend des
Einbringens des Implantats bewegt Die Bewegung der Katheterspitze konnte
zu einer GefaBperforation fiihren.
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Proximaler Marker befindet sich auf einer Linie oder leicht distal vom

rontgendlchten Marker an der distalen Spitze des Mikrokatheters Mikrokatheter

/

-

Distales Ende des Einfiihrschiebers

Implantat Rontgendichter Marker an der distalen Spitze des Mikrokatheters
Abbi 6- der Markier fiir das A
ABTRENNEN DES IMPLANTATS

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

29.  Vor dem Anbringen des AZUR Abtrennreglers sicherstellen, dass das RHV fest
um den Einfiihrschieber ?eschlossen ist, um sicherzustellen, dass das Implantat
sich wéhrend des AnschlieBens nicht beweg

30. Obwohl die goldenen Anschliisse des Einfiihrschiebers so konzipiert sind,
dass sie mit Blut und Kontrastmittel in Kontakt kommen kénnen, sollten alle
Anstrengungen unternommen werden, um die Anschliisse frei von diesen
Substanzen zu halten. Wenn es scheint, dass Blut oder Kontrastmittel
an die Anschliisse gelangt ist, die ‘Anschliisse mit sterilem Wasser oder
Kochsalzlésung abwischen, bevor der AZUR Abtrennregler angeschlossen wird.

31.  Das proximale Ende des Einfiihrschiebers mit dem AZUR Abtrennregler
verbinden, indem da}\szproxlmale Ende des Einflhrschiebers fest in d
Trichterbereich des AZUR Abtrennreglers eingebracht wird (siehe Abblldung 4).

32. Wenn der AZUR Abtrennregler ordnungsgemés an den Einfiihrschieber
angeschlossen ist, ertént ein einzelner Signalton und das Licht leuchtet griin, um
anzuzeigen, dass das Implantat abgetrennt werden kann. Wird die Abtrenntaste
nicht innerhalb von 30 Sekunden gedrlickt, beginnt das grtine Licht langsam zu
blinken. Sowohl ein griin blinkendes als auch ein durchgehend griines Licht zeigen
an, dass das Produkt abtrennbereit ist. Wenn das grtine Licht nicht erscheint,
prufen ob die Verbindung hergestellt wurde. Wenn die Verbindung korrekt ist und
kein griines Licht erscheint, den AZUR Abtrennregler austauschen.

33.  Die Position des Implantats tiberpriifen, bevor die Abtrenntaste gedriickt wird.

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

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

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

37.  Sicherstellen, dass das Implantat abgetrennt wurde, indem zuerst das
RHV-Ventil ge\ost dann das Einfiihrsystem Iangsam zurlickgezogen wird und
Uberprift wird, dass sich das Im?lamat nicht bewegt. Wenn das Implantat
nicht abgetrennt wurde, maximal zwei weitere Male versuchen, es abzutrennen.
Wenn es sich auch nach dem dritten Versuch nicht abtrennen [sst, das
Einflhrsystem entfernen.

38.  Nachdem das Abtrennen bestétigt wurde, den Einflhrschieber Iangsam
zurlickziehen und entfernen. Das des Ei ach
dem Abtrennen des Implantats birgt das Risiko fur eine GefaBpeﬁoratlon
Den Einfiit NICHT weiter vor
abgetrennt wurde.

39. Die Position des Implantats mittels Angiografie iberpriifen.

Es liegt im Ermessen des Arztes, die Elnbnngtechmk des Implantats zu verdndern, um

der Komplexitat und den Abwelchungen im Embolisationsverfahren gerecht zu werden.

Bei jeglichen Veranderungen der Technik missen die zuvor beschriebenen Verfahren,

Warnhinweise und Informationen zur Patientensicherheit berticksichtigt werden.

SPEZIFIKATIONEN FUR AZUR ABTRENNREGLER

* Ausgangsspannung: 8 + 1 VDI

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

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

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

*  Den AZUR Abtrennregler nach Gebrauch in Ubereinstimmung mit den értlichen
Vorschriften entsorgen.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Das AZUR System befindet sich in einer schiitzenden Dispenser-Spirale aus Kunststoff
und ist in einem Beutel und einem Karton verpackt. Das AZUR System und die
Dispenser-Spirale sind steril, sofern die Verpackung nicht ?eoffnet wird, beschadigt
ist oder das Verfallsdatum tiberschritten wurde. Bei kontrollierter Raumtemperatur an
einem trockenen Ort aufbewahren.

Der AZUR Abtrennregler ist separat in einer Schutzhtille und einem Karton verpackt.
Der AZUR Abtrennregler wurde sterilisiert und ist steril, sofern die Hille nicht ge&ffnet
wird, beschadigt ist oder das Verfallsdatum {iberschritten wurde. Bei kontrollierter
Raumtemperatur an einem trockenen Ort aufbewahren.

Nach Gebrauch das Einfuihrsystem und den Abtrennregler gemaB den Richtlinien

des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der értlichen Behorden entsorgen.

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

MRT-INFORMATIONEN
Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das Implantat bedingt MRT-tauglich
Patienten kénnen unmittelbar nach dem Einsetzen unter den folgenden Bedlngungen
sicher gescannt werden:

* Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3 Tesla.

* Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 2.500 GauB/cm (25 T/m).

¢ Maximale vom MRT-System gemeldete, (iber den ganzen Kérper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg fir einen 15-minttigen Scan
(d. h. pro Impulssequenz) im kontrollierten Betriebsmodus der ersten Ebene.

MRT-bedingte Erwérmung

Unter den festielegten Scanbedingungen wird erwartet, dass das Implantat nach
15-mindtigem kontinuierlichem Scannen (d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen
Temperaturanstieg von 3,2 °C erzeugt.

Informationen zum Bildartefakt

In nichtklinischen Tests erstreckte sich das durch das Implantat verursachte
Bildartefakt bei der Aufnahme mit einer Gradientenechopulssequenz und einem
3-Tesla-MRT-System etwa 2 mm vom Produkt aus.

Terumo Corporation empfiehit, dass der Patient die in dieser Gebrauchsanweisung
angegebenen MRT-Bedingungen bei der MedicAlert Foundation oder einer
gleichwertigen Organisation registriert.

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

ENTSORGUNG
Das Produkt/die Spritze gemaB den Krankenhausrichtlinien und den 6rtlichen
Vorschriften fiir biogefahrdende Abfélle entsorgen.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung #Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) fiir das Produkt wird nach der Einflihrung der Europaischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) dort zuganglich sein. Der SSCP wird mit der Basis-UDI-DI auf der &ffentlichen
Eudamed-Website verlinkt. Ein Implantatpass flir den Patienten ist in der Verpackung
enthalten. Dieser Ausweis ist auszufiillen und dem Patienten auszuhandigen.

GARANTIE

MicroVention und Terumo versichern, 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 Marktganglgkelt oder Elgnung fiir einen bestimmten
Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Produkts sowie
Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das chirurgische
Verfahren und andere Dinge, die sich der Kontrolle von MicroVention oder Terumo
entziehen, wirken sich direkt auf das Produkt und die durch seine Verwendung
erzielten Ergebnlsse aus. Die alleinige Verpflichtung von MicroVention oder Terumo
im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz
dieses Produkts bis zum Ablaufdatum, und MicroVention und Terumo haften nicht fiir
zufallige, indirekte, besondere oder Folgeverluste, -schaden oder -kosten, die direkt
oder indirekt durch die Verwendung dieses Produkts entstehen. Weder MicroVention
noch Terumo Ubernimmt sonstl% e oder zuséatzliche Haftung oder Verantwortung

im Zusammenhang mit diesem Produkt und erméchtigt auch keine andere Person,
diese zu Ubernehmen. Weder MicroVention noch Terumo Gbernimmt Haftung in
Bezug auf wiederverwendete, aufbereitete oder erneut sterilisierte Produkte und
gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber
nicht beschrankt auf die Marktgéngigkeit oder die Eignung fiir den beabslchtlgten
Gebrauch, in Bezug auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfigbarkeit kénnen ohne vorherige
Ankundugung geéndert werden.

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

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Alle Rechte vorbehalten.

Alle Markennamen sind Marken oder eingetragene Marken der
TERUMO CORPORATION, ihrer Tochtergesellschaften oder unabhéngiger Dritter.
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Tapon vascular AZUR
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El tapdn vascular AZUR es un dispositivo de embolizacion que consiste en un armazén
de alambre de nitinol trenzado autoexpandible y adaptable que rodea una membrana
oclusiva flexible. El tapén vascular AZUR se coloca en un vaso del tamafio adecuado
para reducir o bloquear el flujo de sangre. El implante tendra marcadores radiopacos
para proporcionar una confirmacion visual de la ubicacion de colocacién durante el
tratamiento intervencionista. El implante se introduce a través de un catéter en un
sistema de liberacion desmontable. Para separar el implante, el introductor se acciona
mediante un controlador de separacion AZUR. El catéter y el controlador de separacion
AZUR se suministran por separado.

El componente del tapén implantable que permanece en el paciente tras la separacion
consiste en:

Tabla 1
Material del implante Tapon vascular AZUR*
Sustancias metélicas * Alambre de nitinol <0,016¢g

* Platino, iridio

Sustancias no metalicas * ePTFE, PET <0,008g
* Poliolefina, adhesivo

* Contenido aproximado

INDICACIONES DE USO
El tapon vascular AZUR esta destinado a reducir o bloquear la velocidad del flujo
sanguineo en los vasos de la vasculatura periférica.

USUARIO PREVISTO

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido formacion en
el uso del sistema AZUR para procedimientos de embolizacion segun lo indicado por
un representante de Terumo o un distribuidor autorizado por Terumo.

CONTRAINDICACIONES

El uso del tapdn vascular AZUR esté contraindicado en cualquiera de las siguientes

cwcunstan(:las
Cuando el paciente tiene hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

e Cuando las arterias terminales conducen directamente a los nervios.

* Cuando las arterias que irrigan la lesién que se va a tratar no son lo
suficientemente grandes como para aceptar émbolos.

* En presencia de ateromatosis grave.

* En presencia de vasoespasmo (o probable aparicién de vasoespasmo).

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: hematoma en el lugar de entrada,
perforacion del vaso, oclusion accidental de la arteria principal, llenado incompleto,
trombosis vascular, hemorragia, isquemia, vasoespasmo, edema, migracion o
ubicacion incorrecta del implante, desprendimiento prematuro o dificil del implante,
formacion de coagulos, revascularlzaclon sindrome de postembolizacion y déficits
neuroldgicos, incluidos el ictus y posiblemente la muerte.

El médico debe ser consciente de estas complicaciones e instruir a los pacientes
cuando esté indicado. Debe considerarse el tratamiento adecuado del paciente.

ELEMENTOS ADICIONALES NECESARIOS

Controlador de separacion AZUR

Catéter reforzado de 0,027”-0,047” de DI para la introduccion del sistema AZUR
Catéter guia compahb\e con el catéter portador, si procede

Guias dirigibles compatibles con el catéter

2 valvulas hemostaticas rotativas (VHR) en Y

1 llave de paso de tres vias

Solucién salina estéril y/o solucién de lactato de Ringer

Goteo de solucion salina estéril presurizada

1 llave de paso unidireccional

Nota: Se utilizaron los microcatéteres PG Pro y Headway 27 fabncados por MicroVention
para evaluar la compatibilidad con los catéteres de 0,027” de

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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.

Consulte las instrucciones suministradas con todos los dispositivos intervencionistas
que vayan a utilizarse con el tapon vascular AZUR para conocer sus usos previstos,
contraindicaciones y posibles complicaciones.

Este dispositivo esta destinado exclusivamente a un solo uso. No lo reutilice,
reprocese, ni vuelva a esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o
provocar un fallo del mismo, lo que a su vez puede causar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo o causar
infeccién del paciente o infeccion cruzada, incluyendo, entre otras, la transmisién
de enfermedades infecciosas de un pacnente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Es necesario realizar una angiografia para la evaluacion previa a la embolizacion,
el control operativo y el seguimiento posterior a la embolizacion.

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

Haga avanzar y retroceder el sistema AZUR lenta y suavemente. Retire todo el
sistema AZUR si se observa una friccion excesiva. Si se observa una friccion
excesiva con un segundo sistema AZUR, compruebe si el catéter esta dafiado

o doblado.

El implante debe colocarse correctamente en un méaximo de 3 intentos de colocacion.
Si el implante no puede colocarse correctamente después de 3 intentos, retire
simultaneamente el dispositivo y el catéter.

Si se requiere una reubicacion, tenga especial cuidado al retraer el implante bajo
fluoroscopia en un movimiento de uno a uno con el introductor. Si el implante no
se mueve en un movimiento de uno a uno con el introductor, o si la reubicacion
es dificil, retire con cuidado y deseche todo el dispositivo.

La tortuosidad o la anatomia compleja de los vasos pueden afectar a la colocacion
precisa del implante.

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

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

Elimplante no se puede separar con ninguna fuente de alimentacién que no sea un
controlador de separacion AZUR.

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

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

Llave de paso Llave de paso
unidireccional

de tres vias de tres vias

Linea para Linea para Linea para
la solucién / la solucion —— ... ) la sglucién —
de enjuague de enjuague = de enjuague

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

Catéter guia !

|
Vaina femoral 7‘1 ‘

Implante Microcatéter

% 3 ' v =5
S

Banda del marcador RO de la

) ; ! Vaso sanguineo
punta distal del microcatéter

Figura 1: di de p ion del si AZUR

Implante de tapdn vascular AZUR

Cubierta de carga

Cufia \

Introductor

Aro dispensador

Vaina introductora

Figura 2: diagrama del envase del tapon vascular AZUR

MicroVention
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Mientras el implante esta todavia en la cubierta de carga, inspeccidnelo f)ara
detectar cualquier irregularidad o dafio. Si se observa algtin dafio en e

Tamafio del sistema N.° de modelo Intervalo de vasos tratables
Pequeiio 45-180500 2,5 mm-4,5 mm
Mediano 45-180800 4,5 mm-6,5 mm
Grande 45-181000 6,5 mm-8,0 mm

Figura 3: del tapon AZUR

PREPARACION PARA EL USO

2.

Consulte la Figura 1 para ver el diagrama de preparacion.

Coloque una vélvula 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.

Conecte una segunda VHR a la conexion del catéter. 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 i/ lave el catéter con solucion de lavado estéril y,

a continuacion, cierre la llave de paso. Para minimizar el riesgo de complicaciones
tromboembalicas, es fundamental mantener una infusion continua de solucion
de lavado estéril adecuada al interior del catéter guia, la vaina femoral y el catéter.

CATETERISMO DE LA LESION

6.

Acceda al vaso principal o a la lesién vascular mediante procedimientos
intervencionistas estandar.

Una vez que se ha colocado el catéter en el lugar deseado, retire la guia.

SELECCION DEL TAMANO DEL IMPLANTE

Realice un trazado fluoroscépico.

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

Seleccione un tamano de implante teniendo en cuenta la Figura 3.

La seleccion correcta del implante aumenta la eficacia y la seguridad del paciente.
Para elegir el tamafio de implante ideal para una lesién determinada, examine
los angiogramas previos al tratamiento. El tamafio correcto del |mplante debe
elegirse en funcion de la evaluacion angiografica del diametro y la longitud del
vaso diana.

PREPARACION DEL SISTEMA AZUR PARA LA INTRODUCCION
11

Saque el controlador de separacion AZUR de su embalajelgrotector Tire de la
lengtieta blanca del lateral del controlador de separacion. Deseche la lengtieta
y coloque el controlador de separacion en el campo estéril. El controlador d
separacion AZUR se envasa por separado como un dispositivo estéril. No utilice
mnguna otra fuente de alimentacion que no sea el controlador de separacion
AZUR para separar el implante. El controlador de separaci: R esta

disefiado para su uso en un solo paciente. No intente reesterilizar ni reutilizar
de otro modo el controlador de separacion AZUR.

Abra |a bolsa del tapén vascular AZUR y extraiga el aro dispensador. Antes

de utilizar el dispositivo, retire la cuia del aro dispensador. Mientras mantiene

el implante de tapén vascular AZUR y la vaina introductora en su sitio, tire del
introductor hacia fuera del aro dispensador de forma que el extremo proxlmal
del introductor quede expuesto. Tenga cuidado de no contaminar este extremo
del introductor con sustancias extranas como sangre o medio de contraste.
Inserte con firmeza el extremo Réoxlmal del introductor en la seccién de embudo
del controlador de separacion AZUR. Consulte la Figura 4. No pulse el botén
de separacion en este momento.

Indicador luminoso

\ Boton de separacién

\ Embudo

In\roductor
AZUR

Direccion de insercién

13.

Figura 4: prueba del controlador de separacion AZUR
Espere tres segundos y observe el indicador luminoso del controlador
de separacion.
Si la luz verde no aparece o si aparece una luz roja, sustituya el dispositivo.
Si la luz cambia a verde y luego se apaga en cualquier momento durante
la observacién de tres segundos, sustituya el dispositivo.
Si la luz verde permanece fija durante los tres segundos de observacion,
siga utilizando el dispositivo.

o en el introductor, NO utilice el dispositivo.

Lave el implante llenando la cubierta de carga con al menos 5 ml de solucion
salina con una jeringa o sumergiéndolo en un recipiente lleno de solucion salina.
NO RETIRE CUBIERTA DE CARGA DURANTE ESTE PASO.

Con una mano, sujete la vaina introductora verde, agarre el introductor
tire suavemente en direccion proximal para comenzar a retraer el implante
consulte la Figura 5).

Sujete la vaina
aqui

Tire del introductor

Cubierta de carga llena
de solucién salina

Figura 5: tire del i en di ion pi para retraer el implante

Retraiga el implante por completo al interior de la vaina introductora de
forma que la punta distal quede aproximadamente 1 cm dentro de la vaina
mtroductora S| EL IMPLANTE SE INTRODUCE DEMASIADO EN LA VAINA

TRODUCTORA, PUEDE AUMENTAR LA RESISTENCIA DURANTE LA
INSERCION EN EL CATETER PORTADOR.

Una vez que el implante se haya retraido aproximadamente 1 cm dentro de la
vaina introductora, tire de ella hasta que se desacople de la cubierta de carga.
Continte tirando en direccién proximal hasta que se retire por completo del
aro dispensador. Durante este paso, el implante debe permanecer en su
posicion dentro de la vaina introductora.

INTRODUCCION Y COLOCACION DEL SISTEMA AZUR

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

Abra la VHR del catéter lo suficiente para admitir la vaina introductora del
sistema AZUR.

Inserte el extremo distal de la vaina introductora del sistema AZUR, a través

de la VHR, en la conexion del catéter hasta que la vaina quede firmemente

asentada. Aprlete ligeramente la VHR alrededor de la vaina introductora para

fijar la VHR al introductor. No apriete en exceso la VHR alrededor de la vaina
a. Un apriete podria danar el dispositivo.

Compruebe visualmente que la solucién de lavado se infunde con normalidad.
La solucién salina debe salir por el extremo proximal de la vaina introductora.

Haga avanzar el introductor y el implante en la luz del catéter hasta que el
extremo proximal del introductor sobrepase aproximadamente 12” (30 cm)
el extremo proximal de la vaina introductora. Afloje la VHR. Retraiga la vaina
introductora en direccion proximal hasta que salga de la VHR. Cierre la VHR
alrededor del introductor. Deslice la vaina introductora en direccion proximal
hasta que esté completamente fuera del introductor. Tenga cuidado de no
doblar el sistema de liberacion.

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

Mediante guia fluoroscépica, haga avanzar lentamente el implante hacia
fuera de la punta del catéter. Continte introduciendo el implante en el

lugar deseado hasta que el marcador radiopaco proximal del implante esté
alineado o ligeramente distal con respecto al marcador RO de la punta distal
del catéter, con la zona de separacion justo fuera de la punta del catéter.
Consulte la Figura 6. Reubiquelo si es necesario. Si el tamario del implante
no es adecuado, retirelo y sustittyalo por otro dispositivo. Si se observa un
movimiento no deseado del |mr)\ante bajo fluoroscopia tras su colocacion y
antes de la separacion, retire el implante y sustitlyalo por otro de tamafio mas
adecuado. El movimiento del implante puede indicar que este podria migrar
tras la separacion. NO gire el introductor durante ni después de la colocacion
del implante en la vasculatura. La rotacion del introductor puede hacer que

el implante se estire o que se separe prematuramente del introductor, lo

que podria provocar la migracion del implante. También debe realizarse una
evaluacion angiogréafica antes de la separacion para asegurarse de que el
implante no se extiende a vasculatura no deseada.

Complete la colocacion y cualquier reubicacion que sea necesaria. Si el implante
no puede de3 retire

T n
el di y el catéter.
Apriete la VHR para evitar el movimiento del implante.
Verifique que el eje distal del introductor no esté sometido a tension antes de
la separacion del implante. La compresion o tension axial podria hacer que la

punta del catéter se mueva durante la colocacion del implante. El movimiento
de la punta del catéter podria provocar la perforacion del vaso.

IFU100341 Rev. A
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El marcador proximal estd alineado o ligeramente distal con
respecto al marcador RO de la punta distal del mi

—
/ ‘\\\k Extremo distal del introductor

Marcador RO de la punta distal del microcatéter

Implante

Figura 6: posicion de las bandas marcadoras para la separacion

SEPARACION DEL IMPLANTE

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

29.  Verifique que la VHR esté bloqueada con firmeza alrededor del introductor antes
de conectar el controlador de separacién AZUR para garantizar que el implante
no se mueva durante el proceso de conexion.

30. Aunque los conectores dorados del introductor estan disefiados para ser
compatibles con la sangre y los medios de contraste, debe hacerse todo lo
posible para mantener los conectores libres de esas sustancias. Si parece haber
sangre o0 medio de contraste en los conectores, limpielos con agua estéril o
solucién salina antes de conectar el controlador de separacion AZUR

31.  Conecte el extremo proximal del introductor al controlador de separacion AZUR
insertando con firmeza el extremo proximal del introductor en la seccién de
embudo del controlador de separacion AZUR. Consulte la Figura 4.

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

33.  Verifique la posicién del implante antes de pulsar el botén de separacion.

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

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

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

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

38.  Una vez confirmada la separacion, retraiga y retire lentamente el introductor.
Hacer avanzar el introductor una vez que se ha separado el implante
conlleva el riesgo de perforar el vaso. NO haga avanzar el introductor
una vez que se ha separado el implante.

89. Verifique la posicion del implante mediante angiografia.

Segun el criterio del médico, este puede modificar la técnica de colocacion del implante

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

adverlendclgs las precauciones y la informacion de seguridad del paciente descritos con

anterioridac

ESPECIFICACIONES PARA EL CONTROLADOR DE SEPARACION AZUR

e Tension de salida: 8 + 1V de CC

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

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

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

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

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

El sistema AZUR se encuentra dentro de un aro dispensador protector de plasnco

y esta envasado en una bolsa y una caja de cartén. El sistema AZUR y el

dispensador permaneceran estériles a menos que el envase esté ablerto danado

o haya pasado la fecha de caducidad. Conservar a temperatura ambiente controlada
en un lugar seco.

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

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

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

VIDA UTIL
Consulte la vida dtil del dlﬂ)osmvo en la etiqueta del producto. No use el dispositivo
después del periodo de vida util indicado en la etiqueta.

INFORMACION PARA RM
Las pruebas no clinicas han demostrado que el implante es compatible con RM bajo
ciertas condiciones. El paciente puede someterse de forma segura a una exploracion,
inmediatamente después de la colocacion en las siguientes condiciones:

* Campo magnético estatico de 1,56 Ty 3 T, inicamente.
* Campo magnético de gradiente espacial maximo de 2500 G/cm (25 T/m).

* Tasa de absorcion especifica (SAR, por sus SI?\/IaS en inglés) promediada en
todo el cuerpo, informada por el sistema de RM, de un maximo de 4 w/kg
durante 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de pulsos) en
el modo de funcionamiento controlado de primer nivel.

Calentamiento relacionado con la RM

En las condiciones de exploracion definidas, se espera que el implante genere un
aumento méaximo de temperatura de 3,2 °C despues de 15 minutos de exploracion
continua (es decir, por secuencia de pu\sos)

Informacion sobre artefactos de imagen

En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el implante se extiende
aproximadamente 2 mm desde dicho dispositivo cuando se obtiene una imagen
utilizando una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 T.

Terumo Corporation recomienda que el paciente registre las condiciones de RM
descritas en estas IFU ante la MedicAlert Foundation (Fundacién MedicAlert)
0 una organizacion equivalente.

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

ELIMINACION
Elimine el dispositivo/jeringuilla de acuerdo con la politica del hospital y la normativa
local sobre residuos biopeligrosos.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

El resumen de seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés)

del dispositivo estara disponible en la base de datos europea de productos sanitarios

despues del lanzamiento de la base de datos europea de productos sanitarios

(Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). EI SSCP estara vinculado
al UDI-DI basico en el sitio web publico de Eudamed. El envase contiene una tarjeta

de implante para el paciente. Esta tarjeta debe rellenarse y entregarse al paciente.

GARANTIA

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

La manipulacién, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacién del dispositivo,
asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, la
intervencion quirdrgica y otras cuestiones que escapan al control de MicroVention
o Terumo afectan directamente al dispositivo y los resultados obtenidos a partir de
su uso. La Unica obligacién de MicroVention o Terumo en virtud de esta garantia se
limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo hasta su fecha de caducidad,
y ni MicroVention ni Terumo seran responsables de ninguna pérdida, dafio o gasto
incidental, indirecto, especial o derivado que resulte directa o indirectamente del
uso de este dlsposltlvo Ni MicroVention ni Terumo asumen, ni autorizan a ninguna
otra persona a asumir en su nombre, ninguna otra obllgaclon o responsabilidad
adicional en relacién con este dlsposmvo Ni MicroVention ni Terumo asumen
ninguna responsabilidad con respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados
o reesterilizados y no ofrecen ninguna garantia, expresa o implicita, |nc|u|das entre
otras, la comerciabilidad o idoneidad para el uso previsto, con respecto a dicho
dlsposmvo

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

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

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Todos los derechos reservados.

Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas propiedad
de TERUMO CORPORATION, sus filiales o terceros no relacionados.
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Italiano

Tappo vascolare AZUR™
Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il tappo vascolare AZUR & un dispositivo di embolizzazione costituito da un telaio in
filo di nitinol intrecciato conformabile e autoespandibile che circonda una membrana
occlusiva flessibile. Il tappo vascolare AZUR viene inserito in un vaso di dimensioni
adeguate per ridurre o bloccare il flusso sanguigno. L'impianto sara dotato di marcatori
radiopachi per fornire una conferma visiva della posizione di rilascio durante il
trattamento interventistico. L'impianto & erogabile attraverso un catetere su un sistema
di rilascio staccabile. Per staccare I'impianto, lo spintore & alimentato da un dispositivo
di controllo del distacco AZUR. Il catetere e il dispositivo di controllo del distacco
AZUR sono forniti separatamente.

I componente del tappo impiantabile che rimane nel paziente dopo il distacco
& costituito da:

Tabella 1
Materiale dell’impianto Tappo vascolare AZUR*
Sostanze metalliche * Filo di nitinol <0,016¢g
* Platino, iridio
Sostanze non metalliche * ePTFE, PET <0,008g
* Poliolefina, adesivo

* Contenuto approssimativo

INDICAZIONI PER L'USO
Il tappo vascolare AZUR & destinato a ridurre o bloccare la velocita del flusso
sanguigno nei vasi periferici.

UTENTI DI DESTINAZIONE

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici che hanno seguito una
formazione sull'uso del sistema AZUR per procedure di embolizzazione, come
indicato da un rappresentante di Terumo o da un distributore autorizzato da Terumo.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del tappo vascolare AZUR & controindicato in una qualsiasi delle seguenti

circostanze:

* Pazienti con nota ipersensibilita al nichel-titanio.

* Quando le arterie terminali conducono direttamente ai nervi.

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

* In presenza di malattia ateromatosa grave.

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

POTENZIALI COMPLICANZE
Le potenziali complicanze includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
ematoma nel sito di accesso, perforazione del vaso, occlusione dell’arteria principale
non interessata, riempimento incompleto, trombosi vascolare emorragla ischemia,
vasospasmo, edema mlgrazwone o posizionamento errato dell impianto, distacco
prematuro o difficoltoso dell impianto, formazione di coaguli, rivascolarizzazione,
(sj\ndrome post-embolizzazione e deficit neurologici, tra cui ictus ed eventualmente
lecesso.

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

ELEMENTI AGGIUNTIVI RICHIESTI

¢ Dispositivo di controllo di rilascio AZUR

e Catetere rinforzato con diam. int. 0,69-1,19 mm (0,027-0,047 poll.) per il rilascio

del sistema AZUR

Catetere guida compatibile con il catetere di somministrazione, se applicabile

Fili guida orientabili compatibili con il catetere

2 valvole emostatiche rotanti a Y (RHV)

1 rubinetto di arresto a tre vie

Iniezione di soluzione fisiologica sterile e/o di Ringer lattato

Fleboclisi pressurizzata di soluzione fisiologica

¢ 1 rubinetto di arresto a una via

Nota: per la valutazione della compatibilita dei cateteri con diam. int. di 0,69 mm

(’3' 027Vpoll .) sono stati utilizzati i microcateteri PG Pro e Headway 27 prodom da
icroVention.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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.

* Per gli usi previsti, le controindicazioni e le potenziali complicanze, consultare
le istruzioni fornite con tutti i dispositivi interventistici da utilizzare con il tappo
vascolare AZUR.

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

¢ Un’angiografia & necessaria per la valutazione pre-embolizzazione, il controllo
operativo e il follow-up post-embolizzazione.

¢ Non far avanzare lo spintore con una forza eccessiva. Determinare la causa
di qualsiasi resistenza insolita, rimuovere il sistema AZUR e verificare che non
sia danneggiato.

e Far avanzare e retrarre il sistema AZUR in modo lento e regolare. In caso di
attrito eccessivo, rimuovere I'intero sistema AZUR. In caso di attrito eccessivo
con un secondo sistema AZUR, controllare che il catetere non sia danneggiato
o attorcigliato.

e L'impianto deve essere poslzmnato correttamente dopo un massimo di 3 tentativi
di posizionamento. Se I'impianto non puo essere posizionato correttamente
dopo 3 tentativi, rimuovere contemporaneamente il dispositivo e il catetere.

* Se e necessario un riposizionamento, prestare particolare attenzione a retrarre
I'impianto sotto guida fluoroscopica con un movimento uno a uno con lo
spintore. Se I'impianto non si sposta con un movimento uno a uno con lo
spintore o se il riposizionamento risulta difficile, imuovere delicatamente
e gettare I'intero dispositivo.

e Tortuosita o un’anatomia complessa dei vasi potrebbero influire sul
posizionamento accurato dell'impianto.

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

* Assicurarsi sempre che siano disponibili almeno due dispositivi di controllo
del distacco AZUR prima di iniziare una procedura con il sistema

¢ Limpianto non pud essere staccato con una fonte di alimentazione diversa
dal dispositivo di controllo del distacco AZUR

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

* Maneggiare sempre lo spintore con guanti chirurgici.

e NON utilizzare in combinazione con dispositivi a radiofrequenza (RF).
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Figura 1: di igurazione del si AZUR

Impianto del tappo vascolare AZUR

Coperchio di caricamento

Cuneo ~\

Anello di erogazione

Introduttore

Figura 2: sch del i del tappo AZUR

MicroVention 18

IFU100341 Rev. A



Di del si: N. modell Gamma di vasi trattabili
Piccolo 45-180500 2,5-4,5 mm
Medio 45-180800 4,5-6,5 mm
Grande 45-181000 6,5-8,0 mm
Figura 3: i del tappo AZUR
PREPARAZIONE ALLUSO

2.

Fare riferimento alla Figura 1 per lo schema di configurazione.

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.

Collegare una seconda valvola RHV all’attacco del catetere. 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 e irrigare il catetere con una soluzione di lavaggio sterile,
quindi chiudere il rubinetto. 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 catetere.

CATETERISMO DELLA LESIONE

5.

6.

Accedere al vaso principale o alla lesione vascolare utilizzando procedure
interventistiche standard.

Dopo aver posizionato il catetere nel sito target, rimuovere il filo guida.

SELEZIONE DELLE DIMENSIONI DELLIMPIANTO

Eseguire la mappatura fluoroscopica.

Misurare e stimare le dimensioni della lesione da trattare.

Selezionare una dimensione dell'impianto in base alla Figura 3.

La corretta selezione della dimensione dell’impianto aumenta I'efficacia e
la sicurezza del paziente. Per scegliere la dimensione ottimale dell'impianto
per una determinata lesione, esaminare gli angiogrammi pre-trattamento.
La dimensione appropriata dell’ impianto deve essere scelta in base alla
valutazione angiografica del diametro e della lunghezza del vaso target.

PREPARAZIONE DEL SISTEMA AZUR AL RILASCIO

Rimuovere il dispositivo di controllo del distacco AZUR dall'imballaggio
protettivo. Estrarre la linguetta bianca dal lato del dispositivo di controllo del
distacco. Gettare la linguetta e posizionare il dispositivo di controllo del distacco
nel campo sterile. Il dispositivo di controllo del distacco AZUR & confezionato
separatamfentte gome dispositivo sterile. Per il distacco d%II’ |anto,é|cin

onti di

dlverse dal
i AZUR. Il del AZUR &
all’uso su un solo paziente. Non tentare dl risterilizzare o riut
altro modo il di el AZUR.

Aprire la busta del tappo vascolare AZUR e rimuovere I'anello di erogazione.
Prima di utilizzare il dispositivo, rimuovere il cuneo dall’anello di erogazione.
Mantenendo in posizione I'introduttore e I'impianto del tappo vascolare AZUR,
estrarre lo spintore dall’anello di erogazione in modo da esporre I'estremita
prossimale dello spintore. Prestare attenzione a non contaminare questa
estremita dello spintore con sostanze estranee come sangue o mezzo di
contrasto. Inserire saldamente I'estremita prossimale dello spintore nella
sezione di canalizzazione del dlsposltlvo di controllo del distacco AZUR.
Vedere la Figura 4. Non pi di in questo

zare in

AZUR

Spintore

Indicatore luminoso

\ Pulsante di distacco

Canalizzazione

e

Direzione di inserimento

13.

Figura 4: test del di del AZUR
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.

Mentre I'impianto & ancora nel coperchio di caricamento, ispezionarlo per
individuare eventuali |rregolar|ta o danm Se si notano danni allimpianto
o allo spi , NON

Sciacquare I'impianto riempiendo il coperchio di caricamento con almeno

5 ml di soluzione fisiologica con una siringa o immergendolo in una vaschetta
riempita di soluzione fisiologica. NON RIMUOVERE IL COPERCHIO

DI CARICAMENTO DURANTE QUESTA FASE.

Con una mano che fissa I'introduttore verde, afferrare lo spintore e tirare
delicatamente in direzione prossimale per iniziare a retrarre I'impianto,
vedere Figura 5.

Tirare lo spintore

Tenere Iintroduttore
in posizione qui

Coperchio di caricamento
riempito di soluzione
fisiologica

r

Figura 5: tirare lo per retrarre I'impianto

Retrarre completamente I'impianto nell’introduttore in modo che la punta
distale si trovi a circa 1 cm all’interno dell’introduttore. SE LIMPIANTO
VIENE TIRATO TROPPO ALL’INTERNO DELL'INTRODUTTORE, POTREBBE
AUMENTARE LA RESISTENZA DURANTE LINTRODUZIONE NEL CATETERE
DI SOMMINISTRAZIONE.

Una volta che I'impianto & retratto di circa 1 cm nell’introduttore, tirare
Iintroduttore fino a sganciarlo dal coperchio di caricamento. Continuare a tirare
prossimalmente verso I'esterno finché non viene completamente rimosso
dall’anello di erogazione. Durante questa fase, 'impianto deve rimanere

in posizione all’interno dell’introduttore.

INTRODUZIONE E RILASCIO DEL SISTEMA AZUR

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.
27.

Aprire la valvola RHV sul catetere quanto basta per consentire I'ingresso
della guaina di introduzione del sistema AZUR.

Inserire I'estremita distale della guaina di introduzione del sistema AZUR
attraverso la valvola RHV e nel mozzo del catetere finché la guaina non &
saldamente inserita. Serrare leggermente la valvola RHV attorno alla guaina
di introduzione per fissare la valvola RHV all’introduttore.

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

Verificare visivamente che la soluzione d| lavaggio si infonda normalmente.
La soluzione fisiologica deve fuoriuscire dall’estremita prossimale della guaina
di introduzione.

Far avanzare lo spintore e I'impianto nel lume del catetere finché I'estremita
prossimale dello spintore non supera di circa 13,48 cm (12 poll.) 'estremita
prossimale della guaina di introduzione. Allentare la valvola RHV. Retrarre
prossimalmente la guaina di introduzione appena fuori dalla valvola RHV
Chiudere la valvola RHV attorno allo spintore. Far scorrere la guaina di
introduzione in senso prossimale fino a quando non si stacca completamente
dallo spintore. Fare attenzione a non attorcigliare il sistema di rilascio.

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

Sotto guida fluoroscopica, far avanzare lentamente I'impianto dalla punta

del catetere. Continuare a far avanzare I'impianto nel sito desiderato finché il
marcatore radiopaco prossimale sull'impianto non ¢ allineato o leggermente
distale rispetto al marcatore RO della punta distale del catetere, posizionando
la zona di distacco appena fuori dalla punta del catetere. Vedere la Figura 6.
Riposizionare se necessario. Se la dimensione dell'impianto non & adatta,
rimuoverla e sostituirla con un altro dispositivo. Se si osserva un movimento
indesiderato dell'impianto in fluoroscopia dopo il posizionamento e prima

del distacco, rimuovere I'impianto e sostituirlo con un altro di dimensioni

piu adeguate I movimento dell'impianto potrebbe indicarne una potenzmle
migrazione dopo il distacco. NON ruotare lo spintore durante o dopo il

rilascio dell'impianto nei vasi. La rotazione dello splntore potrebbe causare
danni all'impianto o il distacco prematuro di quest’ultimo dallo spintore, con
conseguente migrazione dell'impianto. Prima del distacco, & necessario
eseguire una valutazione angiografica per verificare che Iimpianto non sporga
nel vaso indesiderato.

Completare il rilascio e I'eventuale r|pos|Z|onamento Se I‘|mp|anto
non puo essere cor n 3

il disp: eil
Serrare la valvola RHV per evitare il movimento dell'impianto.

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

IFU100341 Rev. A
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I i & allineato o
rispetto al marcatore RO dela punta distale del

distale

Estremita distale dello spintore

Impianto Marcatore RO della punta distale del microcatetere

Figura 6: posizione delle bande di marcatura per il distacco

DISTACCO DELLIMPIANTO

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

29. Verificare che la valvola RHV sia saldamente bloccata attorno allo spintore
prlma di collegare il dispositivo di controllo del distacco AZUR, per assicurare
che I'impianto non si muova durante il processo di connessione.

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

31.  Collegare I'estremita prossimale dello spintore al dispositivo di controllo del
distacco AZUR inserendo saldamente I'estremita prossimale dello spintore
nella sezione di canalizzazione del dispositivo di controllo del distacco AZUR.
Vedere la Figura 4.

82.  Quando il dispositivo di controllo del distacco AZUR & collegato correttamente
allo spintore, viene emesso un singolo segnale acustico e la spia diventa verde
indicando che I'impianto & pronto 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 |I|um|na verificare che
il collegamento sia stato effettuato. Se il collegamento & corretto e non compare
alcuna spia verde, sostituire il dispositivo di controllo del distacco AZUR.

83.  Verificare la posizione dell'impianto prima di premere il pulsante di distacco.

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

35. Al termine del ciclo di distacco, vengono emessi tre segnali acustici e la spia
lampeggia tre volte in giallo. Cio indica che il ciclo di distacco & completo.
Se I'impianto non si stacca durante il ciclo di distacco, lasciare il dis) osmvo
di controllo del distacco AZUR attaccato allo spintore e tentare un altro ciclo
di distacco quando la spia diventa verde.

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

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

38. Unavolta confermato il distacco, retrarre Ientamente e rimuovere lo spintore.

comporta il
rischio di perfora1|one del vaso. NON far avanzare lo spintore una volta
staccato l'impianto.

39. Verificare la posizione dell’impianto tramite angiografia.

I medico ha la facolta di modificare la tecnica di posizionamento dell'impianto

per adattarsi alla complessita e alla variazione delle procedure di embolizzazione.

Qualsias_i 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 AZUR

e Tensione in uscita: 8 + 1 VCC

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

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

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

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

IMBALLAGGIO E CONSERVAZIONE

Il sistema AZUR e posto all’interno di un anello di erogazione protettivo in plastica
e confezionato in un sacchetto e in un cartone unitario. Il sistema AZUR e 'anello
di erogazione rimarranno sterili a meno che la confezione non sia stata aperta,
danneggiata o la data di scadenza non sia trascorsa. Conservare a temperatura
ambiente controllata in un luogo asciutto.

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

Dopo I'uso, smalltire il sistema di rilascio e il dispositivo di controllo di distacco
in conformita ai protocolli ospedalieri e alle normative amministrative e/o locali.

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 COMPATIBILITA CON LA RM
Test non clinici hanno dimostrato che I'impianto & a compatibilita RM condizionata.
Un paziente puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro subito dopo

il posizionamento dell'impianto nelle seguenti condizioni:

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

. go magnetico a_Pradieme spaziale massimo non superiore a
2 500 gauss/cm (25 T/m).

¢ Tasso di assorbimento specifico (SAR, Specific Absorption Rate) medio per
tutto il corpo riportato dal sistema di RM massimo di 4 W/kg per 15 minuti
di scansione (ossia per sequenza di impulsi) in modalita di funzionamento
controllato di primo livello.

Riscaldamento legato alla RM

Nelle condizioni di scansione definite, & previsto che I'impianto produca un aumento
di temperatura massimo di 3,2 °C dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per
sequenza di impulsi).

Informazioni sull’artefatt Il'imm

In test non clinici, I'artefatto dellimmagine causato dall’impianto si estende per circa
2 mm da questo dlsposltlvo quando viene eseguito I'imaging mediante una sequenza
di impulsi gradient echo e un sistema di RM da 3 Tesla.

Terumo Corporation raccomanda al paziente di registrare le condizioni di RM
descrme in queste istruzioni per I'uso presso la MedicAlert Foundation
0 un’organizzazione equivalente.

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

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

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) del dispositivo sara
accessibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (Eudamed) dopo il suo
lancio (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). La SSCP sara collegata
al’'UDI-DI di base nel sito web pubblico di Eudamed. Nella confezione & inclusa una
theda dt\ impianto per il paziente. La scheda deve essere compilata € consegnata
al paziente.

GARANZIA

MicroVention e Terumo % arantiscono che la progettazione e la fabbricazione di questo
dispositivo sono state effettuate con ragionevole cura. La presente garanzia sostituisce
ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel presente documento,
siano esse esplicite o implicite per effetto di legge o altro, incluse, ma non solo, le
garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a scopi pamcolan La manlpolazlone

la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi al
paziente, alla d\agnosl al trattamento, alla procedura chirurgica e altre questioni che
esulano dal controllo di MicroVention o Terumo, influiscono direttamente sul dispositivo
e sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L'unico obbllgo di MicroVention o Terumo ai sensi
della presente garanzia & limitato alla riparazione o alla sostituzione del dispositivo fino
alla data di scadenza e MicroVention e Terumo non saranno responsabili di perdite,
danni o spese incidentali, indirette, speciali o consequenziali derivanti direttamente

o indirettamente dall’'uso del dlsposmvo MicroVention, o Terumo non si assume,

né autorizza terzi ad assumere per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita in
relazione all’'uso del presente dispositivo. MicroVention o Terumo non si assume
alcuna responsabilita in merito ai dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e
non fornisce alcuna garanzia, espressa o implicita, tra cui, a titolo esempilificativo,

la commerciabilita o T'idoneita all’'uso previsto, in relazione a tali dispositivi.

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

MicroVention™ e Headway™ sono marchi di MicroVention, Inc. registrati
negli Stati Uniti e in altre giurisdizioni.
© Copyright 2025 Terumo Corporation. Tutti i di iservati.

Tutti i nomi dei marchi sono marchi o marchi registrati di proprieta di
TERUMO CORPORATION, delle sue affiliate o di terzi non collegati.
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Tampao vascular AZUR
Instrucoes de utilizacao

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O tampéo vascular AZUR é um dispositivo de embolizagao que consiste numa
estrutura de arame entrancado de nitinol conformavel e autoexpansivel que envolve
uma membrana oclusiva flexivel. O tampao vascular AZUR é colocado num vaso

de tamanho adequado para reduzir ou bloguear o fluxo sanguineo. O implante tera
marcadores radiopacos para confirmar visualmente a localizagéo da implantacéo
durante o tratamento de intervenc&o. O implante € introduzido através de um cateter
num sistema de introducéo destacavel. O empurrador de introducéo é acionado por
um controlador de separacdo AZUR para separar o implante. O cateter e o controlador
de separagao AZUR sao fornecidos em separado.

O componente do tampé&o implantavel que permanece no doente ap6s a separag@o
consiste no seguinte:

Tabela 1
Material do implante Tampao vascular AZUR*
Substancias metalicas * Arame de nitinol <0,016 g
* Platina, iridio
Substancias nao metélicas | ® ePTFE, PET <0,003 g
* Poliolefina, adesivo

* Contetido aproximado

INDICACOES DE UTILIZACAO
O tampéo vascular AZUR destina-se a reduzir ou bloquear a velocidade do fluxo
sanguineo nos vasos da vasculatura periférica.

UTILIZADOR PREVISTO

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formagao na
utilizagdo do sistema AZUR para procedimentos de embolizagdo, conforme prescrito
por um representante da Terumo ou por um distribuidor autorizado pela Terumo.

CONTRAINDICACOES
A utilizag&o do tampao vascular AZUR ¢é contraindicada em qualquer uma das
segulntes circunstancias:
Quando os doentes tém hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio.
* Quando as artérias terminais conduzem diretamente aos nervos.
* Quando as artérias que irrigam a les&o a ser tratada nao s&o suficientemente
randes para aceitar émbolos.
. a presenga de doenga ateromatosa grave.
* Na presenga de vasoespasmo (ou provavel inicio de vasoespasmo).

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicacoes incluem, entre outras: hematoma no local de entrada,
erfuracao do vaso, ocluséo da artéria principal n@o pretendida, enchimento

incompleto, trombose vascular, hemorra?la isquemia, vasoespasmo, edema,

migrac&o ou colocago incorreta do implante, separacao prematura ou dificil do

implante, formacao de coagulos, revasculanzagao sindrome pés-embolizacdo

e défices neurologicos, incluindo acidente vascular cerebral e possivelmente morte.

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

ELEMENTOS ADICIONAIS NECESSARIOS

Controlador de separagdo AZUR

Cateter reforgado com DI de 0,027-0,047" para introducéo do sistema AZUR
Cateter-guia compativel com o cateter de introdugao, se aplicavel

Fios-guia direcionaveis compativeis com cateter

2 valvulas hemostaticas rotativas em Y (RHV)

1 torneira de trés vias

Solucéo salina estéril e/ou injegéo de Ringer com lactato

Gotejamento de solugdo salina estéril pressurizada

¢ 1 torneira unidirecional

Nota: Os microcateteres PG Pro e Headway 27 fabricados pela Mu:roVenuon foram
utilizados para a avaliagdo da compatibilidade do cateter com DI de 0,027

AVISOS E PRECAUCOES

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

*  Consulte as instrugoes fornecidas com todos os dispositivos de intervencéo
a utilizar com o tampao vascular AZUR para se informar sobre as respetivas
utilizagdes previstas, contraindicagdes e potenciais complicagdes.

* Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma vez. Nao reutilize, reprocesse
ou reesterilize. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar numa falha do
dispositivo, que, por sua vez, podera resultar em lesdes, doengas ou morte do
doente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao também podem
criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infecdo ou infecao
cruzada no doente, incluindo, entre outras, a transmissdo de doengas infeciosas
de um doente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode provocar lesoes,
doengas ou a morte do doente.

¢ Aangiografia é necessaria para a avaliag@o pré-embolizacéo, o controlo operatdrio
e 0 acompanhamento pés-embolizagdo.

¢ Na&o avance o empurrador de introdugéo com focg; excessiva. Determine a causa
de qualquer resisténcia invulgar, retire o sistema AZUR e verifique se existem danos.

* Avance e retraia o sistema AZUR lenta e suavemente. Remova todo o sistema
AZUR se for observada friccdo excessiva. Se for observada friccdo excessiva com
um segundo sistema AZUR, verifique se o cateter esta danificado ou dobrado.

¢ Oimplante deve ser posicionado corretamente num maximo de 3 tentativas de
posicionamento. Se o implante ndo puder ser posicionado corretamente apés
3 tentativas, remova o dispositivo e o cateter em simultaneo.

* Se for necessario reposicionar o dispositivo, tenha especial cuidado para retrair
o implante sob fluoroscopia num movimento «de um para um» com o empurrador
de introdugao. Se o implante nio se mover num movimento de «um para um»
com o empurrador de introdugao, ou se o reposicionamento for dificil, remova
cuidadosamente e elimine todo o dispositivo.

* Atortuosidade ou a anatomia complexa do vaso podem afetar o posicionamento
preciso do implante.

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

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

¢ Oimplante ndo pode ser separado com outra fonte de alimentagéo que nao
seja um controlador de separagdo AZUR.

e NAO coloque o empurrador de introdugéo sobre uma superficie metalica
n&o revestida.

* Manuseie sempre o empurrador de introdugao com luvas cirlrgicas.
e NAO utilize em combinagdo com dispositivos de radiofrequéncia (RF).
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Torn.eira. Torneira Torneira
unidirecional de 3 vias de 3 vias

/ Linha para solugao
de lavagem — <

Linha para solugao
de lavagem %

Linha para solugao

de lavagem ~~—__

A extremidade proximal do ’ >
empurrador de introdugdo AZUR Cateter-guia ML
liga-se ao controlador de separacéo

|
Bainha femoral 7}]‘

Implante Microcateter

3 0 At
S

Banda do marcador RO da Vaso sanguineo
ponta distal do microcateter

Figura 1 — Di da i ¢ao do si AZUR

Tampa de carregamento

Cunha ~\

Empurrador

Aro de dispensa

Introdutor

Figura 2 — Di da do tampao AZUR
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Tamanho do sistema N.° do modelo Gama de vasos trataveis
Pequeno 45-180500 2,5-4,5 mm
Médio 45-180800 4,5-6,5 mm
Grande 45-181000 6,5-8,0 mm
Figura 3 — Di do tampao AZUR

PREPARAGAO PARA UTILIZACAO
Consulte a Figura 1 para ver o diagrama de configuragdo.

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

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

4. Abra a torneira e lave o cateter com soluc&o de lavagem esterilizada e, em seguida,
feche a torneira. Para minimizar o risco de complicagées tromboembolicas, é
fundamental manter uma infuséo continua de solugao de lavagem esterilizada
adequada no cateter-guia, na bainha femoral e no cateter.

CATETERIZAGAO DA LESAO
5. Aceda ao vaso principal ou a lesdo vascular utilizando procedimentos
de intervengao padrao.

6. Depois de posicionar o cateter no local alvo, retire o fio-guia.

SELECAO DO TAMANHO DO IMPLANTE
Efetue o mapeamento fluoroscopico.

8. Mega e calcule o tamanho da leséo a tratar.

9. Selecione um tamanho de implante com base na Figura 3.

10. A selegao correta do tamanho do implante aumenta a eficacia e a seguranca
do doente. Para escolher o tamanho ideal do implante para uma determinada
lesdo, examine os angiogramas pré-tratamento. O tamanho adequado do
|mplante deve ser escolhido com base na avaliagdo angiogréfica do diametro
e do comprimento do vaso alvo.

PHEPARAGAO DO SISTEMA AZUR PARA A INTRODUCAO
Retire o controlador de separacao AZUR da embalagem protetora. Puxe a
patilha branca do lado do controlador de separacéo. Elimine a atilha e coloque
o controlador de separagd@o no campo esterilizado. O controla or de separagao
AZUR ¢é embalado em separado como dispositivo esterilizado. N&o utilize
outra fonte de energia que néo seja o controlador de separagao AZUR

para separar o o AZUR destit
ser utilizado num doente. Nao tente reesterlllzar ou reutilizar o controlador
de separagdo AZUR.

12.  Abra a bolsa do tampéo vascular AZUR e retire o aro de dispensa da bolsa.
Antes de utilizar o dispositivo, retire a cunha do aro de dispensa. Mantendo o
implante e o introdutor do tamp&o vascular AZUR no lugar, puxe o empurrador
para fora do aro de dispensa, de modo que a extremidade proximal do
empurrador de introdug&o fique exposta. 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 mtrodugﬁo na secgao do funil do controlador de separagao
AZUR. Veja a Figura 4. Nao prima o botéo de separagao nesta altura.

Luz indicadora

S Botao de separacdo

\ Funil

Empurrador

de introdugdo
a7

Diregéo de insercdo

Figura 4 — Teste do controlador de separagdo AZUR

13.  Aguarde trés segundos e observe a luz indicadora no controlador de separag&o.
* Se aluz verde nao aparecer ou se aparecer uma luz vermelha, substitua

o dispositivo.

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

a observagao de trés segundos, substitua o dispositivo.

Se a luz verde se mantiver fixa durante toda a observagéo de trés segundos,

continue a utilizar o dispositivo.

14, Enquanto o implante ainda esté na tampa de carregamento, inspecione-o para
verificar se apresenta irregularidades ou danos. Se for observado algum dano
no implante ou no empurrador de introdugao, NAO utilize o dispositivo.

15.  Lave o implante enchendo a tampa de carregamento com, pelo menos, 5 ml de
solugéo salina com uma seringa ou submergindo-o numa taga cheia de solucao
salina. NAO RETIRE A TAMPA DE CARREGAMENTO DURANTE ESTE PASSO.

16. Com uma méo a segurar o introdutor verde, agarre no empurrador de introdugéo
e puxe suavemente no sentido proximal para comegar a retrair o implante
(veja a Figura 5).

Mantenha o introdutor
no lugar aqui

Puxe o empurrador de introdugéo

Tampa de carregamento
f-_ cheia de solucéo salina

Figura 5 — Puxe o empurrador de introducao no sentido proximal
para retrair o implante

17.  Retraia completamente o implante para dentro do introdutor, de modo que
a'\j)onta dlstal flque aprox|madamen e 1 cm dentro do introdutor. SE O
XADO DEMASIADO PARA DENTRO DO INTRODU TOR,
PODE AUMENTAR A RESISTENCIA DURANTE A INTRODUGAO NO CATETER
DE INTRODUGAO.

18.  Quando o implante estiver retraido cerca de 1 cm para dentro do introdutor,
puxe o introdutor até que este se solte da tampa de carregamento. Continue
a puxar no sentido proximal até que seja completamente removido do aro de
dispensa. O i deve per dentro do i
durante este passo.

INTRODUCAO E IMPLANTACAO DO SISTEMA AZUR
Abra a RHV no cateter apenas o suficiente para aceitar a bainha introdutora
do sistema AZUR.

20. Introduza a extremidade distal da bainha introdutora do sistema AZUR através
da RHV e no interior do conector do cateter até que a bainha fique bem assente.
Aperte ligeiramente a RHV a volta da bainha introdutora para fixa-la ao introdutor.
Nao aperte demaslado a RHV a volta da bainha introdutora. Um aperto
de

21.  Verifique wsualmente sea sol 40 de lavagem estd a ser infundida normalmente.
Deve ver a solugdo salina sair da extremidade proximal da bainha introdutora.

22. Avance o empurrador de introducdo e o implante no limen do cateter
até que a extremidade proximal do empurrador de introducéo se estenda
aproximadamente 12" gara além da extremidade proximal da bainha introdutora.
Solte a RHV. Retraia a bainha introdutora no sentido proximal para fora da RHV.
Feche a RHV a volta do empurrador de introdugao. Deslize a bainha introdutora
no sentido proximal até que esteja completamente fora do empurrador de
introdugao. Tenha cuidado para ndo dobrar o sistema de introdugao.

23.  Elimine a bainha introdutora. N&o é possivel voltar a colocar a bainha do sistema
AZUR apés a introdugéo no cateter.

24. Sob orlentaéao fluoroscépica, avance lentamente o implante para fora da ponta
do cateter. Continue a avangar o implante para o local pretendido até que o
marcador radlogaco proximal no implante esteja alinhado ou ligeiramente distal
do marcador RO da ponta distal do cateter, posicionando a zona de separagéo
imediatamente fora da ponta do cateter. Veja a Figura 6. Reposicione, se
necessario. Se o tamanho do implante ndo for adequado, retire e substitua
por outro dispositivo. Se for observado movimento indesejavel do implante
sob fluoroscopia apés a colocagéo e antes da separagao, remova o implante
e substitua por outro implante de tamanho mais adequado. O movimento_do
implante podera indicar que este pode migrar depois de ser separado. NAO
rode o empurrador de introdugdo durante ou apés a introdugao do implante na
vasculatura. A rotagdo do empurrador de introdugao pode resultar em danos no
implante ou na separag&o prematura do implante do empurrador de introdugao,
0 que pode resultar na migragéo do implante. Também deve ser efetuada uma
avaliagéo angi graﬂca antes da separagao para garantir que o implante néo
se esta a estender para dentro da vasculatura nao pretendida.

25.  Conclua a implantag&o e o eventual reposicionamento. Se o implante ndo_
puder ser em3 remova o i
e o cateter em slmultaneo

26. Aperte a RHV para evitar o movimento do implante.

27.  Verifique se a haste distal do empurrador de introdugdo ndo esta sob tensao
antes da separacao do implante. A compress&o ou tensao axial pode fazer
com que a ponta do cateter se desloque durante a introdug&@o do implante.
O movimento da ponta do cateter pode provocar a perfuragao do vaso.
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0 marcador proximal estd alinhado ou ligeiramente distal

do marcador RO da ponta distal do microcateter Microcateter

de introducao

.
/ ‘\\\“ Extremidade distal do empurrador

Implante

Marcador RO da ponta distal do microcateter

Figura 6 — Posicao das faixas de marcacgao para separagao

SEPARACAO DO IMPLANTE

28. O controlador de separacéo AZUR é pré-carregado com energia da p\lha eird
ativar-se quando um empurrador de introdug&o estiver devidamente ligado.
Estd em modo «desligado» quando néo esta ligado nenhum empurrador de
introdugao. Nao é necessario premir o botdo na parte lateral do controlador
de separagdo AZUR para o ativar.

29. Verifique se a RHV esta firmemente bloqueada em torno do empurrador de
introdugao antes de fixar o controlador de separagao AZUR, para garantir
que o implante ndo se move durante o processo de ligagao.

30. Apesar de os conectores dourados do empurrador de introdugdo terem sido
concebidos para serem compativeis com sangue e contraste, devem ser
feitos todos 0s esforgos para manter os conectores livres destes elementos.
Se parecer haver sangue ou contraste nos conectores, limpe-os com dgua
esterilizada ou solugao salina antes de ligar o controlador de separagdo AZUR.

31.  Ligue a extremidade proximal do empurrador de introdugdo ao controlador de
separaca@o AZUR, inserindo firmemente a extremidade proximal do empurrador
de introdugéo na secgao do funil do controlador de separagao AZUR.

Veja a Figura 4.

32.  Quando o controlador de separac@o AZUR estiver corretamente ligado ao
empurrador de introducéo, € emitido um unico sinal sonoro e a luz fica verde
para indicar que esta pronto para separar o implante. Se o botdo de separagao
nao for premido no espaco de 30 segundos, a luz verde continua passa a piscar
lentamente a verde. As luzes verde intermitente e verde continua indicam que
o dispositivo esta pronto a ser separado. Se a luz verde nao aparecer, verifique
se a ligacdo foi efetuada. Se a ligacdo estiver correta e ndo aparecer nenhuma
luz verde, substitua o controlador de separagao AZUR.

33. Verifique a posi¢ao do implante antes de premir o botao de separagéo.

34.  Prima o botéo de separacdo. Quando o bot&o é premido, é emitido um sinal
sonoro e a luz fica verde intermitente.

385.  No final do ciclo de separagdo sdo emitidos trés sinais sonoros e a luz pisca
trés vezes a amarelo. Isto indica que o ciclo de separacéo esta completo.
Se o implante néo se separar durante o ciclo de separag&o, deixe o controlador
de separag&@o AZUR ligado ao empurrador de introdug&o e tente outro ciclo
de separagdo quando a luz ficar verde.

36. Aluz fica vermelha apds o nimero de ciclos de separacao especificado
na etiqueta do controlador de separagao AZUR. NAO utilize o controlador
de separacéo AZUR se a |uz estiver vermelha. Elimine o controlador de
separagao AZUR e substitua-o por um novo quando a luz ficar vermelha.

37.  Verifique a separac@o do implante, desapertando primeiro a valvula RHV e, em
seguida, puxando lentamente para trés o sistema de introducéo e verificando
que nao ha movimento do implante. Se o implante nao separar, nao tente
separa-lo mais do que duas vezes adicionais. Se ndo separar apds a terceira
tentativa, remova o sistema de introdugao.

38. Depois de confirmada a separagao, retraia lentamente e retire 0 empurrador
de introduc&o. O avanco do empurrador de introduc&o depois de o implante
ter sido separado envolve o risco de perfuracéo do vaso. NAO avance
o empurrador de i cado depois de o ter sido

39. Verifique a posigao do implante angiograficamente.

O médico pode modificar a técnica de implantacéo do implante para a adaptar

a complexidade e a variabilidade dos procedimentos de embolizag&o. Quaisquer

modificagbes da técnica tém de ser consistentes com os procedimentos, adverténcias,

precaugdes e informagdes de seguranca do doente descritos anteriormente.

ESPECIFICAQOES PARA O CONTROLADOR DE SEPARACAO AZUR
Tenséo de saida: 8 + 1 VCC

* Limpeza, inspeg@o preventiva e manutencéo: O controlador de separacdo AZUR
€ um dispositivo de utilizag&o Unica, pré-carregado com energia da pilha e
embalado de forma esterilizada. N&o € necessaria qualquer limpeza, inspe¢éo ou
manuteng&o. Se o dispositivo n&o funcionar como descrito na secg@o Separagédo
destas instrucdes, elimine o controlador de separagdo AZUR e substitua-o por
uma nova unidade.

* O controlador de separagdo AZUR é um dispositivo de utilizacao tnica. N&o reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar numa
falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesoes, doencas ou morte
do doente. A reutilizagdo, o reprocessamento oua reestenl\zagao também podem
criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infegao ou infegéo
cruzada no doente, incluindo, entre outras, a transmisséo de doengas infeciosas
de um doente para outro. A contaminagéao do dispositivo pode provocar lesoes,
doencas ou a morte do doente.

¢ As pilhas sdo pré-carregadas nos controladores de separac;ao AZUR. Nao tente
remover ou substituir as baterias antes da utilizagéo,

* Ap6s a utilizagao, elimine o controlador de separacao AZUR de acordo com os
regulamentos locais.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO

O sistema AZUR é colocado dentro de um aro de dispensa Erotetor de plastico e
embalado numa bolsa e numa caixa de cartéo. O sistema AZUR e o aro de dispensa
permanecem esterilizados, exceto se a embalagem for aberta, danificada ou se a data
lde vlalldade tiver expirado. Conserve a uma temperatura ambiente controlada num
local seco.

O controlador de separagéo AZUR é embalado separadamente numa bolsa de protecéo e
numa caixa de cartdo. O controlador de separagdo AZUR foi esterilizado e permanece
esterilizado, exceto se a bolsa for aberta, danificada ou se a data de validade tiver
expirado. Conserve a uma temperatura ambiente controlada num local seco.

Apos a utilizaggo, elimine o sistema de introdug&o e o controlador de separagéo de acordo
com a politica do hospital, da administragao e/ou do governo local.

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.

INFORMAGOES SOBRE RM A
Testes n@o clinicos demonstraram que o implante é condicional para RM. Um doente
pode ser examinado com seguranca, imediatamente apos a colocagao, nas seguintes
condigoes:

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

* Campo magnético de gradiente espacial maximo de 2500 gauss/cm (25 T/m).

* Taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteiro maxima
comunicada pelo sistema de RM de 4 W/kg durante 15 minutos
de varrimento (ou seja, por sequéncia de impulsos) no modo de
funclonamento controlado de primeiro nivel.

Ac imento rel. m a IRM

Nas condicoes de varrimento definidas, espera-se que o implante produza um aumento
maximo de temperatura de 3,2 °C apds 15 minutos de varrimento continuo (ou seja,
por sequéncia de impulsos).

Informacdes sobre o artefacto de imagem

Em testes n&o clinicos, o artefacto de imagem causado pelo implante estende-se
por cerca de 2 mm do dlsposmvo quando a imagem é obtida com uma sequéncia
de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de 3 Tesla.

A Terumo Corporation recomenda que o doente registe as condi¢des de RM divulgadas
nestasllnstrugoes de utilizagao junto da MedicAlert Foundation ou de uma organizagao
equivalente

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

ELIMINACAO
Elimine o dispositivo/seringa de acordo com a politica do hospital e os regulamentos
locais relativos a residuos com risco bioldgico.

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) do dispositivo estara acessivel
na base de dados europeia sobre dispositivos médicos apds o langamento da Base

de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). O RSDC sera associado a UDI-DI basica no Website publico da
Eudamed. A embalagem inclui um cartdo de implante para o doente. Este cartdo deve
ser preenchido e entregue ao doente.

GARANTIA

A MicroVention e a Terumo garantem que foram utilizados cuidados razoaveis na
concecdo e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras
garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento, quer expressas ou
implicitas por forca da lei ou de outra forma, incluindo, mas nao se limitando a,
quaisquer garantias implicitas de comercnallzacao ou adequa 40 a um determinado
fim. O manuseamento, armazenamento, limpeza e esterilizagao do dispositivo,

bem como fatores relacionados com o doente o diagnéstico, o tratamento, o
procedimento cirlrgico e outras questées fora do controlo da MicroVention ou da
Terumo afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizago.
A Unica obrigag&@o da MicroVention ou da Terumo no ambito desta garantia limita-se
areparacéo ou substituicdo deste dispositivo até ao fim do seu prazo de validade

e a MicroVention e a Terumo n&o serdo responsdveis por quaisquer perdas e danos
acidentais, indiretos, especiais ou consequentes, nem por despesas direta ou
indiretamente decorrentes da utilizago deste dispositivo. Nem a MicroVention nem

a Terumo assumem, ou autorizam qualquer outra pessoa a assumir por elas, qualquer
outra responsab\lldade ou obrigag&o adicional em relagdo a este dispositivo. Nem a
MicroVention nem a Terumo assumem qualquer responsabilidade no que diz respeito
a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferecem nenhuma
garantia, expressa ou \myllcna incluindo, mas ndo se limitando a, comercializagao

ou adequagdo a utilizagao prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os precos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estéo sujeitos a
alteragoes sem aviso prévio.

MicroVention™ e Headway™ sao marcas comerciais da MicroVention, Inc.,
registadas nos Estados Unidos e noutras jurisdigoes.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Todos os direitos reservados.

Todos os nomes de marcas s&o marcas comerciais ou marcas comerciais registadas
detidas pela TERUMO CORPORATION, respetivas filiais ou terceiros ndo relacionados.
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Dansk

AZUR™ Vascular Plug
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
AZUR Vascular Plug er en emboliseringsenhed, der bestér af en formbar,
selvekspanderende nitinolflettet trddramme, der omgiver en fleksibel, okklusiv

membran. AZUR Vascular Plug indszettes i ot kar af passende storrelse for at reducere

eller blokere blodgennemstromningen. Implantatet har rentgentsette markerer, der
giver visuel bekreeftelse af placeringen under indgrebet. Implantatet indferes gennem
et kateter pa et aftageligt \ndfarlngss?/stem Indferingsskubberen drives af en AZUR
Detachment Controller til frigorelse af implantatet. Kateteret og AZUR Detachment
Controller leveres separat.

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

Tabel 1
Implantatmateriale AZUR Vascular Plug*
Metalliske stoffer e Nitinol-trad <0,016g
® Platin, iridium
Ikke-metalliske stoffer * ePTFE, PET <0,003g
* Polyolefin, klaebemiddel

* Omtrentligt indhold

INDIKATIONER FOR BRUG
AZUR Vascular Plug er beregnet til at reducere eller blokere blodgennemstremningen
i kar i den perifere vaskulatur.

TILSIGTET BRUGER
Denne enhed mé kun bruges af lzeger, der er uddannet i brugen af AZUR-systemet
til emboliseringsprocedurer som anvist af en Terumo-repraesentant eller en Terumo-
autoriseret distributer.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af AZUR Vascular Plug er kontraindiceret under enhver af de felgende

omstaendlgheder
Patienter med kendt overfelsomhed over for nikkeltitan.

*  Nér endearterier forer direkte til nerver.

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

* Tilstedevaerelse af alvorlig, ateromatoes sygdom.

* Tilstedeveerelse af vasospasme (eller sandsynlig indtreeden af vasospasme).

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til: haematom pa
indferingsstedet, karperforation, utllslgtet okklusion af moderarterien, ufuldstaendig
fyldning, vaskuleer trombose, bledning, iskaemi, vasospasme, edem, |mp|antatm|grat|on
eller fejlplacering, for tidlig eller vanskelig frlgﬂrelse af implantatet, koageldannelse,
revaskul ansenng post-emboliseringssyndrom og neurologiske defekter, herunder
stroke og mulig ded.

Leegen skal veere opmaerksom pa disse komplikationer og instruere patienterne,
nér det er nedvendigt. Hensigtsmeessig patientbehandling skal overvejes.

NODVENDIGE EKSTRA KOMPONENTER

Bemaerk

AZUR Detachment Controller

0,027-0,047 tommer (0,69-1,19 mm) kateter med forsteerket ID (indre diameter) til
indfering af AZUR-systemet

Guidekateter, der er kompatibelt med indferingskateteret, hvis relevant

Styrbare guidewirer, der er kompatible med kateteret

2 roterende haemostatiske Y-ventiler (RHV)

1 trevejs-stophane

Sterilt saltvand og/eller ringer-laktat-injektion

Sterilt saltvandsdrop under tryk

1 envejs-: stophane

'G Pro- og Headway 27-mikrokatetre fremstillet af MicroVention blev brugt til

vurdering af kompatibiliteten af 0,027-tommers (0,69 mm) ID-katetre.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

Se instruktionerne, der folger med alt interventionsudstgr der skal bruges
sammen med Vascular Plug, for deres tilsigtede brug, kontraindikationer
og potentielle komplikationer.

Denne enhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere
enhedens strukturelle |ntegr|tet oﬁ/el\er fore til swgt af enheden, som igen kan
resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug, genbehandllng eller resterilisering
kan endvidere medfere en risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begreenset til, overforsel
af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af enheden kan
fore til skade, sygdom eller ded for patienten.

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

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

For AZUR-systemet langsomt og jeevnt frem og tilbage. Fjern hele AZUR-systemet,
hvis der meerkes kraftig friktion. vws der konstateres kraftig friktion med det nzeste
AZUR-system, skal kateteret kontrolleres for skader eller knaek.

Implantatet skal Elaceres korrekt inden for maksimalt 3 placeringsforseg. Hvis
implantatet ikke kan placeres korrekt indenfor 3 forsog, skal enheden og kateteret
fiernes samtidigt.

Hvis repositionering er nedvendig, er det vigtigt at vaere omhyggelig med at traekke
implantatet tilbage under fluoroskopi i en én-til-én-bevaegelse sammen med
indferingsskubberen. Hvis im| Blamatet ikke bevaeger sig i en én-til-én-bevaegelse
sammen med indferingsskubberen, eller hvis repositionering er vanskelig, skal hele
enheden fiernes forsigtigt og kasseres.

Tortuositet eller kompleks karanatomi kan pévirke nejagtig placering af implantatet.
Den langsigtede virkning af dette produkt pa ekstravaskuleert vaev er ikke

blevet fastslaet, Det er derfor vigtigt at serge for, at denne enhed forbliver i det
intravaskuleere rum.

Sorg altid for, at der er mindst to AZUR Detachment Controllers til radighed,

for en procedure i AZUR-systemet pabegyndes.

Implantatet kan ikke frigeres med nogen anden stremkilde end en AZUR
Detachment Controller.

Placer IKKE indferingsskubberen pa en bar metaloverflade.

Handter altid indferingsskubberen med kirurgiske handsker.

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

IFU100341 Rev. A
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Figur 1 - Diagram over AZUR-systemopszetning
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Figur 2 - Diagram over emballagen til AZUR Vascular Plugs
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Systemstarrelse Model nr. Storrelse pa behandlelige kar
Lille 45-180500 2,5-4,5 mm
Medium 45-180800 4,5-6,5 mm
Stor 45-181000 6,5-8,0 mm
Figur 3 - AZUR Vascular Plug - Dimensioner
FORBEREDELSE TIL BRUG
1. Se figur 1 for opsaetningsdiagram.

2.

Monter en roterende haemostatisk ventil (RHV) til styrekateterets nav. Monter en
trevejs-stophane pa sidearmen af den roterende haemostatiske ventil (RHV),
og tilslut derefter en slange til lebende infusion af skylleoplesning.

Monter den nzeste roterende haemostatiske ventil (RHV) pé kateterets nav.
Tilslut en envejs-stophane pé sidearmen af den anden roterende haemostatiske
ventil (RHV), og tilslut slangen med skylleoplesning til stophanen.

Abn stophanen, og skyl kateteret med steril skylleoplesning, og luk derefter
stophanen. For at minimere risikoen for tromboemboliske komplikationer er

det afgerende, at der opretholdes en konlir\uerli% tilforsel af passende steril
skylleoplesning i guidekateteret, det femorale hylster og kateteret.

KATETERISERING AF LASIONEN

5.
6.
VALG
7.
8.

9.
10.

Fa adgang til moderkarret eller den vaskulaere laesion ved hjeelp af standard
interventionelle procedurer.

Nér kateteret er placeret pd méalstedet, fiernes guidewiren.

AF IMPLANTATSTORRELSE

Foretag en fluoroskopisk kortleegning.

Maél og vurder storrelsen pa den laesion, der skal behandles.

Veelg en implantatstorrelse baseret pa figur 3.

Korrekt valg af implantatsterrelse eger effektiviteten og patientsikkerheden. For at
veelge den optimale implantatstorrelse til en given lzesion er det nedvendigt at

undersege angiogrammerne for behandlingen. Den passende implantatstorrelse
skal veelges ud fra en angiografisk vurdering af malkarrets diameter og leengde.

KLARGORING AF AZUR-SYSTEMET TIL INDFORING

1.

Tag AZUR Detachment Controller ud af den beskyttende emballage. Treek i den
hvide treekflig pa siden af detachment controlleren. Kasser traekfligen, og laeg
detachment controlleren i det sterile felt. AZUR Detachment Controller er

Tag fat i indferingsskubberen, mens du holder med den ene hénd pé det
ronne indferingshylster, og traek forsigtigt proksimalt for at begynde at treekke
implantatet tilbage, se figur 5.

Hold indferingshylsteret,
pa plads her

Treek i indferingsskubberen

Indferingshaette fyldt med
f-_ saltvandsoplgsning
®

Figur 5 - Traek indforii

17.

ip il retning for at traekke implantatet
tilbage

Traek implantatet helt tilbage i indferingshylsteret, s& den distale spids er ca.
1 cminde i indfm\nashylsleret HVIS IMPLANTATET TRAKKES FOR LANGT
IND | INDF@RINGSHYLSTERET, KAN DET @GE MODSTANDEN UNDER
INDF@RINGEN | INDFORINGSKATETERET.

Nar implantatet er trukket ca. 1 cm ind i indferingshylsteret, treekkes
indferingshylsteret tilbage, indtil det losner si? fra indferingshaetten. Fortsaet med
at treekke proksimalt, indtil det er helt fiernet fra dispenserbojlen. Implantatet
skal forblive i samme position i indfgringshylsteret under dette trin.

INDFORING OG INDSATTELSE AF AZUR-SYSTEMET
19.

Abn den roterende haemostatiske ventil (RHV) pa kateteret kun lige nok til at
AZUR-systemets indferingshylster kan passere igennem den.

Bakket separat som en steril enhed. Brug ikke andre stm'rgkilder end AZUR 20. For den distale ende af AZUR-systemets indferingshylster gennem den roterende
etachment Controller til at frigore tet. AZUR d haemostatiske ventil (RHV) og ind i kateterets nav, indtil hylsteret sidder godt fast.
Controller er beregnet til kun at blive brugt pa én patient. Forsag ikke at Stram den roterende haemostatiske ventil (RHV) let omkring indferingshysteret
resterilisere eller pa anden made genbruge AZUR Detachment Controller. for at fastgere den roterende haemostatiske ventil (RHV) til indferingshylsteret.
12. Abn posen med AZUR Vascular Plug, og fiern dispenserbejlen fra posen. Stram ikke den roterende haemostatiske ventil (RHV) for meget omkring
Fjern kilen fra dispenserbejlen, for enheden tages i brug. Hold AZUR Vascular indfor o kan
Plug-implantatet og indferingshylsteret pa plads, og traek skubberen ud af 21, Kontroller visuelt, at skylleoplosningen tilfores normalt. Der skal kunne ses saltvand
dispenserbgjlen, sa den proksimale ende af indferingsskubberen er eksponeret. komme ud af den proksimale ende af indferingshylsteret.
Veer forsigtig og undga at forurene denne ende af indferingsskubberen med . . . PR P
fremmediegemer som blod eller kontrast. Szt den proksimale ende af 22.  Fer indferingsskubberen og implantatet ind i kateterets lumen, indtil den
indforingsskubberen fast i tragtsektionen p& AZUR Detachment Controller. proksimale ende af |ndfvar|n?_sskub_beren streekker sig ca. 12 tommer (2,54 cm) ud
Se figur 4. Tryk ikke pa frig pa dette ti over den proksimale ende af indferingshylsteret. Lasn den roterende haemostatiske
ventil (RHV). Treek indferingshylsteret proksimalt tilbage ud af den roterende
haemostatiske ventil (RHV). Luk den roterende haemostatiske ventil (RHV)
omkring indferingsskubberen. Skub indferingshylsteret proksimalt, indtil det er
helt ude af indferingsskubberen. Pas pa ikke at knaekke indferingssystemet.
28.  Kasser indferingshylsteret. AZUR-systemet kan ikke indszettes i hylsteret igen
efter indfering i kateteret.
24.  Fer langsomt implantatet ud af spidsen af kateteret under fluoroskopisk
vejledning. Fortsaet med at fore implantatet frem til det enskede sted, indtil
Indikatorlys den proksimale rontgentsette marker pé implantatet er pa linje med eller lidt
y distalt for den rentgentaette marker pa kateterets distale spids, og placer
frigorelseszonen lige uden for kateterspidsen. Se figur 6. Repositioner om
nodvendigt. Hvis implantatsterrelsen ikke passer, skal det fiernes og udskiftes
med en anden enhed. Hvis der observeres uensket bevaegelse af implantatet
under fluoroskopi efter placering o? for frigorelse, skal implantatet fiernes og
erstattes med et andet implantat af mere passende storrelse. Implantatets
beveegelse kan indikere, at implantatet kan migrere, nér det er frigjort. Drej IKKE
, indferingsskubberen under eller efter indfering af implantatet i vaskulaturen.
~_ 3 Frigorelsesknap Rotation af indferingsskubberen kan resultere i beskadigelse af implantatet eller
s for tidlig frigerelse af implantatet fra indferingsskubberen, hvilket kan resultere
i migration af implantatet. Der skal foretages en angjografisk vurdering for
frigorelsen for at sikre, at implantatet ikke udvides til uansket vaskulatur.
Tragt 25.  Gennemfor indszettelsen og en eventuel repositionering. Hvis implantatet ikke kan
{‘ZUR - placeres korrekt efter 3 forseg, skal g il idi
indfaringsskubber 26.  Stram den roterende haemostatiske ventil (RHV) for at forhindre bevaegelse af
implantatet.
. . 27.  Kontroller, at det distale skaft p& indferingsskubberen ikke er under belastning,
Indfgringsretning for implantatet frigeres. Aksial kompression eller spaending kan fa spidsen
af kateteret til at bevaege sig under indferingen af implantatet. Bevaegelse af
kateterspidsen kan f& karret til at perforere.
N Den marker er pa linje med eller lidt distalt for den
Figur 4 - Test af AZUR Detachment Controller marker pa mil distale spids Mikrokateter
13.  Vent tre sekunder, og hold eje med indikatorlampen pa detachment controlleren. !‘:
* Huvis det gronne lys ikke vises, eller hvis der vises et rodt lys, skal du udskifte
enheden.
* Huvis lyset bliver gront og derefter slukker i lobet af de tre sekunders observation, '.
skal du udskifte enheden. P
* Hvis det grenne lys forbliver grent i hele den tre sekunder lange observation, . ‘\\\ 1
skal du fortseette med at bruge enheden. . . .
14.  Mens implantatet stadig er i indferingshaetten, skal implantatet inspiceres for Den distale ende af indforingsskubberen
eventuelle uregelmaessigheder eller skader. gwis der observeres skader pa
i eller indferil , M IKKE bruges. " .
Den marker pi distale spids
15, Skyl implantatet ved at fylde indferingsheetten med mindst 5 ml saltvand med Implantat P P!

en sgrra'te eller ved at nedsaenke den i en skél fyldt med saltvand. FJERN IKKE
INDFORINGSHATTEN UNDER DETTE TRIN.

Figur 6 - Placering af markerband til frigorelse
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FRIGORELSE AF IMPLANTATET

28. AZUR Detachment Controller er pa forhand forsynet med batterier og aktiveres,
nar en indferingsskubber er korrekt tilsluttet. Den er i "slukket” tilstand, nar
der ikke er tilsluttet en indferingsskubber. Det er ikke nedvendigt at trykke pa
knappen pa siden af AZUR Detachment Controller for at aktivere den.

29.  Kontroller, at den roterende heemostatiske ventil (RHV) er fastlast omkring
indforingsskubberen, for AZUR Detachment Controller szettes pa for at sikre,
at implantatet ikke bevaeger sig under tilslutningsprocessen.

30. Selvom indferingsskubberens guldkonnektorer er designet til at veere kompatible
med blod og kontrast, er det vigtigt at sikre, at konnektorerne holdes fri for disse
elementer. Hvis der ser ud til at veere blod eller kontrast pa konnektorerne, skal
de torres af med sterilt vand eller saltvandsoplosning, for de forbindes til AZUR
Detachment Controller.

31.  Forbind den proksimale ende af AZUR Detachment Controller ved at szette den
proksimale ende af indferingsskubberen godt ind i tragtsektionen p& AZUR
Detachment Controller. Se figur 4.

32.  Nar AZUR Detachment Controller er korrekt tilsluttet til indferingsskubberen,
lyder der en enkelt tone, og lyset bliver gront for at signalere, at den er klar til
at frigere implantatet. Hvis der ikke trykkes pa frigerel sesknappen inden for
0 sekunder, vil det faste grenne lys langsomt blinke gront. Bade det blinkende
grenne og det faste grenne lys viser, at enheden er klar til at blive frigjort. Hvis det
gronne lys ikke vises, skal forbindelsen kontrolleres. Hvis der er forbindelse,
og der ikke vises et gront lys, skal AZUR Detachment Controller udskiftes.

33.  Kontroller implantatets position, fer du trykker pa frigerelsesknappen.

34.  Tryk pa friPmelsesknappen. Nér der trykkes pa knappen, lyder der en tone,
og lyset blinker gront.

35.  Nar frigorelsescyklussen er slut, lyder der tre toner, og lyset blinker gult tre gange.
Dette indikerer, at frigorelsescyklussen er afsluttet. Hvis implantatet ikke frigeres
under frigerelsescyklussen, skal du lade AZUR Detachment Controller sidde fast
pa indferingsskubberen og forsege en ny frigerelsescyklus, nér lyset bliver gront.

36. Lyset bliver radt efter det antal friémrelsescyklusser, der er angivet pd AZUR
Detachment Controller. Brug IKKE AZUR Detachment Controller, hvis lampen
lyser rodt. Kasser AZUR Detachment Controller, og udskift den med en ny,
hvis lampen lyser rodt.

37.  Kontroller, at implantatet er frigjort ved forst at lesne den roterende haemostatiske
ventil (RHV) og derefter traekke langsomt tilbage i indferingssystemet og kontrollere,
at implantatet ikke bevaeger sig. Hvis implantatet ikke losner sig, ma du ikke
forsege at losne det mere end to gange. Hvis det ikke frigeres efter tredje forseg,
skal du fierne indferingssystemet.

38.  Nar frigorelsen er bekraeftet, skal du langsomt traekke indferingsskubberen
tilbage og fierne den. Fremfering af indferil , Nar i er
blevet frigjort, indebzerer en risiko for perforering af karret. Fremfor IKKE

, efter at i er blevet frigjort.

39.  Kontrollér implantatets position angiografisk.

Laegen kan efter eget sken aendre teknikken til indszsttelse af implantatet for at

tage hojde for kompleksiteten og variationen ved emboliseringsprocedurer. Enhver

teknikaendring skal veere i overensstemmelse med tidligere beskrevne instruktioner,

advarsler, forholdsregler og patientsikkerhedsoplysninger.

SPECIFIKATIONER FOR AZUR DETACHMENT CONTROLLER

¢ Udgangsspeending: 8 + 1 VDC

* Rengoring, foreby%gende inspektion og vedligeholdelse: AZUR Detachment
Controller er en enhed til engangsbrug, der pa forhand er forsynet med batterier
og som er pakket sterilt. Der er ikke behov for rengering, inspektion eller
vedligeholdelse. Hvis enheden ikke fungerer som beskrevet i afsnittet om frigorelse
idenne vhejldedning. skal AZUR Detachment Controller kasseres og udskiftes med
en ny enhed.

* AZUR Detachment Controller en enhed til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til enhedssvigt, som
igen kan resultere i patientskade, sy?(dom eller dod. Genbrug, oparbejdning eller
resterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af enheden og/eller
forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til,
overforsel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. Kontaminering af
enheden kan fore tiICpersonskade, s?lgdom eller dod for patienten.

* AZUR Detachment Controller er pa forhand udstyret med batterier. Forsog ikke at
fierne eller udskifte batterierne for brug.

*  Efter brug skal AZUR Detachment Controller bortskaffes pa en made, der er
i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

EMBALLERING OG OPBEVARING

AZUR-systemet er anbragt i en beskyttende plastdispenserbojle, pakket i en pose

og en enhedskarton. AZUH-S?/stemet og dispenserbagjlen forbliver sterile, medmindre
pakken abnes, beskadiges, eller udlebsdatoen er overskredet. Opbevares ved en
kontrolleret stuetemperatur pé et tort sted.

AZUR Detachment Controller er pakket separat i en beskyttende pose og karton.
AZUR Detachment Controller er blevet steriliseret og forbliver steril, medmindre posen
4bnes, beskadiges, eller udlobsdatoen er overskredet. Opbevares ved en kontrolleret
stuetemperatur pa et tort sted.

Efter brug bortskaffes indferingssystemet og detachment controlleren i overensstemmelse
med hospitalets, myndighedernes og/eller lokale retningslinjer.

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

MR-INFORMATION
Ikke-klinisk testning har vist, at implantatet er MR-betinget. En patient kan scannes
sikkert umiddelbart efter indseettelse under folgende betingelser:

e Statisk magnetfelt pd kun 1,5 tesla eller 3 tesla.
e Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 2.500 gauss/cm (25-T/m).

¢ Maksimalt rapporteret MR-system med en gennemsnitlig specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 4 W/kg for 15 minutters
scanning (dvs. pr. pulssekvens) ved ferste niveau af kontrolleret driftstilstand.

MR-relateret opvarmning

Under de definerede scanningsbetingelser forventes implantatet at producere en
maksimal temperaturstigning pa 3,2 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning
(dvs. pr. pulssekvens).

Information om billedartefakter

Under ikke-klinisk testning straekker billedartefakten forarsaget af implantatet sig ca.
2 mm fra enheden, nér der tages billeder med en gradient-ekko-pulssekvens og et
3-tesla MR-system.

Terumo Corporation anbefaler, at patienten registrerer de MR-forhold, der er beskrevet
i denne brugsanvisning, hos MedicAlert Foundation eller en tilsvarende organisation.

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

BORTSKAFFELSE
Bortskaf enheder/sprojter i overensstemmelse med hospitalets politik og lokale regler
for biologisk farligt affald.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for enheden vil veere tilgaengelig
i den europaeiske database for medicinsk udstyr efter lanceringen af den europaeiske
database for medicinsk udstyr (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudameng).
SSCP vil blive linket til den grundlaeggende UDI-DI pa Eudameds offentlige hjiemmeside.
Et patientimplantatkort er inkluderet i pakken. Dette kort skal udfyldes og udleveres til
patienten.

GARANTI

MicroVention og Teumo garanterer, at der er foretaget den nedvendige pleje i denne
enheds design og udarbejdelse. Denne garanti treeder i stedet for og udelukker

alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, uanset om de er udtrykt

eller underforstaet ved lov eller pa anden made, herunder, men ikke begraenset

til, underforstdede garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af enheden samt faktorer vedrerende
?atienten, diagnosen, behandlingen, den kirurgiske procedure og andre forhold uden
for MicroVentions eller Terumos kontrol har direkte indflydelse pa enheden og de
resultater, der opnas ved brugen heraf. MicroVention eller Terumos eneste forpligtelse

i henhold til denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af denne enhed
frem til udlebsdatoen, ligesom MicroVention og Terumo er ikke ansvarlige for tilfeeldige,
indirekte, szerlige eller efterfolgende tab, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte
opstar som felge af brugen af denne enhed. Hverken MicroVention eller Terumo
patager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig noget andet eller
yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed. Hverken MicroVention eller Terumo
patager sig noget ansvar med hensyn til enheder, der genbruges, oparbejdes eller
steriliseres igen, og giver ingen %arantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede,
herunder, men ikke begraenset til, salgbarhed eller egnethed til tilsigtet brug, med
hensyn til en sddan enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan gendres uden varsel.

MicroVention™ og Headway™ er varemaerker, tilherende MicroVention, Inc.,
registeret i USA og andre jurisdiktioner.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Alle rettigheder forbeholdes.

Alle mzerkenavne er varemaerker eller registrerede varemaerker, der ejes af
TERUMO CORPORATION, dets datterselskaber eller uafhaengige tredjeparter.
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Nederlands

AZUR™ vasculaire plug
Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De AZUR vasculaire plug is een embolisatieapparaat dat bestaat uit een flexibel,
zelfexpanderend gevlochten draadframe van nitinol rondom een flexibel, occlusief
membraan. De AZUR vasculaire plug wordt in een bloedvat van de juiste grootte
geplaatst om de bloedstroom te verminderen of te blokkeren. Het implantaat heeft
radiopake markers voor visuele bevestiging van de locatie tijdens de interventionele
behandeling. Het implantaat kan worden toegediend via een katheter op een
afneembaar toedieningssysteem. De plaatsingsduwer wordt aangedreven door

een AZUR-losmaakbediening om het implantaat los te maken. De katheter en
AZUR-losmaakbediening worden afzonderlijk geleverd.

De implanteerbare plugcomponent die na het losmaken in de patiént achterblijft,
bestaat uit:

Tabel 1

Implantaatmateriaal AZUR vasculaire plug*

Metalen stoffen - Nitinol draad <0,016 g
- Platina, iridium

Niet-metalen stoffen - ePTFE, PET <0,003 g
- Polyolefine, kleefmiddel

* Inhoud bij benadering

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De AZUR vasculaire plug is bedoeld om de snelheid van de bloedstroom in vaten van
de perifere bloedvaten te verminderen of te blokkeren.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die training hebben gevolgd in
het gebruik van het AZUR-systeem voor embolisatieprocedures zoals voorgeschreven
door een vertegenwoordiger van Terumo of een door Terumo geautoriseerde distributeur.

CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van de AZUR vasculaire plug is gecontra-indiceerd in een van de volgende
omstandlgheden
Patiénten met bekende overgevoeligheid voor nikkel-titanium.
*  Wanneer slagaders direct naar zenuwen leiden.
*  Wanneer slagaders die de te behandelen laesie van bloed voorzien niet groot genoeg
zijn voor een embolie.

BENODIGDE AANVULLENDE ITEMS

AZUR-losmaakbediening

0,027-0,047" ID versterkte katheter voor toediening van het AZUR-systeem
Geleidekatheter die compatibel is met de toedieningskatheter, indien van toepassing
Stuurbare voerdraden die compatibel zijn met de katheter

2 roterende Y-hemostasekleppen (RHV)

1 driewegkraan

Steriele zoutoplossing en/of ringerlactaatoplossing voor injectie

Steriele zoutoplossing voor infusie

¢ 1 eenwegkraan

Opmerking: De PG Pro en Headway 27 microkatheters van MicroVention zijn gebruikt
om de compatibiliteit van de katheter met een diameter van 0,027 inch te beoordelen.

WAARSCHU EN VOORZO ATREGELEN

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.

¢ Raadpleeg de instructies bij alle interventionele hulpmiddelen die met de AZUR
vasculaire plug worden gebruikt voor het beoogde gebruik, contra-indicaties en
mogelijke complicaties van deze hulpmiddelen.

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

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

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

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

* Het implantaat moet binnen maximaal 3 positioneerpogingen goed geplaatst zijn.
Als het implantaat na 3 pogingen niet goed kan worden geplaatst, verwijder dan
tegelijkertijd het implantaat en de katheter.

¢ Als herpositionering noodzakelijk is, moet het implantaat onder fluoroscopie samen
met de plaatsingsduwer in één bewegmg worden teruggetrokken. Als het implantaat
niet één op één beweegt met de toedieningsduwer, of als herpositionering moeilijk
is, moet u het implantaat voorzichtig verwijderen en weggooien.

e Tortuositeit of complexe anatomie van het bloedvat kan de nauwkeurige plaatsing
van het implantaat beinvioeden.

»  Aanwezigheid van emnstige atheromateuze ziekte. *  Het langetermijneffect van dit product op culaire sels is niet vastgesteld
«  Aanwezigheid van vasospasme (of waarschijnlijk begin van vasospasme). en daarom moet dit hulpmiddel in de intravasculaire ruimte blijven.

e Zorg er voorafgaand aan elke AZUR-systeemprocedure voor dat er minstens twee
MOGELIJKE COMPLICATIES AZUR-losmaakbedieningen beschikbaar zijn.

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: hematoom op de . . "
toegangsplaats, onbedoelde occlusie van boveniiggende siagader, onvolledige * get mpl%;{%auaé lia” nlet‘lltv)ordd_en‘losgemaakt met behulp van een andere aandrijfbron
opvulling, vasculaire trombose, bloeding, ischemie, vaatspasme, oedeem, migratie an een -losmaakbediening.

of verkeerde plaatsing van het |mplantaat voomjd\ge of moeizame \osmaklng van * Plaats de plaatsingsduwer NIET op een onbedekt metalen opperviak.

het implantaat, stolselvorming, revascularisatie, post-embolisatiesyndroom en : - .

neurologische uitval, waaronder beroerte en mogelijk overlijden. * Hanteer de.plaanlngsdu.wer. altijd met chirurgische handschoenen.

De arts moet zich bewust zijn van deze complicaties en patiénten hierover inlichten *  NIET gebruiken in combinatie met radiofrequente (RF-)apparaten.
wanneer dat nodig is. Passende behandeling van de patiént moet worden overwogen.
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Eenwegkraan Driewegkraan Driewegkraan

Lijn voor Lijn voor Lijn voor =
spoeloplossing \ : spoeloplossing ~ < spoeloplossing 2
P
/ RHV RHV
Proximale uiteinde van AZUR- )
plaatsingsduwer aangesloten Geleidekatheter

op losmaakbediening
Femorale huls

Implantaat Microkatheter //

RO-markerband op distale Bloedvat
tip van microkatheter

Afbeelding 1 - Of i iagram AZUR

Implantaat AZUR vasculaire plug

Laaddeksel

"\

Dispenserring

Inbrenghulp

2-Ver il h van AZUR ire plug
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M Behandelbare vaten
Klein 45-180500 2,5 mm- 4,5 mm
Medium 45-180800 4,5 mm- 6,5 mm
Groot 45-181000 6,5 mm- 8,0 mm
3- i AZUR plug

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
Raadpleeg het opstellingsdiagram in Afbeelding 1.

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

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

4. Open de kraan en spoel de katheter door met een steriele s?oeloplosslng en sluit
de kraan. Het is van cruciaal belang dat er een continue infusie van geschikte
steriele Sﬁoeloplossing in de geleidekatheter, de femorale huls en de katheter
wordt gehandhaafd om het risico op trombo-embolische complicaties tot een
minimum te beperken.

KATHETERISATIE VAN DE LAESIE
Open het bovenliggende vat of de vasculaire laesie met behulp van standaard
interventionele procedures.

6. Verwijder de voerdraad nadat de katheter op de doellocatie is geplaatst.

MAATKEUZE VAN HET IMPLANTAAT
Voer trajectplanning aan de hand van fluoroscopie uit.

B. Meet en schat de grootte van de te behandelen laesie.
9. Selecteer een implantaatgrootte op basis van afbeelding 3.

10.  Een juiste implantaatkeuze zorgt voor een grotere effectiviteit en een betere
patiéntveiligheid. Onderzoek de angiogrammen van v66r de behandeling
om de beste implantaatgrootte voor een bepaalde laesie te kunnen kiezen.
De geschikte implantaatgrootte moet worden gekozen op basis van de
angiografische beoordeling van de diameter en de lengte van het doelvat.

VOORBEREIDING VAN HET AZUR-SYSTEEM VOOR PLAATSING

11.  Haal de AZUR-losmaakbediening uit de beschermende verpakking. Trek aan het
witte treklipje aan de zijkant van de losmaakbediening. Werp het treklipje weg
en breng de losmaakbediening in het steriele veld. De AZUR-losmaakbediening
is afzonderlijk verpakt als steriel hulpmiddel. Gebruik geen andere aandrijfbron

dan de AZUR voor het van het i
De AZUR iening is b d voor gebruik bij één patiént. Probeer
de AZUR: te steriliseren of op een andere

nief
manier opnieuw te gebrulken

12. Trek het zakje van de AZUR vasculaire plug open en verwijder de dispenserring
uit het zakje. Voordat u het hulpmiddel gebruikt, verwijdert u de wig van de
dispenserring. Terwijl u het AZUR vasculaire plug implantaat en de introducer
op zijn plaats houdt, trekt u de duwer uit de dispenserring zodat het proximale
uiteinde van de plaatslngsduwer bloot komt te liggen. Ga voorzichtig te werk om
verontreiniging van dit uiteinde van de plaatsingsduwer met vreemde stoffen,
zoals bloed of contrastmiddel, te voorkomen. Steek he}t&roxmale uiteinde van
de plaatsil dgsduwer stevig in het trechtergedeelte van de AZUR-losmaakbediening.
Zie afbeelding 4. Druk de losmaakknop niet in.

Indicatielampje

\ Losmaakknop

\ Trechter

AZUR-
plaatsingsduwer

Inbrengrichting

4 - De AZUR: di

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.

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

hulpmiddel worden gebruikt.

testen

14.  Inspecteer het |mp|antaa! op onregelmatigheden of schade terwul het nog in de
laadkap zit. Als van het i
wordt .u, mag het i NIET worden gebrulkt

15.  Spoel het implantaat door de cover te vullen met een injectiespuit met minimaal
5 ml zoutoplossing of door het onder te dompelen in een met zoutoplossin
gevulde kom. VERWIJDER HET LAADDEKSEL NIET TIJDENS DEZE STAP.

16.  Terwijl u met één hand de groene introducer vasthoudt, pakt u de plaatsingsduwer
vast en trekt u voorzichtig proximaal om te beginnen met het terugtrekken van het
implantaat. Zie afbeelding 5.

Houd de introducer
hier op zijn plaats

Trek aan de plaatsingsduwer

r Laaddeksel gevuld
met zoutoplossing

5 - Trek de i
|mp|antaat terug te trekken

richting om het

17.  Trek het implantaat voIIed(? terug in de introducer zodat de distale tlp Zlch
ongeveer 1 cm in de introducer bevindt. ALS HET IMPLANTAAT T}
DE INTRODUCER WORDT GETROKKEN, KAN DE WEERSTAND TIJDENS
HET INBRENGEN IN DE TOEDIENINGSKATHETER GROTER WORDEN.

18.  Zodra het implantaat ongeveer 1 cm in de introducer is teruggetrokken, trekt u aan
de introducer totdat deze loskomt van het laaddeksel. Blijf proximaal trekken
totdat implantaat volledig uit de dispenserring is verwijderd. Het implantaat moet
tijdens deze stap op zijn plaats blijven in de introducer.

PLAATSING EN ONTPLOOIING VAN HET AZUR-SYSTEEM
Open de RHV op de katheter net genoeg om de introducerhuls van het AZUR-
systeem erin te kunnen plaatsen.

20. Steek het distale uiteinde van de introducerhuls van het AZUR-systeem door
de RHV en in de hub van de katheter totdat de huls stevig vastzit. Draai de RHV
voorzichtig rond de introducerhuls om de RHV te bevestigen aan de introducer.
Draai de RHV niet te strak rondom de introducerhuls. Door te strak aandraaien
kan het hulpmiddel beschadigd raken.

21.  Controleer visueel of de spoeloplossing normaal wordt toegediend. Er moet
zoutoplossing uit het proximale uiteinde van de introducerhuls komen.

22.  Schuif de plaatsingsduwer en het implantaat in het lumen van de katheter
totdat het proximale uiteinde van de plaatsingsduwer ongeveer 12" voorbij
het proximale uiteinde van de introducerhuls komt. Draai de RHV los. Trek de
introducerhuls in proximale richting net uit de RHV. Sluit de RHV rondom de
plaatsingsduwer. Schuif de introducerhuls proximaal tot deze helemaal uit de
plaatsingsduwer is. Zorg ervoor dat het plaatsingssysteem niet knikt.

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

24.  Voer het implantaat onder fluoroscopische begeleiding langzaam op door
de punt van de katheter. Schuif het implantaat verder in de gewenste locatie
totdat de proximale radiopake marker op het implantaat op €én lijn ligt met of
iets distaal is van de RO-marker van de kathetertip, waarbij de loslatingszone
net buiten de kathetertip ligt. Zie afbeelding 6. Herpositioneer als dat nodig is.
Als de implantaatgrootte niet geschikt is, moet het implantaat worden verwijderd
en vervangen door een ander |mplantaat Als er na plaatsing en voorafgaand
aan losmaking ongewenste beweging van het implantaat wordt waargenomen
onder fluoroscopie, moet het implantaat worden verwijderd en vervangen door
een ander implantaat met een geschiktere maat. Beweging van het implantaat
kan erop duiden dat het implantaat kan migreren nadat het is losgemaakt.
Draai de plaatsingsduwer NIET tijdens of na de plaatsing van het implantaat in
het vasculatuur. Het draaien van de plaatsingsduwer van het MCS kan leiden tot
uitrekking van het implantaat of voortijdige losmaking van het implantaat van de
plaatsingsduwer, waardoor implantaatmigratie kan optreden. Voorafgaand aan
het losmaken moet ook angiografische beoordeling worden uitgevoerd om er
zeker van te zijn dat het implantaat niet tot in ongewenste vasculatuur reikt.

25.  Voltooi het inbrengen en eventuele herpositionering. Als het implantaat na
3 pogingen niet goed kan worden geplaatst, verwijder dan tegelijkertijd
het implantaat en de katheter.

26. Draai de RHV vast om beweging van het implantaat te voorkomen.

27.  Controleer voorafgaand aan het losmaken van het implantaat of de distale
huls van de plaatsingsduwer niet onder spanning staat. Axiale compressie
of spanning kan ertoe leiden dat de tip van de katheter beweegt tijdens de
plaatsing van het implantaat. Door beweging van de kathetertip kan het
bloedvat worden geperforeerd.
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Proximale marker is uitgelijnd of licht distaal van
de RO-marker op de distale tip van de microkatheter

Microkatheter

Distaal uiteinde van plaatsingsduwer

Implantaat RO-marker op distale tip van microkatheter

Afbeelding 6 - Positie van markerii voor

LOSMAKEN VAN HET IMPLANTAAT

28. De AZUR-losmaakbediening is voorzien van een batterij en wordt geactiveerd bij
een correcte aansluiting van een plaatsingsduwer. Als er geen plaatsingsduwer
is aangesloten, staat het hulpmiddel in de uitgeschakelde modus. De knop
aan de zijkant van de AZUR-losmaakbediening hoeft niet te worden ingedrukt
voor activering.

29.  Controleer voordat de AZUR-losmaakbediening wordt bevestigd of de RHV
stevig rondom de plaatsingsduwer is vergrendeld om er zeker van te zijn dat
het implantaat niet kan bewegen tijdens het aansluitingsproces.

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

31.  Sluit het proximale uiteinde van de plaatsingsduwer aan op de AZUR-
losmaakbediening door het proximale uiteinde van de plaatsingsduwer stevig in
het trechtergedeelte van de AZUR-losmaakbediening te steken. Zie afbeelding 4.

32.  Als de AZUR-losmaakbediening correct is aangesloten op de plaatsingsduwer,
wordt er één geluidssignaal afgegeven en wordt het lampje groen om aan
te geven dat het hulpmiddel gereed is voor losmaking van het implantaat.
Als de losmaakknop niet binnen 30 seconden wordt ingedrukt, gaat het
groene lampje langzaam groen knipperen. Een groen knipperend en een groen
brandend lampje geven aan dat het hulpmiddel gereed is voor losmaking.
Controleer als het lampje niet groen wordt of de aansluiting tot stand is
gebracht. Als de aansluiting correct is en het lampje niet groen wordt,
moet de AZUR-losmaakbediening worden vervangen.

33. Controleer de positie van het implantaat voordat op de losmaakknop wordt
ingedrukt.

34.  Druk de losmaakknop in. Wanneer de knop wordt ingedrukt, wordt er een
geluidssignaal afgegeven en gaat het lampje groen knipperen.

35.  Aan het einde van de losmakingscyclus worden drie gelundsswgnalen af egeven
en knippert het lampje drie keer geel. Hiermee wordt aangegeven d
Iosmaklniscyclus is voltooid. Als het implantaat niet wordt \osgemaakt tudens
de losmakingscyclus, moet de AZUR-losmaakbediening verbonden blijven met
de plaatsingsduwer en moet de losmakingscyclus opnieuw worden uitgevoerd
wanneer het lampje groen wordt.

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

37.  Controleer de losmaking van het implantaat door eerst de RHV-klep los te draaien,
dan langzaam aan het plaatsingssysteem te trekken en te controleren of het
implantaat 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.

38. Nadat losmaking is bevestigd, moet de plaatsingsduwer langzaam worden
teruggetrokken en verwijderd. Als de plaatsingsduwer wordt verplaatst
nadat het implantaat is losgemaakt, bestaat het risico op vaatperforatie.
Voer de plaatsingsduwer NIET op nadat het implantaat is losgemaakt.

39. Controleer de positie van het implantaat angiografisch.

De arts bepaalt zelf of de plaatsingstechniek moet worden aangepast op basis van

de complexiteit en de variatie van emk edures. Elke techr g

moet consistent zijn met eerder beschreven procedures, waarschuwingen,

voorzorgsmaatregelen en veiligheidsinformatie voor patiénten.

SPECIFICATIES VOOR DE AZUR-LOSMAAKBEDIENING
Uitgangsspanning: 8 + 1 VDC

* Reiniging, preventieve inspectie en onderhoud: De AZUR-losmaakbediening
is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat is voorzien van een batterij en
steriel is verpakt. Er is geen reiniging, inspectie of onderhoud nodig. Als het
hulpmiddel niet werkt zoals is beschreven in het gedeelte over losmaking in deze
gebruiksaanwijzing, moet de AZUR-losmaakbediening worden weggeworpen en
vervan en door een nieuwe Iosmaakbedlenm?

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

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

* Gooi de AZUR-losmaakbediening na gebruik weg volgens de
plaatselijke voorschriften.

VERPAKKING EN OPSLAG

Het AZUR-systeem is in een beschermende, kunststof dispenserring geplaatst en
verpakt in een zakje en een kartonnen doos. Het AZUR-systeem en de dispenserring
blijven steriel tenzij de verpakking is geopend of beschadigd of de uiterste gebrulksdatum
is verstreken. Bewaren bij een constante kamertemperatuur op een droge plaats.

De AZUR-losmaakbediening is afzonderlijk verpakt in een beschermende zak en
doos. De AZUR-losmaakbediening is gesteriliseerd; deze blijft steriel tenzij het zakje
is geopend of beschadigd of de uiterste gebruiksdatum is verstreken. Bewaren bij een
constante kamertemperatuur op een droge plaats.

Voer het plaatsingssysteem en de losmaakbediening na gebruik af in overeenstemming
met het beleid van het ziekenhuis, de centrale overheid en/of de lokale overheid.

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

MRI-INFORMATIE A

Uit niet-klinische tests is gebleken dat het implantaat onder bepaalde voorwaarden
MRiI-veilig is. Onder de volgende omstandigheden kan een patiént onmiddellijk na
plaatsing veilig worden gescand:
e Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla of 3 Tesla;
* Maximaal magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van 2500 Gauss/cm
(25 T/m);
* Maximale voor het MRI-systeem gemelde specifieke absorptlesne\held (SAR)
voor het gehele lichaam van gemiddeld 4 W/kg gedurende 15 m

scannen (d.w.z. per pulssequentie) in de beheerde bedrusmodus van het
eerste niveau.

MRI-verwarming

Onder de gedefinieerde scancondities wordt verwacht dat het implantaat een maximale
temperatuurstijging van 3,2 °C zal produceren na 15 minuten ononderbroken scannen
(d.w.z. per pulssequentle)

Informatie over beeldartefacten

Bij niet-klinische tests reikte het door het implantaat veroorzaakte beeldartefact tot
ongeveer 2 mm voorbij dit implantaat bij beeldvorming met behulp van een gradiént-
echopulssequentie en een MRI-systeem van 3 Tesla.

Terumo Corporation adviseert dat de patiént de in deze gebruiksaanwijzing vermelde
MRI-voorwaarden registreert bij de MedicAlert Foundation of een vergelijkbare organisatie.

MATERIALEN
Het AZUR-systeem bevat geen latex- of PVC-materiaal.

AFVOER
Voer het hulpmiddel/de spuit af volgens het ziekenhuisbeleid en de plaatselijke
voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor het hulpmiddel

is toegankelijk in de Europese databank voor medische hulpmiddelen nadat de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed) is gelanceerd (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). De SSCP zal gekoppeld worden aan de ‘Basic
UDI-DI’ op de openbare website van Eudamed. Een patiéntenimplantaatkaart is
inbegrepen in het pakket. Deze kaart moet worden ingevuld en aan de patiént worden
gegeven.

GARANTIE
MicroVention en Terumo garanderen dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp
en de productie van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere
garanties uit die hierin niet ultdrukkeluk worden uiteengezet, ongeacht of deze expliciet
of impliciet van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
Behandeling, bewaring, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel, alsmede factoren
die verband houden met de patiént, diagnose, behandeling, operatieve ingreep en
andere zaken waarover MicroVention of Terumo geen controle heeft, hebben directe
invioed op het hulpmiddel en de resultaten die door het gebruik ervan worden
verkregen. De enige verplichting van MicroVention of Terumo onder deze ?arantle is
beperkt tot de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel tot aan de vervaldatum en
MicroVention en Terumo zijn niet aansprakelijk voor incidentele, indirecte, speciale
of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvioeien uit het gebruik
van dit hulleddel MicroVention en Terumo aanvaarden geen andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en geven ook
geen toestemming aan anderen om deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid
op zich te nemen. MicroVention en Terumo aanvaarden geen enkele aansprakelijkheid
met betrekking tot hergebruikte, opnieuw verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen
even geen garanties, expliciet of impliciet, inclusief maar niet beperkt tot
verhandelbaarheid of geschiktheid voor bedoeld gebruik, met betrekking tot
dergelijke hulpmiddelen.

Prijzen, specificaties en de beschikbaarheid van modellen kunnen zonder
voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd.

MicroVention™ en Headway™ zijn handelsmerken van MicroVention, Inc.,
geregistreerd in de Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Alle rechten voorbehouden.

Alle merknamen zijn handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van
TERUMO CORPORATION, zijn dochterondernemingen of niet-verbonden derden.
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Suomi

AZUR™-verisuonitulppa
Kayttéohjeet

LAITTEEN KUVAUS

AZUR-verisuonitulppa on embolisaatiolaite, joka koostuu nitinolista punotusta
mukautuvasta ja itselaajentuvasta vauenkehyksesta joka ympaérdi joustavaa,
sulkeutuvaa kalvoa. AZUR-verisuonitulppa asetetaan sopivan kokoiseen verisuoneen
verenvirtauksen vahentamiseksi tai estamiseksi. Implantissa on réntgenpositiivisia

merkkejd, joiden avulla asetuspaikka voidaan vahvistaa visuaalisesti hoitotoimenpiteen

aikana. Implantti voidaan vieda paikoilleen irrotettavan asennusjérjestelman katetrin
kautta. AZUR-irrotusohjaimella toimiva tyontokappale irrottaa implantin. Katetri ja
AZUR-irrotusohjain toimitetaan erikseen.

Potilaaseen irrottamisen jalkeen jadva implantoitava tulppaosa koostuu seuraavista:

Taulukko 1

Implantin materiaali AZUR-verisuonitulppa*

Metalliset aineet * Nitinolivaijeri <0,016g
® Platina, iridium

Ei-metalliset aineet * ePTFE, PET <0,003g
* Polyolefiini, lima

* Likimaéarainen siséltd

KAYTTOAIHEET
AZUR-verisuonitulppa on tarkoitettu véhentdméén tai estdméén verenvirtausta
Adreisverisuonissa.

SUUNNITELTU KAYTTAJA

T&t4 laitetta saavat kayttaa vain I44karit, jotka ovat saaneet koulutuksen AZUR-
jarjestelman kaym‘) embol\saat\otolmenplte\ssa Terumon tai Terumon valtuuttaman
jakelijan maaraamalla tavalla.

VASTA-AIHEET

AZUR-verisuonitulpan kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

e Potilaalla on tunnettu yliherkkyys nikkeli-titaanille.

* Paatevaltimot johtavat suoraan hermoihin.

Hoidettavalle vaurioalueelle verta tuovat valtimot eivét ole riittavan suuria
veritulpan vastaanottamiseen.

e Potilaalla on vaikea ateromaattinen sairaus.

* Potilaalla on vasospasmi (tai sen puhkeaminen on todennakgistd).

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa hematooma sisaénvientikohdassa,
verisuonen puhkeama, suunnittelematon kantavaltimon tukos, epatéydellinen
tukkiminen, verisuonitukos, verenvuoto, iskemia, vasospasmi, 6deema, implantin
siirtyminen tai virheellinen sl]olttamlnen |mplant|r\ ennenaikainen irtoaminen tai vaikea
irrottaminen, hyytym&n muodostuminen, revaskularisaatio, embolisaation jalkeinen
oireyhtyma, neurologlset héiriét, kuten aivohalvaus, ja mahdollisesti kuolema.

La&kérin taytyy olla tietoinen néisté komplikaatioista ja opastaa potilaita tarvittaessa.
Asianmukaista potilaiden hoitoa on harkittava.

MUUT TARVITTAVAT VALINEET

AZUR-irrotusohjain
sisahalkaisijaltaan 0,027-0,047 tuuman vahvistettu katetri AZUR-jarjestelman
asettamista varten
asetuskatetrin kanssa yhteensopiva ohjainkatetri tarpeen mukaan
katetnn kanssa yhteensopivat ohjattavat ohjainvaijerit
Eyorlvaa Y-hemostaattiventtiilia (RHV)

olmitiesulkuhana
sterull suolaliuos ja/tai laktatoitu Ringerin injektioneste
paineistettu steriili suolaliuostippa
1 yksitiesulkuhana

Huomautus: siséhalkaisijaltaan 0,027 tuuman katetrin yhteensopivuuden arvioinnissa
kaytettiin MicroVentionin valmistamia PG Pro- ja Headway 27 -mikrokatetreja.

VAR ITUKSET JA VAROTOIMET

ien ja/tai potilaiden on iimoitettava kaikista vakavista vaaratilanteista valmistajalle
en jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalliselle terveysviranomaiselle,

sek'
jossa kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka sijaitsee.

Katso kaikkien AZUR-verisuonitulpan kanssa toimenpiteissa kaytettavien laitteiden
mukana toimitetusta ohjeista niiden kayttotarkoitukset, vasta-aiheet ja mahdolliset
komplikaatiot.

Tama laite on tarkoltettu vain kertakdyttoon. Laitetta ei saa kéyttad, kasitella tai
steriloida uudelleen. kéyt uc y tai uudelleensterilointi
voi vaarantaa laitteen rakemeen eheyden ja/tai alheunaa laitevian, joka voi
johtaa potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion potilaalle,
mukaan lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitunut laite voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

Angiografia on tarpeen embolisaatiota edelté arviointia, toimenpiteen aikaista
valvontaa ja embolisaation jélkeista seurantaa varten.

Ala vie tybntdkappaletta eteenpdin liian suurella voimalla. Selvita epétavallisen
vastuksen syy, poista AZUR-jarjestelma ja tarkista, onko se vaurioitunut.

Tee AZUR-jérjestelmén sisdénvienti ja takaisin vetdminen hitaasti ja tasaisesti.
Poista koko -jdrjestelma, jos havaitset liiallista kitkaa. Jos myds toista
AZUR-jarjestelmaa kaytettdessa havaitaan liiallista kitkaa, tarkista mikrokatetri
vaurioiden tai kiertymisen varalta.

Implantin saa yritta4 asettaa oikein paikalleen enintéén kolme kertaa. Jos implanttia
ei saada oikein paikoilleen kolmen yrityksen jélkeen, poista laite ja katetri
samanaikaisesti.

Jos asettaminen uudelleen on tarpeen, huolehdi erityisesti siita, etta implantti
vedetéan takaisin lapivalaisuohjauksessa yhdenmukaisella likkeelld tyontokappaleen
kanssa. Jos implantti ei liku yhdenmukaisella likkeelld tyontokappaleen kanssa tai
jos sen asettaminen uudelleen on vaikeaa, poista koko laite varovasti ja havita se.
Verisuonten mutkaisuus tai monimutkainen anatomia voi vaikuttaa implantin
tarkkaan sijoittamiseen.

Taman tuotteen pitk&aikaista vaikutusta verisuonen ulkopuolisiin kudoksiin ei

ole varmistettu, joten on noudatettava varovaisuutta, kun laite on asetettuna
verisuonten véliseen tilaan.

Varmista aina ennen AZUR-toimenpiteen aloittamista, etta kéytettavissa on
véahintéén kaksi AZUR-irrotusohjainta.

Implantin irrottamiseen ei voi kayttada mitaan muuta virtaldhdetta kuin AZUR-
irrotusohjainta.

ALA aseta tyéntokappaletta paljaalle metallipinnalle.

Kasittele tydntokappaletta aina kirurgisilla késineilla.

ALA kayta yhdessé radiotaajuudella (RF) toimivien laitteiden kanssa.
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Yksitiesulkuhana 3-suuntainen

Implantti Mikrokatetri
(::H SRS ‘ > A
( X2 ( y
M.iklrokatetrin dist.aglisen Verisuoni
kérjen RO-merkkiviiva

3-suuntainen

sulkuhana sulkuhana
Huuhteluliuoksen Huuhteluliuoksen / Huuhteluliuoksen
letku ™~ * letku ™ ; letku ARy
o—— P e——
L RHV RHV i
AZUR-tyontokappaleen - )
proksimaalinen paa liitetaan Ohjainkatetri
irrotusohjaimeen

|
Femoraalinen holkki |

Kuva 1 - AZUR- jérj

AZUR-verisuonitulpan implantti

Tayttosuojus

Tyontokappale

Suojusrengas

Sisaanvieja

Kuva 2 - AZUR-veri
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Jérjestelmén koko Malli Hoi veri: koko
Pieni 45-180500 2,5-4,5mm
Keskikokoinen 45-180800 4,5-6,5 mm
Suuri 45-181000 6,5-8,0 mm
Kuva 3 - AZUR-verisuonitulpan mitat
VALMISTELUT

1.

Katso kokoonpanokaavio kuvasta 1.

2. Kiinnité pydriva hemostaattiventtiili (RHV) ohjainkatetrin kantaan. Kiinnita
3-tiesulkuhana RHV:n sivuhaaraan, ja liita sitten letku jatkuvan huuhteluliuoksen
infuusiota varten.

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

4. Avaa sulkuhana, huuhtele katetri steriililla huuhteluliuoksella ja sulje sulkuhana.
Tromboembolisten komplikaatioiden riskin minimoimiseksi on tarkead, etta
jatkuvaa steriilin huuhteluliuoksen infuusiota ohjainkatetriin, femoraaliseen

olkkiin ja katetriin pidetaén ylla koko ajan.

LEESION KATETROINTI

5. Vie katetri kantasuoneen tai verisuonileesioon kayttamalld tavanomaisia
interventiomenetelmia.

6. Poista ohjainvaijeri, kun katetri on asetettu haluttuun kohtaan.

IMPLANTIN KOON VALINTA
Suorita lapivalaisukartoitus.

8. Mittaa ja arvioi hoidettavan leesion koko.

9. Valitse implantin koko kuvan 3 perusteella.

10.  Oikean koon valinta parantaa implantin tehokkuutta ja potilasturvallisuutta.

Tutustu ennen hoitoa otettuihin angiografiakuviin, jotta voit valita kyseiseen
leesioon ndhden optimaalisen kokoisen implantin. Implanttikoko on valittava
angiografian avulla arvioidun kohdesuonen I&pimitan ja pituuden perusteella.

AZUR-JARJESTELMAN VALMISTELEMINEN ASETTAMISTA VARTEN

16.

Pidé vihredd siséénviejaa paikoillaan toisella kédell, tartu toisell
tyontokappaleeseen ja aloita implantin vetdminen sisaan vetamalla
tyontokappaletta varovasti proksimaaliseen suuntaan (katso kuva 5).

Pida sisaanviejaa
paikallaan tasta

Keittosuolaliuoksella
f-_ téytetty tayttosuojus

Kuva 5 - veda implantti sisddn vetamalla tydntokappaletta
proksimaaliseen suuntaan

Veda implantti kokonaan slsaanwejaan slten etta distaalinen kéarki on noin

1cm slsaanwejan sisélla. JOS IMP| VEDETAAN LIIAN PITKALLE
SISAAI N, SE VOI LISATA VASTUSTA SISAANVIENNIN AIKANA
ASETUSKATETRIIN

Kun implanttia on vedetty noin 1 cm siséénviejéédn, veda siséénviejad, kunnes
se irtoaa tayttésuojuksesta. Jatka vetdmista proksimaaliseen suuntaan, kunnes
se on kokonaan irrotettu suojusrenkaasta. Implantin tulee pysya palkallaan
sisaanviejassa taman vaiheen ajan.

11.  Poista AZUR-irrotusohjain suojapakkauksestaan. Veda valkoinen vetokieleke
irti |rrolusohba|men kyljesta. Havita vetokieleke ja aseta irrotusohjain steriilille AZUR JARJESTELMAN SISAANVIENTI JA ASETTAMINEN PAIKALLEEN
alueella. AZUR wrotusohja on pakattu erikseen steriilina laitteena. Ala kayta Avaa katetrin RHV-venttiilid juuri sen verran, ettd AZUR-jérjestelmén
implantin irrottamiseen mitd&n muuta virtaldhdetté kuin AZUR-irrotusohjainta. sisaanvientiholkki mahtuu sen sisaan.
AZUR-irrotusohjain on tarkoitettu kéytettavéksi yhdella Ala yrita 20.  Tyénna AZUR-
A -jarjestelmén sisaanviejaholkin distaalipaata RHV:n lapi
steriloida AZUR-irrotusohjainta uudelleen tai muuten kayttaa sita uudelleen. katetrln kantaan, kunnes holkki on tukevasti paikallaan. Kiinnita RHV-venttiili
12. Avaa AZUR-verisuonitulpan pussi ja poista pussin suoj usren as. Poista 4 RHV-venttiili kevyesti siséénvientiholkin ympérille.
suojusrenkaan paéssé oleva kiila ennen laitteen kéyttoa. UR-verisuonitulpan an kiredlle sisaanvientiholkin ympdrille.
implantti ja sisaénvieja paikoillaan ja veda tyontokappale ulos suojusrenkaasta en kiristdminen voi vaurioittaa laitetta.
tsgne1aneg:aﬁogglt(:rpnﬁ)nagtet?nﬁgI;s\llr:;?aalhsr;:r::ana:lstth:«leiStaemyylg?e!gc;atlyeg:ﬁyk;gszgﬁn 21.  Tarkista silmamagréisesti, ettd huuhteluliuos tayttyy normaalisti. Suolaliuosta
Tyonna tyoniokappaleen prokimaalinen pé tkevasti AZUR iofusofjaimen pitaisi nikya tulevan uios sisadnvientinolkin proksimaslisesta
suppilo-osaan. Katso kuva 4. Alé paina ir tassd 22.  Vie tyontokappaletta j Ha |mplanlt|a katetnn Iuumeniin, kunnes tydntdkappaleen
proksimaalinen p&a 0, n) padhan sisaanvientiholkin
proksimaalisesta paasté oy é RHV ta Veda si vientiholkkia proksmaahsesh
hieman ulos RHV-venttiilista. Sulje RHV tyontokappaleen ympérille. Liu'uta
sisaanvientiholkkia proksimaalisesti, kunnes se on kokonaan irti tyéntokappaleesta.
Varo taivuttamasta asennusjarjestelmaa.
23.  Havita siséénvientiholkki. AZUR-jérjestelmé&a ei voi vied& uudelleen holkin
siséén sen jalkeen, kun se on viety katetriin.
24. Tyoénna implantti lapivalaisuohjauksessa hitaasti ulos katetrin kérjesta.
Merkkivalo Jatka implantin viemista haluttuun kohtaan, kunnes implantin proksimaalinen
rontgenpositiivinen merkki on kohdakkain tai hieman distaalisesti katetrin
distaalisen kéarjen RO-merkkiin néhden ja siten, etta irrotusalue on heti katetrin
karjen ulkopuolella. Katso kuva 6. Aseta |mp|antt| tarvittaessa uudelleen.
Jos implantin koko ei ole sopiva, poista se ja vaihda se toiseen. Jos havaitset
implantin ei-toivottua liiketta l&pivalaisussa kierukan asettamisen jélkeen
{(a ennen irrottamista, poista implantti ja vaihda tilalle toinen, sopivamman
okoinen implantti. Implantln liike yoi viitata siihen, etta |mplantt| voi siirtya
paikaltaan, kun se on irrotettu. ALA pyorita tyontokappaletta implantin
i Irrotuspainike verisuoneen asettamisen aikana tai sen jalkeen. Tyntokappaleen pyérittdminen
voi vaurioittaa implanttia tai aiheuttaa sen ennenaikaisen irtoamisen
te/ontokappaleesta minka seurauksena implantti voi siirtya pois paikaltaan.
nnen irrottamista on varmistettava angiografia-arvioinnin avulla, etta implantti
Suppilo ei ulotu ei-haluttuun verisuonistoon saakka.
AZUR- 25.  Viimeistele paikalleen asettaminen ja mahdollinen uudelleenasettelu. Jos
- implanttia ei saada oikein paikalleen kolmella yrityskerralla, poista laite ja
tydntdkappale sy, katetri samanaikaisesti.
26.  Kirista RHV implantin likkumisen estédmiseksi.

Asetussuunta 27. Varmista, etta tyéntokappaleen distaaliseen akseliin ei kohdistu rasitusta ennen
|mp|ant\n irrottamista. Akseliin kohdistuva puristus tai jénnitys voi aiheuttaa
katetrin karjen liiketta implantin asettamisen aikana. Katetrin kérjen liike voi

y aiheuttaa verisuonen puhkeamisen.
Kuva 4 - AZUR-irrotusohjaimen testaus merkki on tai hieman di
13.  Odota kolme sekuntia ja tarkkaile irrotusohjaimen merkkivaloa. rnlkrokaletrln distaalisen karjen RO-merkklin nahden Mikrokatetri
e Jos vihrea valo ei syty tai jos punainen valo syttyy, vaihda laite.
* Jos vihrea valo syttyy ja sammuu sitten milla tahansa hetkella kolmen sekunnin
tarkkailun aikana, vaihda laite. - |
¢ Jos vihred valo pysyy vihredna koko kolmen sekunnin tarkkailun ajan, jatka r
laitteen kayttoa.
14.  Kunimplantti on V|ela tayttosuojuksessa, tarkista se mahdollisten poikkeavuuksien
tai vaurioiden varalta. ALA kayta laitetta, jos havaitset implantissa tai — . "
tysntokappaleessa vaurioita. Tyontokappaleen distaalinen paa
15.  Huuhtele implantti lisaamalla tayttésuojukseen ruiskulla vahintaan 5 ml " " T . .
keittosuolaliuosta tai upottamalla se keittosuolaliuoksella taytettyyn astiaan. Implanti Mikrokatetrin distaalisen karjen RO-merkki
ALA POISTA TAYTTOSUOJUSTA TASSA VAIHEESSA.
Kuva 6 - merkkiviivojen sijainti irrotusta varten
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IMPLANTIN IRROTTAMINEN

28.  AZUR-irrotusohjain toimii paristovirralla, ja paristo on asennettu ohjaimeen
valmiiksi. Ohjain aktivoituu, kun tyéntékappale on liitetty asianmukaisesti.
Se on wrrankatkalsutllassa kun tyéntékappale ei ole kiinnitettynd. AZUR-
irrotusohjaimen sivussa olevaa painiketta ei tarvitse painaa sen aktivoimiseksi.

29. Varmista ennen AZUR-irrotusohjaimen kiinnittamist&, ettd RHV on lukittunut
tukevasti tyontokappaleen ymparille. N&in varmistetaan, ettd implantti ei liku
litdnnén aikana.

30.  Vaikka tybntokappaleen kultaliittimet on suunniteltu yhteensopiviksi veren ja
varjoaineen kanssa, liittimet on Ppyrittéva kaikin keinoin pitdmaén puhtaina

i i ittimi: nayttéd olevan verta tai varjoainetta, pyyhi

liittimet steriililla vedell4 tai suolaliuoksella kostutetulla liinalla ennen liittamista

AZUR-irrotusohjaimeen.

31.  Liité tydntdkappaleen proksimaalinen pa& AZUR-irrotusohjaimeen tydntdmalla
tyontokappaleen proksimaalinen paa tukevasti AZUR-irrotusohjaimen suppilo-
osaan. Katso kuva 4.

32.  Kun AZUR-irrotusohjain on liitetty oikein tydntokappaleeseen, kuuluu yksi
aanimerkki ja merkkivalo syttyy palamaan vihreana sen merkiksi, etta ohjain
on valmis irrottamaan implantin. Jos irrotuspainiketta ei paineta 30 sekunnin
kuluessa, vihrea merkkivalo alkaa vilkkua hitaasti. Seka vilkkuva vihrea valo
ettd jatkuvasti palava vihred valo osoittavat, etté laite on valmis irrotettavaksi.
Jos vihreé valo ei syty lainkaan, varmista, etté liiténta on tehty. Jos liitantd on
tehty oikein eikd vihrea valo silti pala, vaihda AZUR- -irrotusohjain.

83. Tarkista implantin paikka ennen irrotuspainikkeen painamista.

34.  Paina irrotuspainiketta. Kun painiketta painetaan, kuuluu aanimerkki ja merkkivalo
alkaa vilkkua vihreana.

35.  Irrotusjakson lopussa kuuluu kolme aanimerkkia ja merkkivalo vélahtaa
keltaisena kolme kertaa. Tama osoittaa, ettd irrotussykli on valmis. Jos implantti
ei irtoa irrotussyklin aikana, jatd AZUR-i |rrotusoh|a|n kiinni tyéntokappaleeseen
ja yrita toista irrotussyklia, kun merkkivalo muuttuu vihreaksi.

36.  Merkkivalo muuttuu punalsek3| kun AZUR-irrotusohjaimen ohjeissa maéritetty
irrotussyklien maara taytt X% ALA kayta AZUR-irrotusohjainta, jos merkkivalo
palaa punaisena. Havita AZUR- \rrotusohjam ja vaihda tilalle uusi, jos merkkivalo
palaa punaisena.

37.  Varmista implantin irtoaminen 16ysdamalla ensin RHV-venttiili, vetamalla
sitten asetusjérjestelmaa hitaasti takaisin ja varmistamalla, ettei implantti liiku.
Jos implantti ei ole irronnut, &l& yrité irrottaa sitd enempaé kuin kaksi kertaa.
Jos se ei irtoa kolmannen yrltyksen jalkeen, poista asetusjarjestelma.
38.  Kun irtoaminen on varmistettu, vedé tyontokappale hitaasti takaisin ja poista se.
viedaan ain i in irrot i jélkeen,
'ALA vie tyont i,

vaarana on veri
kun implantti on irrotettu.

39.  Varmista implantin sijainti angiografisesti.

Laakari voi harkintansa mukaan muuttaa implantin asetustekniikkaa
embolisaatiotoimenpiteiden monimutkaisuuden ja vaihtelun mukaan.
Kaikkien tekniikan muutosten on oltava edelld kuvattujen toimenpiteiden,
varoitusten, varotoimien ja potilasturvallisuustietojen mukaisia.

AZUR IRROTUSOHJAIMEN TEKNISET TIEDOT
Lahtojannite: 8 + 1 VDC

¢ Puhdistus, ennaltaehkaiseva tarkastus ja huolto: AZUR-irrotusohjain on
kertakéyttoinen laite, johon on asennettu valmiiksi paristo ja joka on pakattu
steriilisti. Laitteen puhd\stusta tarkastusta tai huoltoa ei tarvita. Jos AZUR-
irrotusohjain ei toimi néiden oh]elden Irrottaminen-osiossa kuvatulla tavalla,
hévité se ja vaihda tilalle uusi ohjain.

* AZUR-irrotusohjain on kertakayttdinen laite. Laitetta ei saa kayttaa, kasitella tai
steriloida uudelleen. Uudelleenkéytto, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi
voi vaarantaa laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa laitevian, joka voi
johtaa potilasvahinkoon, potilaan sairastumiseen tai potilaan kuolemaan.
Uudelleenkayttd, uudelleenkasittely tai uudelleensterilointi voi myds aiheuttaa
laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa infektion tai risti-infektion potilaalle,
mukaan lukien potilaalta toiselle tarttuvan taudin. Kontaminoitunut laite voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

o Paristot on asennettu valmiiksi AZUR- irrotusohjaimiin. Al yrita poistaa tai
vaihtaa paristoja ennen kéaytto

o Havita AZUR-irrotusohjain kéyton jélkeen paikallisten m:

PAKKAAMINEN JA VARASTOINTI

AZUR-jérjestelmé on pakattu pussissa olevaan pahviseen yksikkpakkaukseen
muovisen suojusrenkaan siséan. AZUR-jérjestelmé ja suojusrengas ovat steriileja,
mikali pakkaus on avaamaton ja ehja eiké viimeinen kdyttopédiva ole umpeutunut.
Séilyta jarjestelmaa kuivassa paikassa valvotussa huoneenlammaossa.

AZUR-irrotusohjain on pakattu erikseen suojapussiin ja pahvipakkaukseen.
AZUR-irrotusohjain on steriloitu. Se on steriili, mikéli pussi on avaamaton ja ehja
eiké viimeinen kayttopaiva ole umpeutunut. Sallyta jarjestelmaa kuivassa paikassa
valvotussa huoneenlammossé.

Havita asetusjarjestelma ja irrotusohjain kéyton jélkeen sairaalan, laitoksen ja/tai
paikallisten kaytantéjen mukaisesti.

ysten mukaisesti.

SAILYVYYSAIKA
Tarkista laitteen viimeinen kéyttopai
siihen merkityn viimeisen kayttop:

tuotemerkinndista. Laitetta ei saa kayttaa
jalkeen.

MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT
Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd implantti on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilas voidaan kuvata turvallisesti heti asettamisen jalkeen,
mikali seuraavat ehdot tayttyvét:

e Staattinen magneettikentté on enint&an 1,5 teslaa tai 3 teslaa.
. Spa_}_i/aa;isen gradientin magneettikentté on enintaén 2 500 gaussia/cm
m).

*  Suurin magneettikuvausjarjestelman ilmoitettu koko kehon keskiméaéarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) on 4 W/kg 15 minuuttia kestévéan kuvauksen
ajan (pulssijaksoa kohti) ensimmaisen tason kontrolloidussa kayttétilassa.

Magneetlikuvaukseen liittyvé ldmpeneminen

itetyissa kuvausolosuhteissa implantin odotetaan aiheuttavan 15 minuutin

?/h ajaksoisen kuvauksen jalkeen (eli pulssisekvenssid kohti) enintaan 3,2 °C:n
[@mpétilan nousun.

Kuva-artefaktitiedot

liinisissa testeissa implantin aiheuttamat kuva-artefaktit ulottuvat keskimaarin

noin 2 mm:n etéisyydelle laitteesta, kun kuvantamisessa kéytetéén gradienttikaiun

pulssijaksoa ja 3 teslan magneettlkuvaus]arjestelm

Terumo Corporation suosittelee, etté potilas rekisterdi ndissa kayttoohjeissa ilmoitetut

magneettikuvausolosuhteet yhdessa MedicAlert Foundation -jarjeston tai vastaavan

organisaation kanssa.

MATERIAALIT
AZUR-jérjestelma ei siséll4 lateksi- tai PVC-materiaaleja.

HAVITTAMINEN
i laite/ruisku sairaalan kaytantojen ja biovaarallisia jatteitd koskevien paikallisten
maaraysten mukaisesti.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA
Laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelméa (SSCP) tulee saataville
eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokantaan (Eudamed) sen kéyttéonoton
jalkeen (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP liitetaan yksilolliseen
laitemallin tunnisteeseen Eudamedin julkisella verkkosivustolla. Pakkauksessa on
mukana potilaan implanttikortti. Tdma kortti on taytettdva ja annettava potilaalle.

TAKUU

MicroVention ja Terumo takaavat, ettd tdmén laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa
on kaytetty asianmukaista huoleliisuutta. TAma takuu korvaa j ja sulkee pois kaikki
muut takuut, joita téssé ei ole nimenomaisesti esitetty, riippumatta siita, ovatko

ne |Ima|stu|a tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei
rajoittuen, kaikki implisiittiset takuut myynti isuudesta tai soveltuvuudesta
tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen kasittely, séilytys, puhdistus ja sterilointi seké
potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvat tekijat ja
muut asiat, |otka eivat ole MicroVention Inc:n tai Terumon hallinnassa, vaikuttavat
suoraan laitteeseen j ja silléa saavutettaviin tuloksiin. MicroVentionin tai “Terumon
ainoa tdmén takuun mukainen velvoite rajoittuu tdmén laitteen korjaamiseen tai
vaihtamiseen sen viimeiseen kéyttopdivaan asti, eivatka MicroVention ja Terumo ole
vastuussa mistéén satunnaisista, epasuorista, enty|5|sta tai valillisisté menetyksistd,
vahingoista tai kustannuksista, jotka johtuvat suoraan tai epésuorasti tdmén laitteen
kaytosta. MicroVention tai a ketdan muuta henkiloa
ottamaan sen puolesta mitdan muuta tai ylim: 4 vahingonkorvausvastuuta tai
muuta vastuuta tdhan laitteeseen liittyen. MicroVention tai Terumo ei ota mitaan
vastuuta uudelleenkaytetyisté, uudelleenkésitellyisté tai uudelleensteriloiduista
laitteista, eivatka ne anna tallaisille laitteille mitdan nimenomaisia tai implisiittisia
takuita, eivitka my6skaan takuita niiden myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta
kaytto!arkonukseensa

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

MicroVention™ ja Headway™ ovat MicroVention, Inc:n tavaramerkkeja, jotka
on rekisterdity Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Kaikki tuotenimet ovat TERUMO CORPORATION:in, sen tytéryhtididen tai asiaan
littymattémien kolmansien osapuolten tavaramerkkeja tai rekistercityja tavaramerkkeja.
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Svenska

AZUR™-kérlplugg
Bruksanvisning

BESKRIVNING AV ENHETEN

AZUR-kérlpluggen &r en emboliseringsenhet som bestér av en eftergivlig,
sjalvexpanderande flatad tradstruktur av nitinol som omger ett flexibelt ockluderande
membran. AZUR-karlplug dgen placeras ut i ett kérl med lamplig storlek for att

minska eller blockera blo flodet. Implantatet har rontgentata markérer sa att
utplaceringsstéllet kan bekréftas visuellt under ingreppet. Implantatet kan féras in via
en kateter pa ett I18stagbart inféringss ?/stem Inféringspaskjutaren styrs av en AZUR-
fn%onngskontroll nér implantatet ska frigéras. Katetern och AZUR-frigéringskontrollen
tillhandahalls separat.

Den implanterbara pluggen som sitter kvar inuti patienten efter att den har frigjorts
bestar av féljande:

Tabell 1

Material i implantatet AZUR-karlplugg*

Metalliska &mnen * nitinoltrad <0,016¢g
* platina, iridium

Icke-metalliska @mnen * ePTFE, PET <0,003 g
¢ olefinplast, lim

* Ungefarligt innehéall

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
AZUR-kérlpluggen &r avsedd for att minska eller blockera blodflédeshastigheten i karl
i den perifera vaskulaturen.

AVSEDD ANVANDARE

Enheten ska endast anvéndas av lakare som har genomgétt utbildning i anvandning
av AZUR-systemet for embolisering é;sprocedurer enligt anvisningar fran en representant
fr&n Terumo eller en av Terumo godkand distributér.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéandning av AZUR-kérlpluggen &r kontraindicerad i samtliga foljande fall:

*  Om patienten har kand Gverkanslighet mot nickeltitan.

e Om andartérer leder direkt till nerver.

e Om artdrerna som forsorjer lesionen som ska behandlas inte &r tillréckligt stora
for att rymma en emboli.

* Vid allvarlig ateromatds sjukdom.

* Vid vasospasm (eller sannolik uppkomst av vasospasm).

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer omfattar, men &r inte begrénsade till, hematom vid
ingangsstéllet, kérlperforation, oavsiktlig ocklusion av moderartaren ofullsténdig
fyllning, vaskulér trombos, blédning, ischemi, vasospasm, ddem, migrering eller
felplacering av |mplanta!el for tidig eller svéar frigéring av \mplantalet koagelbildning,
revaskularisering, postemboliseringssyndrom och neurologiska bortfallssymtom,
déribland stroke och eventuellt dédsfall.

Lékaren ska kénna till dessa komplikationer och instruera patienterna nér det &r
indicerat. Lamplig patientbehandling ska évervagas.

YTTERLIGARE ARTIKLAR SOM BEHOVS

¢ AZUR fn?< ringskontroll

o forstarkt kateter med en innerdiameter pa 0,027-0,047 tum fér inforing

av AZUR-systemet

styrkateter som &r kompatibel med inféringskatetern, i tillampliga fall
styrbara ledare som ar kompatibla med katetern

2 vridbara Y-hemostasventiler (RHV)

1 trevagskran

steril koksaltlésning och/eller lakterad Ringers 16sning for injektion

dropp med steril koksaltldsning under tryck

e 1 envagskran

Obs! Mikrokatetrarna PG Pro och Headway 27 som tillverkas av MicroVention anvéandes
for att bedéma kompatibiliteten med katetrar med en innerdiameter pa 0,027 tum.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvéndare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren
samt behérig myndighet i anvandarens/patientens medlemsstat eller till den lokala
halsomyndigheten dar anvandaren/patienten bor.

e Las anvisningarna som medféljer alla interventionella enheter som ska anvéndas
tillsammans med AZUR- karlplug?(en for information om deras avsedda
anvandningsomraden, kontraindikationer och méjliga komplikationer.

¢ Produkten &r endast avsedd fér engdngsbruk. Produkten fér inte ateranvéndas,
rekonditioneras eller omsteriliseras. Ateranvandning, rekonditionering eller
omsterilisering kan &ventyra produktens strukturella integritet och leda till enhetsfel
som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning,
rekonditionering eller omsterilisering kan ocks& medféra en risk fér kontaminering
av produkten och orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte
begrénsat till, &verféring av infektionssjukdomar mellan patienter. Kontamlnenng
av produkten kan leda till personskada, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

e Angiografi kravs for utvardering fére emboliseringen, kontroll under ingreppet
och uppfoélining efter emboliseringen.

e Forinte fram inféringspéskjutaren med 6verdriven kraft. Faststéll orsaken till
eventuellt onormalt motstand, ta ut AZUR-systemet och kontrollera om det finns
nagra skador.

e For fram och dra tillbaka AZUR-systemet med en mjuk och langsam rorelse.

Ta ut hela AZUR-systemet om kraftig friktion observeras. Om kraftig friktion
observeras med eft andra AZUR-system ska katetern kontrolleras avseende
skador eller bojning.

e Implantatet maste placeras korrekt pa hogst 3 placeringsforsok. Om implantatet
inte har placerats korrekt efter 3 férsék ska bade enheten och katetern tas
ut samtidigt.

e Om omplacering krévs ska du vara sérskilt noga med att dra tillbaka implantatet
under fluoroskopi tillsammans med inféringspaskjutaren i en enhetlig rorelse.
Om implantatet inte ror sig i en enhetlig roreise tillsammans med inforingspéskjutaren,
eller om det &r svért att omplacera, ska hela enheten férsiktigt tas ut och kasseras.

¢ Slingrande karl eller komplex karlanatomi kan paverka den korrekta placeringen
av implantatet.

* Den langsiktiga effekten av denna produkt pa extravaskulara vavnader har inte
faststallts, s& forsiktighet ska iakttas avseende att ha kvar denna enhet i det
intravaskulira utrymmet.

e Sakerstall alltid att minst tvd AZUR-frigéringskontroller finns tillgéngliga innan
en procedur paborjas med AZUR-systemet.

¢ Implantatet kan inte frl?oras med nagon annan strémkalla &n en
AZUR-frig6ringskontroll

e Inféringspéskjutaren far INTE placeras pa en bar metallyta.

¢ Inféringspéskjutaren ska alltid hanteras med kirurgiska handskar.

e Den far INTE anvéndas tillsammans med radiofrekvensenheter (RF).
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Envégskran Trevégskran Trevégskran

Ledning for

Ledning for « Ledning fér Ledning |
S spolningsldsning

spolningslosning ™~ “. spolningsldsning P

/ RHV-ventil RHV-ventil
AZUR-inféringspaskjutarens
proximala dnde ansluts till Styrkateter

frigbringskontrollen
Femoralhylsa

Implantat Mikrokateter

( = I ) —
(% o
Rontgentatt markorband pa }jk'arl

mikrokateterns distala spets

Figur 1. AZUR-systemets delar

AZUR-Kérlpluggsimplantat

Laddningsskydd

T\

Paskjutare

Dispenserring

Introducer

Figur 2. Innehéll i AZUR-kar
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Systemets storlek Modelinr Intervall for behandlingsbara karl
Litet 45-180500 2,5-4,5 mm
Medel 45-180800 4,5-6,5 mm
Stort 45-181000 6,5-8,0 mm

Figur 3. Storlek pd AZUR-kérIpluggen

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

2.

Figur 1 visar de ingdende komponenterna.

Fést en vridbar hemostasventil (RHV) pa styrkateterns fattning. Fést en trevégskran
pa RHV-ventilens sidogren och anslut sedan en ledning for kontinuerlig infusion av
vatska for spolning.

Féast en andra RHV-ventil pa kateterns fattning. Fast en envéagskran pa den
andra RHV-ventilens sidogren och anslut ledningen fér vatska for spolning

till kranen.

Oppna kranen, spola katetern med steril spolningslésning och sténg sedan
kranen igen. For att minimera risken for tromboemboliska komplikationer &r det
viktigt att uppratthélla en kontinuerlig infusion av lamplig steril spolningslésning
i styrkatetern, femoralhylsan och katetern.

KATETERISERING AV LESIONEN

6.

G4 in i moderkarlet eller den vaskuldra lesionen med hjélp av standardprocedurer
for ingrepp.
Avlagsna ledaren nér katetern har placerats pa malstallet.

VALJA STORLEK PA IMPLANTATET

B.
9.

10.

Utfér en fluoroskopisk kartlaggning.

Mat och uppskatta storleken pa lesionen som ska behandlas.

Vilj en implantatstorlek utifran figur 3.

Genom att vélja ratt storlek p& implantatet 6kar bade effektiviteten och
patientsékerheten. Studera angiografierna som utférdes fére behandlingen fér
att kunna vélja rétt storlek pa implantatet till en viss lesion. Ratt implantatstorlek
ska véljas baserat pa en angiografisk bedémning av diametern och langden

pa malkérlet.

FORBEREDA AZUR-SYSTEMET FOR INFORING

11.

Ta ut AZUR-frigéringskontrollen ur skyddsférpackningen. Dra ut den vita fliken
fran sidan av frlgorln%| skontrollen. Kassera fliken och placera frigéringskontrollen
i det sterila faltet. AZUR-frigéringskontrollen ar separat forpackad som steril
enhet. Anvénd inte ndgon annan strémkaélla &n AZUR-frigéringskontrollen for
att frigéra i tet. AZUR-frigor ar avsedd att anvéandas pa
endast en patient. Forsok inte omsterlllseva eller pa annat sétt ateranvanda
AZUR-frigoringskontrollen.

12.  Oppna pasen med AZUR-karlpluggen och ta ut dispenserringen ur pasen.
Innan enheten anvénds ska kilen tas ut ur dispenserringen. Hall -
karl luggsimplantatet och introducern pé plats samtidigt som du drar ut péaskjutaren
ispenserringen sa att den proximala &nden av inféringspéskjutaren exponeras.
Var forsiktig sa att du inte kontaminerar denna ande av |nfor|ngspask]utaren med
fraimmande material som blod eller kontrastmedel. Fér in inféringspéskjutarens
proximala &nde med en bestadmd rérelse i trattdelen av AZUR-frigéringskontrollen.
Se figur 4. Tryck inte pa frigori vid den har ti
Indikatorlampa
o Frigringsknapp
\ Tratt
AZUR-
inforingspaskjutare
Inféringsriktning

Figur 4. Testa AZUR-frigéringskontrollen

Vinta tre sekunder och observera indikatorlampan pé frigéringskontrollen.
¢ Om den gréna lampan inte ténds eller om en réd lampa ténds ska du byta
ut enheten.
Om lampan lyser gront och sedan slocknar nér som helst under
observationstiden pa tre sekunder ska du byta ut enheten.
¢ Om den grona lampan lyser med fast gront sken under hela

observationstiden pa tre sekunder kan du fortsatta anvanda enheten.
Inspektera implantatet medan det &r kvar i laddningsskyddet fér att
upptécka eventuella avvikelser eller skador. Om skador pa implantatet
eller inforingspaskjutaren observeras ska enheten INTE anvéndas.

Spola implantatet genom att fylla laddningsskyddet med minst 5 ml
koksaltldsning med hjélp av en spruta eller genom att sénka implantatet
i en skal med koksaltiésni é LADDNINGSSKYDDET FAR INTE TAS
BORT UNDER DETTA STEG.

Hall fast den irona introducern med ena handen samtidigt som du tar tag
i inféringspaskjutaren och forsiktigt drar den proximalt fér att borja dra
tillbaka implantatet, se figur 5.

Hall fast introducern hér Dra infdringspaskjutaren

Laddningsskydd fylit
hr med koksaltigsning

Figur 5. Dra mforlngspésk]utaren i proximal riktning
for att dra tillbaka implantatet

Dra in implantatet helt i introducern s& att den distala spetsen &r cirka 1 cm
in i introducern. OM IMPLANTATET DRAS IN FOR LANGT | INTRODUCERN
KAN, DET LEDA TILL OKAT MOTSTAND NAR DET SKA FORAS IN
INFORINGSKATETERN.

Nar implantatet har dragits in cirka 1 cm i introducern drar du i introducern tills
den lossnar fran laddningsskyddet. Fortsétt att dra i proximal riktning tills den
&r helt ute ur dispenserringen. Implantatet ska sitta kvar pa sin plats inuti
introducern under det har steget.

lNFORlNG OCH UTPLACERING AV AZUR-SYSTEMET

20.

21.

22.

23.

24,

25,

26.
27.

Oppna RHV-ventilen pa katetern s mycket att AZUR-systemets introducerhylsa
precis kan féras in.

Fér in den distala &nden av AZUR-systemets introducerhylsa genom RHV-ventilen
och in i kateterns fattning tills hylsan sitter fast ordentligt. Dra at RHV-ventilen I&tt runt
introducerhylsan for att tasta RHV-ventilen i introducern. Dra inte &t RHV-ventilen
foér hart runt introducerhylsan. Enheten kan skadas om du drar &t fér hart.

Bekréfta visuellt att spolningslésningen flédar normalt. Det ska synas koksaltlésning
som kommer ut ur den proximala anden av introducerhylsan.

For fram |nfor|ngspéskjutaren och implantatet in i kateterns lumen tills
inféringspaskjutarens proximala @nde sticker ut ungefar 12 tum (30 cm)
utanfdr introducerhylsans proximala &nde. Lossa RHV-ventilen. Dra tillbaka
introducerhylsan i proximal riktning s& att den ar precis ute ur RHV-ventilen.
Stang RHV-ventilen runt inforingspaskjutaren. For introducerhylsan i proximal
riktning till den &r helt utanfor inféringspaskjutaren. Var forsiktig sa att inte
inféringssystemet bojs.

Kassera introducerhylsan. AZUR-systemet kan inte féras in i hylsan igen efter
att ha forts in katetern.

For langsamt ut implantatet genom spetsen pa katetern under fluoroskopisk
végledning. Fortsétt att féra fram implantatet till 5nskat stlle tills den proximala
rontgentata markoren pa implantatet &r i linje med eller strax distalt om den
réntgentdta markéren pa kateterns distala spets, s att frigéringszonen &r precis
utanfor kateterspetsen. Se figur 6. Omplacera vid behov. Om implantatstorleken
inte passar ska enheten tas ut och bytas ut mot en annan. Om oénskad rérelse
observeras hos implantatet under fluoroskopi efter att implantatet har placerats
men innan det har frigjorts, ska implantatet tas ut och bytas ut mot ett annat
med lampligare storlek. Att implantatet rér sig kan tyda pa att det kan migrera
nar det val har frigjorts. Vrid INTE inféringspaskjutaren under eller efter inféring
av implantatet i vaskulaturen. Om inforingspaskjutaren vrids kan implantatet
skadas eller frigoras for tidigt fran inféringspaskjutaren, vilket kan resultera
i att implantatet ml?rerar En angiografisk bedémning ska ocksa utféras innan
implantatet frigors for att sékerstélla att det inte sticker ut i odnskad vaskulatur.
Slutfor utplaceringen och eventuell ompositionering. Om implantatet inte kan
placeras korrekt pa 3 férsék ska bade enheten och katetern tas ut samtidigt.
Dra &t RHV-ventilen for att férhindra att implantatet rér sig.
Kontrollera att det distala skaftet pa inféringspaskjutaren inte utsétts fér ndgon
belastning innan implantatet frigdrs. Axiell kompression eller spanning kan
?ora att kateterspetsen forflyttar sig nér implantatet fors in. Om kateterspetsen
orflyttar sig kan det leda till att kérlet perforeras.

Den proximala markoren &r inriktad mot eller strax distalt om
den rﬁmgeméta markoren pa mikrokateterns distala spets

Mikrokateter

—

Rontgentat markor pa mikrokateterns distala spets

Inféringspaskjutarens distala ande

Implantat

Figur 6. Markérbandens placering vid frigéring
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FRIGORING AV IMPLANTATET

28.  AZUR-frigéringskontrollen har forsetts med ett batteri och aktiveras nér en
|nfonngspaskjutare &r korrekt ansluten. Den &r i avsténgt lage nér ingen
inféringspaskjutare ar ansluten. Du behdver inte trycka pa knappen pa sidan
av AZUR-frigoringskontrollen for att aktivera den.

29. Kontrollera att RHV-ventilen &r ordentligt stdngd runt inféringspéskjutaren
innan du faster AZUR-frigéringskontrollen for att sakerstélla att implantatet
inte forflyttar sig under anslutningsprocessen.

30. Aven om guldkontakterna pa inforingspaskjutaren &r utformade for att vara
kompatibla med blod och kontrastmedel ska alla méjliga &tgérder vidtas for
att halla kontakterna rena fran dessa material. Om det verkar finnas blod eller
kontrastmedel pa kontakterna ska du torka av dem med sterilt vatten eller
koksaltlésning innan du ansluter AZUR-frigoringskontrollen.

31.  Anslut den proximala &nden av inféringspaskjutaren till AZUR-frigéringskontrollen
enom att fora in den proximala &nden av |nfor|n%spaskjutaren med en bestamd
rorelse i trattdelen av AZUR-frigéringskontrollen. Se figur 4.

82.  Nar AZUR-frigringskontrollen ar korrekt ansluten till mformgspésk]utaren
hérs en ljudsignal och lampan blir gron r att visa att den &r redo att frigéra
implantatet. Om du inte trycker pa frigéringsknappen inom 30 sekunder
kommer det fasta grona skenet langsamt att blinka gront. Saval blinkande
gront sken som fast gront sken anger att enheten &r redo fér frigdring. Om den
%rona lampan inte ténds ska du kontrollera att anslutningen sitter ort entllgt

m anslutningen &r korrekt och den gréna lampan dnda inte tands ska du byta

ut AZUR-frigoringskontrollen.

33.  Kontrollera implantatets position innan du trycker pa frigéringsknappen.

34, Tryck pa frigo nngsknappen Nér du trycker pa knappen hérs en ljudsignal och
lampan blinkar gront.

35.  Islutet av frigdringscykeln hors tre ljudsignaler och lampan blinkar gult tre
ganger. Det anger att frigéringscykeln har slutférts. Om implantatet inte frigors
under frigéringscykeln ska du lata AZUR-frigéringskontrollen sitta kvar pa
:nformgspéskjutaren och forsoka utféra en ny frigéringscykel nar lampan
lyser gront.

36.  Lampan lyser rétt nér antalet frigéringscykler som anges i AZUR-
fngrorlngskontrollens markning har natts. AZUR-frigéringskontrollen far
E anvandas om lampan lyser rott. Byt ut AZUR-frigoringskontrollen
mot en ny nér lampan lyser rétt och kassera den gamla.

37.  Kontrollera att implantatet har frigjorts genom att férst lossa RHV-ventilen,
sedan Iangsamt dra tillbaka inféringssystemet och kontrollera att |mp|antatet
inte férflyttar 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.

38.  Nér du har bekréftat att implantatet har frigjorts ska du Ian?samt dra tillbaka och
avldgsna inféringspéskjutaren. Om inféringspaskjutaren fors fram efter att
implantatet har frigjorts finns risk for karlperforation. Inféringspaskjutaren
far INTE foras fram efter att implantatet har frigjorts.

39.  Kontrollera implantatets position angiografiskt.

Lékaren kan byta teknik for utplaceringen av implantatet efter eget gottfinnande fér

att ta hansyn till komplexiteten och variationen i emboliseringsingreppen. Eventuella
byten av teknik méaste ske i enlighet med tidigare beskrivna tillvagagangssétt, varningar,
forsiktighetsétgarder och information om patientsékerhet.

SPECIFIKATIONER FOR AZUR-FRIGORINGSKONTROLLEN
Utgangsspanning: 8+1V DC

* Rengoring, férebyggande inspektion och underhall: AZUR-frigéringskontrollen
ar en enhet for engangsbruk, forsedd med batteri och sterilt férpackad.

Ingen rengdring, inspektion eller underhall kravs. Om enheten inte fungerar pa
det satt som beskrivs i frigéringsavsnittet i dessa anvisningar ska du kassera
AZUR-frigdringskontrollen och byta ut den mot en ny.

*  AZUR-frigbringskontrollen &r avsedd fér engangsbruk. Den fér inte ateranvéandas,
rekondltloneras eller omsteriliseras. Ateranvandning, rekonditionering eller
omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel
som i sin tur kan orsaka patientskada, sjukdom eller dodsfall. Ateranvéndning,
rekonditionering eller omsterilisering kan ocksé medfora en risk for kontaminering
av produkten och orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive, men inte
begréansat till, dverforing av infektionssjukdomar mellan patienter. Kontamlnenng
av produkten kan leda till patientskada, sjukdom eller dodsfall,

e Batterierna ar forinstallerade i AZUR-frigoringskontrollerna. Forsok inte ta ut eller
byta ut batterierna fére anvandning.

e Efter anvéndningen ska AZUR-f frlgorlngskontrollen kasseras i enlighet med
lokala bestammelser.

FORPACKNING OCH FORVARING

AZUR-systemet ligger i en skyddande dispenserring av plast, forpackad i en pase
och en enhetskartong. AZUR-systemet och dispenserringen forblir sterila férutsatt
att forpackningen inte bryts eller skadas och att datumet for sista forbrukningsdag
inte har passerat. Férvaras i rumstemperatur pa en torr plats.

AZUR-frigdringskontrollen &r separat férpackad i en skyddspase och en kartong.
AZUR-frigéringskontrollen &r steriliserad och forblir steril férutsatt att forpackningen
inte bryts eller skadas och att datumet fér sista férbrukningsdag inte har passerat.
Férvaras i rumstemperatur pa en torr plats.

Kassera inforingssystemet och frigéringskontrollen i enlighet med sjukhusets,
administrativa och/eller lokala riktlinjer efter anvandning.

HALLBARHET
Produktens hallbarhet anges pa etiketten. Anvand inte produkten efter det angivna
hallbarhetsdatumet.

MR-INFORMATION
Icke-kliniska tester har visat att implantatet &r villkorligt MR-sékert. En patient kan
skannas pa ett sakert satt direkt efter utplaceringen under féljande férutséttningar:

e Statiskt magnetfalt p endast 1,5 eller 3 T.
e Magnetfalt med en maximal spatial gradient pa 2 500 gauss/cm (25 tesla/m).

¢ Ett maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-vérde fér hela
kroppen pa 4 W/kg vid 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens)
i kontrollerat driftlage pa forsta nivan.

MRT-relaterad uppvérmning

For de angivna skannmgsférhéllandena forvéntas implantatet ge upphov till en maximal
temperaturékning pa 3,2 °C efter 15 minuters oavbruten skanning (dvs. per pulssekvens).
Information om bildartefakter

Vid icke-kliniska tester gav implantatet upphov till en bildartefakt som sticker ut cirka
2émm fr'Tm enheten vid avbildning med en gradientekopulssekvens och ett MR-system
pa 3 tesla.

Terumo Corporation rekommenderar att patienten registrerar MR-férhallandena som
beskrivs i den har bruksanvisningen hos MedicAlert Foundation eller motsvarande
organisation.

MATERIAL
AZUR-systemet innehdller inte latex eller PVC-material.

KASSERING
Kassera enheten/sprutan i enlighet med sjukhusets policy och lokala bestammelser
for biologiskt riskavfall.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
Sammanfattningen av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) for produkten finns
i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter efter lanseringen av
den europeiska databasen for medlcmtekmska produkter ﬁEudamed) ﬂEudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP:n &r lénkad till den grundldggande
UDI-DI:n pa Eudameds offentliga webbplats Ett implantatkort for patienten ingar
i férpackningen. Kortet ska fyllas i och ldmnas till patienten.

GARANTI

MicroVention och Terumo garanterar att rimliga férsiktighetsatgérder har vidtagits

vid utformning och tillverkning av denna enhet. Denna garanti ersétter och utesluter
alla andrar?arantler som inte uttryckligen anges hér, oavsett om de &r uttalade

eller underférstadda enligt lag eller pa annat satt, inklusive men inte begransat

till underférstadda garantier om séljbarhet eller Iampllghet fér visst &ndamal.
Hantering, férvaring, rengéring och sterilisering av enheten samt faktorer kopplade
till patienten, diagnosen, behandlingen, det kirurgiska ingreppet och annat som ligger
utanfér MicroVentions eller Terumos kontroll har en direkt inverkan p& bade enheten
och de resultat som uppnas vid anvandning av den. MicroVentions eller Terumos
enda skyldighet enligt denna garanti &r begrénsad till att reparera eller byta ut enheten
fram till dess utgangsdatum. Varken MicroVention eller Terumo ska héllas ansvariga
for nagon tillfallig, indirekt, speciell eller folidmassig forlust, skada eller kostnad som
direkt eller indirekt harror fran anvéndningen av enheten. Varken MicroVention eller
Terumo &tar sig eller ger ndgon annan person ratt att a dess vagnar ata SI% ytterligare
skyldighet eller ansvar kopplat till denna enhet. Varken MicroVention eller Terumo

tar nagot ansvar for enheter som ateranvéands, rekonditioneras eller omsteriliseras
och lamnar inga %ararmer varken uttalade eller underforstadda, inklusive men inte
begrénsat till saIJ arhet eller Iamplighet for avsedd anvandning, for sddana enheter.

Priser, specifikationer och modelltiligénglighet kan komma att &ndras utan
foregaende meddelande.

MicroVention™ och Headway™ &r varumérken som tillhér MicroVention, Inc.
och &r registrerade i USA och andra jurisdiktioner.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Med ensamrétt.

Alla varumarken &r varumarken eller re%lstrerade varumarken som ags av
TERUMO CORPORATION, dess dotterbolag eller orelaterade tredje parter.
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NODVENDIGE TILLEGGSARTIKLER

Norsk * AZUR-frakoblingskontroller
™ o forsterket kateter med ID 0,027-0,047 in. (0,69-1,19 mm) for levering av
AZUR™ vaskuleer plugg AZUR-systemet
PO e led som er kor ibelt med leverin hvis det er aktuelt
BrUksanV’sn’ng e styrbare ledevaiere kompatible med kateter
¢ 2 roterende hemostaseventiler (RHV)
BESKRIVELSE AV UTSTYRET : ;tterﬁ I\t/(zzlts\:grﬁ] rﬁ) Zlg/aerI]Ier Ringers laktat
AZUR vaskuleer plugg er en emboliseringsenhet som bestér av en foyelig, r
selvekspanderende ?Iel!el trddramme av nitinol som omgir en fleksibel, okklusiv *  Sterilt saltvannsdrypp under trykk

1 enveis stoppekran
Merk: PG Pro- og Headway 27-mikrokatetrene 8r0dusert av MicroVention ble brukt til
a vurdere kompatibiliteten med katetre med ID 0,027 in. (0,69 mm).

membran. AZUR vaskulzer plugg settes inn i et kar av egnet storrelse for & redusere
eller blokkere blodstremmen. Implantatet vil ha rentgentette markerer som gir visuell
bekreftelse pa plasseringen under intervensjonsbehandlingen. Implantatet kan fores
inn gjennom et kateter pa et avtakbart leveringssystem. Leveringsskyveren drives
av en AZUR-frakoblingskontroller for & frakoble implantatet. Kateteret og AZUR- ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
frakoblingskontrolleren leveres separat. Brukere og/eller pasienter ma rapportere eventuelle alvorlige hendelser til produsenten
og ansvarlig myndighet i medlemsstaten eller den lokale helsemyndigheten der brukeren
E:Qt;r;-lg\llanterbare pluggkomponenten som blir veerende i pasienten etter avlesning, og/eller pasienten bor.
¢ Tiltenkt bruk, kontraindikasjoner og potensielle komplikasjoner finnes i instruksjonene
som felger med alle intervensjonsenheter som skal brukes sammen med R

Tabell 1 vaskulzer plugg.
Implantatmateriale AZUR vaskulzer plugg* ¢ Denne enheten er kun beregnet til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres
eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens
Metalliske stoffer o nitinoltrad <0,0169g strukturelle integritet og/eller fore til feil p& enheten, noe som igjen kan fore til
L pasientskade, sykdom eller ded. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
* platina, iridium ogsa medfere risiko for kontaminering av enheten og/eller forars(ake)paswentln(feksgon
" eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overfering av smittsom(me) sykdom(mer)
Ikke-metalliske stoffer * ePTFE, PET <0,003g fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller
e polyolefin, klebemiddel dod for pasienten.
N T *  Angiografi er nedvendig for evaluering for embolisering, operativ kontroll og oppfelging
Omtrentlig innhold etter embolisering.
e Ikke skyv leveringssk: F%/veren frem med for stor kraft. Finn &rsaken til eventuell uvanlig
INDIKASJONER FOR BRUK motstand, fiern AZUR-systemet og se etter skader.
AZUR vaskuleer plugg er beregnet pé & redusere eller blokkere blodstremningshastigheten .

AZUR skal fores frem og trekkes tilbake med sakte og jevne bevegelser. Fiern hele
AZUR-systemet hvis det oppstar for stor friksjon. Hvis det oppstar for stor friksjon
med et andre AZUR-system, méa du kontrollere kateteret for skader eller knekk.
¢ Implantatet mé plasseres riktig i lopet av maksimalt tre Eo&spnenngsforsek

Hvis implantatet ikke kan plasseres riktig etter tre forsok, mé du fierne enheten

og kateteret samtidig.
¢ Hvis det er nedvendig 4 reposisjonere implantatet, ma du veere spesielt noye
KONTRAINDIKASJONER med 4 trekke det tilbake under fluoroskopi i en én-til-én-| bevegelse med

leveringsskyveren. Hvis implantatet ikke beveger seg i en én-til-én-bevegelse
Bruk av AZUR vaskulzer plugg er kontraindisert under alle folgende omstendigheter: med Ie%erln)ésskyveren ellgr hvis reposlsjoner?ng er%anskellg ma du forgslkng
nér pasienten har kjent overfelsomhet for nikkel/titan ’

* nér endearterier forer direkte til nerver fierne og kassers hele enheten.

i perifere blodérer.

TILTENKT BRUKER

Denne enheten skal kun brukes av leger som har giennomgatt oppleering i bruk av
AZUR-systemet for emboliseringsprosedyrer som foreskrevet av en representant fra
Terumo eller en Terumo-autorisert distributer.

* nér arteriene som forsyner lesjonen som skal behandles, ikke er store nok til & ta *  Buktning eller kompleks karanatomi kan pavirke implantatets noyaktige plassering.
imot emboli . ¢ Langtidseffekten av dette produktet pa ekstravaskulzert vev er ikke fastslatt, s& man
¢ ved forekomst av alvorlig ateromatos sykdom bar veere forsiktig med & oppbevare denne enheten i det intravaskuleere rommet.
* ved tilstedeveerelse av vasospasme (eller sannsynlig begynnelse av vasospasme).
. /gzallt\d for at minst to AZUR-frakoblingskontrollere er tilgjengelige for du starter
POTENSIELLE KOMPLIKASJONER UR-prosedyre.
Potensielle komplikasjoner inkluderer blant annet: hematom pa inngangsstedet, . Imp\antatet kan ikke frakobles med noen annen stremkilde enn en
karperforasjon, utilsiktet okklusjon av den berorte arterien, ufullstendig fylling, AZUR-frakoblingskontroller.
vaskulaer trombose, bledning, iskemi, vasospasme, ﬁdem implantatmigrasjon o IKKE pl | N " 3 tildekket metalloverflat
eller -feilplassering, for tldll%eller vanskelig implantatavlesning, koagulasjonsdannelse, plasser leveringsskyveren pa en utildekket metalloverflate.
revaskularisering, post-emboliseringssyndrom og nevrologiske utfall, inkludert e Handter alltid leveringsskyveren med kirurgiske hansker.

hjerneslag og mulig ded.

Legen bor veere oppmerksom pa disse komplikasjonene og instruere pasientene
nar det er nedvendig. Passende pasientbehandling ber vurderes.

e Skal IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF).
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Figur 1 - Skjema over AZUR-systemoppsett

AZUR vaskuler plugg-implantat

Lastedeksel

N\

Skyver

Dispenserlgkke

Innforer

Figur 2 - Skjema over forpakning av AZUR vaskulzer plugg
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y relse Modell Karomrade som kan behandles
Liten 45-180500 2,5mm-45mm
Middels 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Stor 45-181000 6,5mm — 8,0 mm

Figur 3 - Di j pa AZUR plugg
KLARGJBRING FOI BRUK
Se oppsettskjemaet pa figur 1.

2. Fest en roterende hemo: til (RHV) til led navet. Fest en 3-veis
stoppekran til sidearmen pa RHV-en, og koble deretter til en slange for
kontinuerlig infusjon av skyllelesning.

3. Fest en annen RHV til kateternavet. Fest en 1-veis stoppekran til sidearmen
pé den andre RHV-en, og koble skyllelosningsslangen til stoppekranen.

4. Apne stoppekranen og skyll kateteret med steril skyllelosning, og lukk deretter
stoppekranen. For & minimere risikoen for tromboemboliske komplikasjoner
er det avgjerende at det opprettholdes en kontinuerlig infusjon av egnet steril
skyllelosning i ledekateteret, femurhylsen og kateteret.

KATETERISERING AV LESJONEN
5. Fé tilgang til det berorte karet eller den vaskulaere lesjonen ved hjelp av standard
intervensjonsprosedyrer.

6.  Etter at kateteret er plassert p& mélstedet, fierner du ledevaieren.

VALG AV IMPLANTATSTORRELSE
Utfor fluoroskopisk kartlegging av bane.

8. Mal og estimer storrelsen pa lesjonen som skal behandles.
9. Velg implantatsterrelse basert pa figur 3.

10. Valg av riktig implantatstorrelse oker effektiviteten og pasientsikkerheten.
For & velge den optimale implantatstorrelsen for en gitt lesjon mé du undersoke
angiogrammene for behandlingen. Den riktige |mplantatstyarrelsen ber velges
basert pa angiografisk vurdering av méalkarets diameter og lengde.

KLARGJDRING AV AZUR-SYSTEMET FOR LEVERING
Ta AZUR-frakoblingskontrolleren ut av den beskyttende emballasjen. Trekk
i den hvite trekkfliken fra siden av frakoblingskontrolleren. Kast trekkfliken,
og plasser frakoblingskontrolleren i det sterile feltet. AZUR-frakoblingskontrolleren
er pakket separat som en steril enhet. Ikke bruk noen annen stromkilde
enn AZUR- frakobllngskontrolleren til & koble fra implantatet. AZUR-
or bruk pa én pasient. Ikke forsek &
sterlllsere eller pa annen méte bruke AZUR-frakoblingskontrolleren pa nytt.

12. A ne kposen med AZUR vaskulaer plu%g og ta ut dispenserlokken fra posen.
F|ern ilen fra dispenserlokken for du bruker enheten. Mens du holder AZUR
vaskulaer plugg-implantatet og innfereren pa plass, trekker du skyveren ut av
dispenserlokken slik at den grokslmale enden av leveringsskyveren blir eksponert.
Veer forsiktig s& du unngér a kontaminere denne enden av leveringsskyveren
med fremmedlegemer som blod eller kontrastmiddel. Sett den proksimale enden
av leveringsskyveren godt inn i traktdelen pa AZUR- frakobllngskontrolleren
Se figur 4. Ikke trykk pa fr pé dette ti

Indikatorlampe

\ Frakoblingsknapp

Trakt
AZUR-

leverings-
skyver /Y

Innsettingsretning

Figur 4 - Testing av AZUR-frakoblingskontrolleren

13.  Vent i tre sekunder, og folg med pé indikatorlampen pé frakoblingskontrolleren.
Hvis den grenne lampen ikke lyser, eller hvis den lyser redt, ma du bytte
ut enheten.
Hvis lampen blir grenn og deretter slukkes i lopet av de tre sekundene
observasjonen varer, ma du bytte ut enheten.
Hvis den grenne lampen lyser grent i hele observasjonstiden pé tre sekunder,
kan du fortsette & bruke enheten.
14.  Mens implantatet fortsatt er i lastedekselet, m& du inspisere implantatet

for eventuelle uregelmessigheter eller skader. Hvis det oppdages skader

pa implantatet eller leveringsskyveren, skal enheten IKKE brukes.

15.  Skyll implantatet ved & fy\le lastedekselet med minst 5 ml saltvann med en
sproyte eller ved & senke det ned i en skal fylt med saltvann. IKKE TA AV
LASTEDEKSELET | DETTE TRINNET.

16.

Med én hand som holder den %rmnne innforeren, tar du tak i leveringsskyveren og
trekker forsiktig proksimalt for a begynne & trekke implantatet tilbake, se figur 5.

Hold innfareren pa plass her Trekk i leveringsskyveren

Lastedeksel fylt med
f-_ saltvannslesning

Figur 5 - Trekk leveringsskyveren i proksimal retning
for a trekke tilbake implantatet
Trekk implantatet helt inn i innferingshylsen slik at den distale splssen er ca.
1 cminne i |nnf@nn’\?shylsen HVIS IMPLANTATET TREKKES FOR
INN | INNFQI AN DET @KE MOTSTANDEN UNDER INNF@RING
| LEVERINGSKATETERET.

Nar implantatet er trukket ca. 1 cm inn i innforeren, trekker du i innforeren til
den losner fra lastedekselet. Fortsett & trekke prokslmalt til den er helt fiernet
fra dispenserlokken. Implantatet skal forbli i sin posisjon i innfereren under
dette trinnet.

INNFORING OG UTPLASSERING AV AZUR-SYSTEMET
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20.

21.

22,

23.

24.

25.

26.
27.

pne RHV-en pa kateteret akkurat s& mye at det er plass til innferingshylsen
til AZUR-systemet.

For den distale enden av AZUR-systemets innferingshylse gjennom RHV
og inn i kateterets nav til hylsen sitter godt fast. Stram RHV-en lett rundt

innferingshylsen for & feste RHV-en til innforeren. Ikke stram RHV-en for
hardt rundt innfor O kan skade

Kontroller visuelt at skyllelosningen infunderes normalt. Saltvann skal kunne
ses komme ut av den proksimale enden av innferingshylsen.

For leveringsskyveren og implantatet inn i kateterets lumen til den proksimale
enden av leveringsskyveren strekker seg ca. 12 in. (30,5 cm) forbi den proksimale
enden av innferingshylsen. Lesne RHV-en. Trekk innferingshylsen proksimalt
rett ut av RHV-en. Lukk RHV-en rundt leveringsskyveren. Skyv innferingshylsen
proksimalt til den er trukket helt av leveringsskyveren. Veer forsiktig s& du ikke
lager knekk pa leveringssystemet.

Kast innferingshylsen. AZUR-systemet kan ikke fores inn igjen i hylsen etter
innforing i kateteret.

For implantatet sakte ut av spissen pa kateteret under fluoroskopisk veiledning.
Fortsett & fore implantatet inn p& ensket sted til den proksimale rentgentette
markeren pa implantatet er pa linje med eller litt distalt for RO-markeren

for kateterets distale spiss, slik at frakoblingssonen plasseres rett utenfor
kateterspissen. Se figur 6. Reposisjoner om nedvendig. Hvis implantatstorrelsen
ikke er egnet, ma du fierne den og erstatte den med en annen enhet. Hvis
uensket bevegelse av implantatet observeres under fluoroskopi etter plassering
og for frakoblm skal implantatet fiernes og erstattes med et annet implantat
av mer passen e storrelse. Implantatbevegelse kan tyde pa at implantatet kan
migrere nar det er frakoblet. IKKE roter leveringsskyveren under eller etter levering
av implantatet i vaskulaturen. Rotering av leveringsskyveren kan fore til skade

pé implantatet eller for tidlig frakobling av implantatet fra leveringsskyveren, noe
som Kan resultere i implantatmigrasjon. Angiografisk vurdering ber ogsa utfores
for frakobling for & sikre at implantatet ikke stikker inn i uensket vaskulatur.

Fullfor utplasseringen og eventuell reposisjonering. Hvis implantatet ikke
kan plasseres ig i lopet av tre forsek, ma du fierne enheten og
kateteret samtidi

Stram RHV-en for & hindre at implantatet beveger seg.

Kontroller gjentatte ?anger at det distale skaftet pa leveringsskyveren ikke
er under belastning for implantatet frakobles. Aksialt trykk eller strekk kan
fore til at spissen pa kateteret beveger seg under levering av implantatet.
Huvis kateterspissen beveger seg, kan det fore til at karet blir perforert.

Den proksimale markeren er pd linje med eller litt distalt for
RO-markeren for mikrokateterets distale spiss Mikrokateter

4

—

Implantat RO-marker for distal spiss pa mikrokateter

Distal ende av leveringsskyver

Figur 6 - Plassering av markerbandene for frakobling
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FRAKOBLING AV IMPLANTATET

28.  AZUR-frakoblingskontrolleren er forhandslastet med batteristrom og aktiveres
nar en leveringsskyver er riktig tilkoblet. Den er i avslatt modus nar den ikke er
tilkoblet noen leveringsskyver. Det er ikke nedvendig a trykke pa knappen pa
siden av AZUR-frakoblingskontrolleren for & aktivere den.

29. Kontroller at RHV-en er ?odl l&st rundt AZUR-leveringsskyveren for du fester
AZUR-frakoblingskontrolleren, for & sikre at implantatet ikke beveger seg under
tilkoblingsprosessen.

30. Selv om leveringsskyverens gullkontakter er utformet for & veere kompatible
med blod og kontrastmiddel, ber man gjore sitt ytterste for & holde kontaktene
fri for disse elementene. Hvis det ser ut til & vaere blod eller kontrastmiddel pa
kontaktene, tarker du av kontaktene med sterilt vann eller steril saltlosning for
du kobler til AZUR-frakoblingskontrolleren.

31.  Koble den proksimale enden av leveringsskyveren til AZUR-frakoblingskontrolleren
ved & sette den proksimale enden av leveringsskyveren godt inn i traktdelen pa
AZUR-frakoblingskontrolleren. Se figur 4.

32.  Nar AZUR-frakoblingskontrolleren er riktig koblet til leveringsskyveren, hores
det et enkelt lydsignal, og lampen lyser gront for & signalisere at den er klar til
4 frakoble implantatet. Hvis du ikke trykker p& frakoblingsknappen i lepet av
30 sekunder, vil den grenne lampen blinke sakte grent. Bade blinkende grent og
kontinuerlig ?mnt lys indikerer at enheten er klar til frakobling. Hvis den grenne
lampen ikke lyser, ma du kontrollere at tilkoblingen er opprettet. Hvis tilkoblingen
er korrekt og det ikke vises noe gront lys, bytter du ut AZUR-frakoblingskontrolleren.

33.  Kontroller implantatets posisjon fer du trykker pa frakoblingsknappen.

34.  Trykk pa frakoblingsknappen. N&r du trykker pa knappen, heres det en tone,
og lampen blinker gront.

35.  Ved slutten av frakoblingssyklusen heres det tre lydsignaler, og lampen blinker gult
tre ganger. Dette indikerer at frakoblingssyklusen er fullfert. Hvis implantatet ikke
frakobles i lepet av frakoblingssyklusen, ma du la AZUR-frakoblingskontrolleren
vaere festet til leveringsskyveren og forseke en ny frakoblingssyklus nér lampen
blir grenn.

86. Lampen blir rad etter antallet frakoblintgssykluser som er angitt pa merkingen
pa AZUR-frakoblingskontrolleren. IKKE bruk AZUR-frakoblingskontrolleren hvis
lampen lyser rodt. Kast AZUR-frakoblingskontrolleren, og bytt den ut med en
ny nar lampen lyser radt.

37.  Kontroller at implantatet er frakoblet ved forst & losne RHV-ventilen og deretter
trekke Ieverin%ssystemet langsomt tilbake og kontrollere at implantatet ikke
beveger seg. Hvis implantatet ikke ble frakoblet, m& du ikke forsoke & frakoble
det mer enn to ganger til. Hvis det ikke frakobles etter tredje forsek, ma du
fierne leveringssystemet.

38.  Etter at frakoblingen er bekreftet, trekker du leveringsskyveren sakte tilbake og
fierner den. Nar implantatet er frakoblet, er det en risiko for perforering av
blodkaret ved fremfering av leveringsskyveren. IKKE skyv leveringsskyveren

nar er

89. Verifiser implantatets posisjon angiografisk.

Legen kan etter eget skjenn modifisere teknikken for utplassering av implantatet for & ta
hensyn til kompleksiteten og variasjonen i emboliseringsprosedyrer. Enhver modifikasjon
av teknikk mé& vaere i samsvar med tidligere beskrevne prosedyrer, advarsler,
forholdsregler og pasientsikkerhetsinformasjon.

SPESIFIKASJONER FOR AZUR-FRAKOBLINGSKONTROLLER

* Utgangsspenning: 8 + 1V DC

* Rengjoring, forebﬁggende inspeksjon og vedlikehold: AZUR-frakoblingskontrolleren
er en engangsenhet, forhandslastet med batteri og pakket sterilt. Ingen rengjering,
inspeksjon eller vedlikehold er nedvendig. Hvis enheten ikke fungerer som
beskrevet i avsnittet om frakobling i denne bruksanvisningen, ma du kaste
AZUR-frakoblingskontrolleren og bytte den ut med en ny enhet.

e AZUR-frakoblingskontrolleren er en engangsenhet. Skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan skade enhetens strukturelle integritet og/eller fore til feil pa enheten, noe
som igjen kan fore til pasientskade, sykdom eller dod. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan ogsé medfre Tisiko for kontaminering av enheten og/elier
forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert blant annet overfering av
smittsom(me) sykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten
kan fore til skade, sykdom eller ded for pasienten.

* Batteriene er forhandslastet i AZUR-frakoblingskontrollerne. Ikke prov 4 ta ut eller
skifte ut batteriene for bruk.

*  Etter bruk skal AZUR-frakoblingskontrolleren kasseres pa en mate som er i samsvar
med lokale forskrifter.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING

AZUR-systemet er plassert i en beskyttende dispenserlokke av plast og pakket i en
pose og en enhetseske. AZUR-systemet og dispenserlekken forblir sterile med mindre
pakningen er apnet, skadet eller utlopsdatoen er overskredet. Oppbevares ved kontrollert
romtemperatur pa et tort sted.

AZUR-frakoblingskontrolleren er pakket separat i en beskyttende pose og eske.
AZUR-frakoblingskontrolleren er blitt sterilisert. Den forblir steril med mindre posen
er apnet, skadet eller utlopsdatoen er overskredet. Oppbevares ved kontrollert
romtemperatur pa et tort sted.

Leveringssystemet og frakoblingskontrolleren skal kastes i henhold til retningslinjene
til sykehuset, administrasjonen og/eller lokale myndigheter etter bruk.

HOLDBARHET
Se produktetiketten for utstyrets utlopsdato. Ikke bruk utstyret etter den angitte
holdbarhetstiden.

MR-INFORMASJON
Ikke-kliniske tester har vist at implantatet er MR-sikker under visse betingelser.
En pasient kan skannes trygt umiddelbart etter plassering under folgende betingelser:

* statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla eller 3 Tesla
¢ maksimalt romlig gradientmagnetfelt p& 2500 gauss/cm (25 T/m)

* maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) for hele kroppen pa 4 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per
pulssekvens) i kontrollert driftsmodus pé ferste niva

MR-relatert oppvarming

Under de definerte skannebetingelsene forventes implantatet & gi en maksimal
temperaturekning pa 3,2 °C etter 15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per
pulssekvens).

Informasjon om bildeartefakter

Bildeartefakten som forarsakes av implantatet, strekker seg ca. 2 mm fra enheten
i ikke-klinisk testing nar den avbildes ved hjelp av en gradientekko-pulssekvens
og et 3 Tesla MR-system.

Terumo Corporation anbefaler at pasienten registrerer MR-betingelsene som er
beskrevet i denne bruksanvisningen, hos MedicAlert Foundation eller tilsvarende
organisasjon.

MATERIALER
AZUR-systemet inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

KASSERING
Kasser enheten/sproyten i samsvar med sykehusets retningslinjer og lokale
bestemmelser for biologisk farlig avfall.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for enheten vil veere tilgjengelig

i den europeiske databasen for medisinsk utstyr etter lanseringen av European
Database on Medical Devices (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
SSCP vil veere knyttet til den grunnleggende UDI-DI pa Eudameds offentlige nettsted.
r_’lakmngetn inneholder et pasientimplantatkort. Dette kortet mé fylles ut og leveres

il pasienten.

GARANTI

MicroVention og Terumo 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 for
salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal. Handtering, oppbevaring, ren?jraring
og sterilisering av enheten samt faktorer knyttet til pasient, diagnose, behand| |n?,
kirurgisk prosedyre og andre forhold utenfor MicroVentions eller Terumos kontroll
har direkte innvirkning pa enheten og resultatene som oppnés ved bruk av den.
MicroVention eller Terumos eneste forpliktelse i henhold til denne garantien er
begrenset til reparasjon eller utskifting av dette utstyret frem til utiopsdatoen,

og MicroVention og Terumo skal ikke holdes ansvarlig for eventuelle tilfeldige,
indirekte eller spesielle tap eller felgeskader, tap, skader eller utgifter som direkte
eller indirekte oppstér som felge av bruken av dette utstyret. Verken MicroVention
eller Terumo pétar seg, eller autoriserer noen annen person til 4 pata seg, annen
andre ytterligere erstatningsplikter eller ansvar i forbindelse mecfdette utstyret.
Verken MicroVention eller Terumo patar seg noe ansvar med hensyn til utstyr som
gjenbrukes, reprosesseres eller steriliseres pa nytt, og gir ingen garantier, uttrykte eller
underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt
bruk, med hensyn til slikt utstyr.

Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

MicroVention™ og Headway™ er varemerker som tilherer MicroVention Inc.
og er registrert i USA og andre jurisdiksjoner.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Alle rettigheter forbeholdes.

Alle merkenavn er varemerker eller registrerte varemerker som tilhorer
TERUMO CORPORATION, tilknyttede selskaper eller ikke-tilknyttede tredjeparter.
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EAANVIKA

AyyeLak6 BUcpa AZUR™
038nyieg xpriong

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To ayyelakd Buopa AZUR gival pLa cuokeur) gBOALOHOL TTou amoteAeital amnd
£va TIPOCAPHOGLHO, AUTOSLATELVOHEVO TIAALGLO ATO TAEKTO GUPHA vtnvo)\ﬂ%nou
TIEPLBAAEL piLal EUKQITTTN, ATIOYPAKTLKN PePBpavn. To ayyelako Buopa AZ
€KTITUOOETAL OE ayyelo KATAMNAOU PEYEBOUG YL Va PELWGEL I VA EUTIOSI0EL

n por) Tou aLJatoc. To EPQUTELLA LabéteL (QKTLVOOKLEPOUG 6ElK(EC La v
orttikn emBeBatwan tng Beong EKTITUENG KATA TN SLAPKELA TNG EMEPBATIKAG
Bepareiac. To JQUTEVPA PTTOPEL Va ronoestréeslvusuw £V0G KaBeTpa o€ Eva
AMOCMWHEVO GUOTNHA tpT(oBstr]ch. O TTPowBNTIG TOTIoBETNONG TPOPOSOTELTaL
amo évav eAeyktr) aroouvseong AZUR yia tnv amooUvSeon Tou EHPUTEVPATOG.
O KaBetripag Kat o EAEyKTrG anmoouvdeong AZUR mapéxovtal XwpLotd.

To epuTeloLpO EEAPTNHA BUCHATOG TTOU TIAPAEVEL OTOV AOBEV HETA TNV
amocuvecn amoteAsitaL amo:

Nivakag 1

YALKO EppuUTELPATOG AyyeLaké Buopa AZUR*

MeTaMLKEG ouaieg + ZUpHa VITWVOANG <0,016 g
+ AeUKOXPUOOG, Lpi&LO

Mn peTaAAikég ouoieg « ePTFE, PET <0,003 g
* TIOAUOAEPLVN, KOMA

* Katd poogyyLon mepLexOpEVO

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To ayystakd Buopa AZUR ipoopiletat yia tn peiwan i Tov amokAELOHO TNG porig
TOU aLHATOG OTa ayyela ToU TIEPLPEPLKOU ayYELAKOU CUOTIHATOG.

MPOBAEMOMENOZ XPHEITHZ

Autr) g GUOKEUN Ba TPETEL va XpNOLHOTIOLELTaL HOVO ard LaTpoug TToU €Xouv
EKTIALOEVTEL 0TN XPriON TOU cUCTNHATOG AZUR yia SLaSLkacieg epBoALapio,
oUWV PIE TLG 0SNYLEG AVTLTTPOOWTOU TNG Terumo 1 €50UCLOS0TNHEVOU
Stavopéa tng Terumo.

ANTENAEIZEIZ

H xprion tou ayyetakoV Buopatog AZUR avtevseikvutatl o omtoladnmote and

TLG AKOAOUBEG TIEPLTTWOELG:

+  'Otav o aoBevi|g £XEL YVWOTH UTEPELALOBNGLA OTO VIKEALO-TLTAVLO.

+ ‘Otav oL TEAIKEG aptnpieg 08nyouv armeuBelag o velpa.

+ Otay oL aptnpleg MOL TPOYOSOTOUV TNV TIPOG Beparteia BAGBRN Sev eival apketd
£YGAEG yla va SexBo0v éuBoAa.

+ Otav unapyet cofapn aBnpwuatikn vooog. X )

+  Otav undpxeL ayyeLoomaapiog () meavotnta Peaviong ayyeLooTiacpou).

MIOANEZ ENINAOKEZ

ZTig bayé eTumAokeg mephapBavovtal, Petatl dAAwy, Ta eERG: atpatwua
OO onpeio £L0050v, Slatpnan ayyetou, averBiunTn amdepagn PHNTPLKNG
aptnplag, ateAng MARPWON, ayyeLakn egép worn, agoppayla, Loyatyia,
ayyeLdoTac}og, 0ldnpa, JETATOTILON 1 AQVBacEVn TOTIOBETNON ENQUTELHATOG,
TIPOWPN 1) SUOKOAN AMOGUVEESN EPUTELHATOG, OXNHATLOPOG BpopBou,
€Mavayyelwan, cUVEPOUO PETA amod EUPBOALOHO Kal VEUPOAOYLKA eEANelppata,
OUPTEPIAAPBAVOHEVOU EYKEPAALKOU ETIELOOSLOU Kat EVEEXOHEVWG Bavatou.

O Latpog TPETIEL VA YVWPITEL AUTEG TLG ETILITAOKEG KL Va EVNUEPWVEL TOUG aoBeveig
otav evéeikvutal. Oa mipénel va eEetactel n KatdAnAn Stayeiplon tou acBevoug,.

AMNAITOYMENA MPOZOETA ZTOIXEIA

+ EAeyktrig armoolvdeong AZUR

+  EVIOXUpEVOG Kueztr'lj)aq 1D 0,027-0,047" (0,069-0,119 cm) yLa TV ToTtoBETNON
Tou cuotrpatog AZUR X i X , |

+ 08nyog kabetrnpag oupBardg Pe Tov kabeTrpa TomoBETnong, katd mepimtwan

+  KateuBuvopeva odnyd cUppata cupBatd He Kabetrpa

2 TIEPLOTPEPOUEVEG aLpoaTatikég BaABiSeC Y (RHV)

+ 1tplodn crrpoqnyx\a

+  Anootelpwpévo ahatouyo StdAupa f/kat éyyuon StaAuparog Lactated Ringer's

+  EvoTaAagn anootelpwpevou aAatoUxou SLAAUHATOG UTO Tieon

<1 pové&(gopn crpégnyyu

Inueiwon: Ot ptkpokabeTnpeg PG Pro kat Headwax 27 Tou Kataokevdalovtat and

™V Micro entlonﬁnctﬁonou’]@nka\/ yLa tnv a§LloAdynon tng cupBatéTnTag twv

kaBetripwv ID 0,027" (0,069 cm).

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

OL XPHOTEG 1/Kat oL aoBeveic Ba TIPETEL va avapépouy TuxGV coBapd epLOTATIKG
OTOV KATAOKEUAOTH| KaL 0TV appoSia apyrj Tou KPAToug HEAOUG 1 TNG TOTILKNAG
UYELOVOULKI|G APXFG OTNV OTiola lvat eYKATEGTNHEVOG 0 XProtng f/Kat o acbevrg.

+ AvatpgEte OTLG 08NyLeg TIOU TTaPEXOVTAL LE OAEG TLG ETIEUBATIKEG CUOKEUEG
TIOU TTPOKELTAL Va XPNGLHOTIOLNBOUV HE To ayyelako Bugpa AZUR yia Tig
TIPOPBAETIOPEVEG XPOELG, TLG AVTEVSELEELG KaL TLG TILOAVEG ETILITAOKEG TOUG.

+  Autr n ouoKeur Ttpoopietat ya pia pévo xprion. Mnv enavaypnotHoToLELte,
£MavenegepyACEOTE KAl UNV EMAVATIOOTELPWVETE. H enavaypnoyiomoinon,

snu\(snsgspchiu 1 N EMaVanogtelpwon Propel va Becel oe kivbuvo Ty
OLKI] AKEPALOTNTA TNG OUCKEUNG nﬁ«n va odnynoel oe actoxia tng cuoKeuLN,
1 orota, YE TN OELPA TNG, HTTOPEL Va 08NYROEL OE TPAUHATLONO, AoBEVELa
1 Bavaro tou acBevouc. H emavaypnoioroinar), n emavenegepyasia i n
£EMAVATIOOTELPWON PTTOPEL, £TTiaNg, va nploupg/nca Kiv&uvo emtpdALVoNG
TNG CUGKELNG /KAl va TIpOKAAETEL AOtHWEN 1) dlacTaupoupievn HoAuven
TOU a0Bevoug, CUTIEPIAQHBAVOHIEVNG, EVOELKTIKA, TNG HETAS00NG
ﬂoAucpurlKﬁC(-l}N) vooou(-wv) aToé Tov évay agBevr| atov GAAov.
EMLUOAUVON TG cucxauréq EVOEXETAL VA 08NYAOEL O TpAUHATLONO,
aoBevela i BAvato tou acbevouc.
«  Amatteitat ayyagxpaq)ia yLa Ty agLoAdynaon TpLy artd tov egBoALopd,
TOV AELTOUPYLKO EAEYXO KaL TNV TTApakoAoUBNon HETA ToV spEo}\cho.

+ Mnv wesite Tov powBnTr| ToMoBETNONG Ye UTtepBOALKT SUvapn.
MpogdLopiote UR/ attia TUXOV acuvnBLoTNG avTioTaong, aPatpécte
0 aUotnua AZUR kat e)\é\/é(cs yLa {npLEe.

. I'prweﬁcts KaL aVaoUpETE To oUotnua AZUR apyd kat opaAd. A(gulps’cts
0AGKANpPO To cuotnua AZUR av SLarmtotwBel uTtepBOALKI t&nﬁﬁ. av
nagampneai unepBOALKN TELPH pe SeUTtepo obotnua AZUR, eAeygte Tov
KaBeTrpa yLa Tuxov BAARN 1 cuaTpown.

+ To spg)pteupu TIPEMEL va TOTI0BETN Ol OWOTA TO TOAU pETA aM6 3 MPOOTIABELEG
TomoBEtnong. Eav To eppUTEUpa SEV PTOpEL va ToTIoBeTNBEl owoTa Petd ano
3 TIPOOTIABELEG, APALPETTE TAUTOXPOVA T CUOKEUN Kat TOV KaBetrpa.

+  Edv elval anapaitntn n emavatomobétnan, mpocEEte Lslaitepa va avaclpete
TO £pPUTELHA UTTO OKTLVOOKOTINGN HE piLla eviaia kivnon pe Tov mpowdntn
TomoBETNONG. EQV To ePQUTELHA SEV PETAKLVELTAL PIE PLa eviala Kvnon HIE ToV
TIPOWBNTH TOMoBETNONG N £QV N ETTaVatonoBETnon ivat SUCKOAN, APatpEoTe
HE NTILEG KLVIOELG Kal artopplPTe OAOKANPN Tr) CUOKEUT.

+ HeAMKoELSHG 1 TOAUTIAOKN avatopia Twy ayyeiwv Popel va emnpedceL Ty
aKpLBH| TOTIOBETNON TOU EPPUTEVHATOG.

+ H pakpoxpovia entdpaocn autou tou ngo‘[évto%otouq szavystuKoU§ Lotolg
SV EXEL TEKUNPLWOEL ETOPEVWG, Ba TTPEMEL Va SiveTal TTpogoyn otn Slatrpnaon
QUTHG TNG CUCKEUNG OTOV EVE0AYYELAKO XWPO.

. BEEuul)vsctE Trdvta 0Tt UTdpXOLY TOUAGXLOTOV SU0 EAEYKTEC AMOCUVEEDNG
AZUR TtpLv amé tnv évapgn plag Stadkactag cuotripatog AZUR.

+  To ep@UTeVpa SV UTOPEL va amoouvSeBel pe onomér}nots GAAN TIyR
Tpoyodootag TG amd évav eAgyKtr arnoouvdeang AZUR.

+ MHN tomobeteite tov mpowdNTr) TooBETNONG OE YUPVI] HETAMLKT] ETILPAVELA.
+  Na xelpileote TAVTOTE TOV TPOWBNTH) TOTIOBETNONG HE XELPOUPYLKA YAVTLA.
. NIF!N XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV OE GUVEUACHO HE GUOKEUEG PASLOGUXVOTATWY

(RF)
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Tawia aktvookiepou Setktn Aogdpo ayyeio

amw Aakpou PLkpokaBetrpa

otp()/wya

Tomobétnong AZUR ouvééetal 08nyd kabetrpag

Mnptaia Brkn

Tplodn

Ewk6va 1 — Aldypappa Tou cuoThpatog Stapdpypwong AZUR

Epgputeupa ayyetakol Buapatog AZUR

Kéd\uppa @éptwong

Tfva ‘\

AaktOAog Stavopnig

Eloaywyéag

Ewk6va 2 — Atdypappa TG CUCKEUAoLag Tou ayyelakol Buopatog AZUR
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MéyeBog ouoThpaTog Ap. povrélou EUpog BepatreloIpwy ayyeiwv
Mikpo 45-180500 2,5-4,5 mm
Meoaio 45-180800 4,5-6,5 mm
MeydAo 45-181000 6,5-8,0 mm

Ewk6va 3 — ALACTACELG ayyeLakoU Bucpatog AZUR

MPOETOIMAZIA A XPHZH

1. Avatpégte otny Ewova 1 yia to Stdypappa Stapopewong.

2. Tpooaptriote HLa TIEPLOTPEPOHEVN atpootatikn BaABiSa (RHV) otnv mAruvn
TOU 05nyoU KaBETrpa. MPOCAPTHGTE pLa TPLoSN GTPOPLYYQ GTOV TTAEUPLKO
gpa)g'tovu Tng RHV Kat, oTn ouVExeLa, GUVEEDTE PLa Ypappn yLa GLVeXH yxuon

LaAUpATOG EKTTAUCNG.

3. Mpooaptriiote pla «Ssbtsé)r] RHV otnv m\fjpvn tou kabetripa.

MpocapTrOTE pLa HOVOSPOLN OTPOPLYYT OTOV TIAEUPLKO Epux(ovu ™mg
8e0TepnG RHV Kal GUVSECTE TN ypappn Tou SLaAUHATOG EKTTAUCNG HE
™ oTPOPLYYa.

4. Avoi&te tn oTpO@LYya Kat EKTTAUVETE ToV KABETPA LE AMOOTELPWHEVO SLEAUPA
£KTAUONG Kall, 0T GUVEXEL, KAELOTE T oTpOpLYYa. Ta Ty eAayiotoToinon
Tou KLSOVoU BPopBOEHBOALKLV ETILIAOKWY, Elval KplotNng onpactag va
SLatnpeital ouvexrG £yxUon KATAAANAOU QTOCTELPWHEVOU SLAAUHATOG
£KTTAUGNG OTOV 00NYy0 KaBeTripa, ot unptata Brjkn Kat otov Kabetripa.

KAGETHPIAZMOZ THZ BAABHZ

5. ATOKUjote TpOoBacr oto pntpikd ayyeio rj otnv ayyetakr) BAAGRn pe Tg
OUVNBELG EMEPPATIKEG SLASIKAOLEG.

6. ApoU o Kabetrpag TomoBeTnel ot Béon-otdyo, apatpéate To 08nyd clppa.

EMIAOIH MEFTE@OYZ EM®YTEYMATOZ

7. EKTEA£OTE OKTLVOOKOTILKI) XAPTOYypagnon Topeiag.

8. Metpriote kat eKTurote to péyeBog tng Tipog Oeparteia BAARNG.

9. ETtiAé€Te To péyeBog Tou eppuTeLHaTog pe Baon tnv Etkdva 3.

10.  H owotn emoyr) pey£Boug eHQUTELATOG AUEAVEL TNV AMOTEAECHATIKOTNTA
G SLadlkaotag kat TNV acPAAeLa Twv acBevwv. MNa va eMAEEETe To BEATLoTO
psyzeoceeptputgupuroq yla kaBe BAABN, EEETACTE Ta ayyeloypagprpata mpw
arté tn Beparteia. To katdAANAo PéyeBog Tou ppuTeUpaTog Ba TipETeL va
eMEyETaL PE BAON TNV AYYELOYPAPLKT EKTLHNGT TNG SLAPETPOU KaL TOU
Hrikoug Ttou ayyeiou-otd)ou.

MPOETOIMAZIA TOY ZYZTHMATOZ AZUR INA TOMOGETHZH

1. Apalpéote Tov eAeykTr) amoolvseong AZUR aro TV IPOCTATEUTLKY TOU
ouokeuaota. TpaBnEte tn Aeukr ATOoTIWHEVN YAWTTIS amd To TAdL
TOU EAEYKTH| AMTOCUVSEQT)C. ATTOPPLPTE TNV amoCTIWHEVN YAWTTISA Kat
TOTIOBETHOTE TOV EAEYKTI| QMOCUVEEDNG OTO ATIOCTELPWHIEVO TIES(O.
O eAeyKTnG amoouVSEcnG AZUR GUCKEUGTETAL XWPLOTA WG ATIOCTELPWHEVN
GOUCKELN. Mn xpnoLpotoLeite ottoLadimote aAAn Ty tpopodooiag
EKTOG Ao ToV EAEYKTH unouuv&sorg; AZUR yla TV anocyvseon tou
£puTELPATOG, O eAsykTig amocuvesong AZUR mpoopiletal yid xprion
o€ évav agevi). Mnv mlxewsta Va EMAVATIOCTELPWCETE I} va
EMAVAXPNOLUOTIOLACETE e AAAO TPOTIO TOV EAEYKTH aTtOoUVSECNG AZUR.

12. Avoite tn Br{kn Tou ayyelakol Bucpatog AZUR Kal apaipéote Tov SakTUAL0
Slayoprg aro n Onkn. Mpw aro tn ¥erian te augkeLg dpalpeate )
opriva aro Tov SakTtUALO, Stavopris. Evw kpatdrte to eppuTeLpd KaL Tov
£l0aywyEa toy ayyetakol Buoparog AZUR otr Beon toug, tpaBigte tov |
TIpowBNT A6 TOV SAKTUALO SLaVOIFG, ETOL WOTE Va ATIOKAAUPBEL T0 £yyUg
akpo ToU TTpowBNTA ToToBETNONG. Na eloTe MPOCEKTLKOL WOTE Va anopUyete
TN HOAUVON, AUTOU TOU AKPOU TOU TIpOWBNTH TOTIOBETNONG PE §EVEG OUGLES, |
onwe atpa r oklaypagiko. Eloaydyete otabepd to gy\guc QaKpo Tou TrpowdnTr
TOTIOBETNONG OTO THAHA X0AVNG TOU EAEYKTH aroouvseong AZUR. BA.
Elkova 4. MV TILEGETE AUTH TH GTLYHN) TO KOUNTLL artocUvEEong.

Evetkukr Augvia

\ Koupmi
\ anoodvdeang
n . Xodvn
powdnuig
TonoBétnang
AZUR

Kate0Buvon eloaywyig

Ewkéva 4 — AoKLpr} Tou AeyKTr) anoovvdeong AZUR

13, TMepupévete tpia SeUTEPONETITA KAl TTAPATNPHOTE TNV EVSELKTIKY Auxvia otov
€AeyKTN amoclvEeang.
+ Av 8ev epgpaviatel N mpaotvn Auxvia i av eppaviotel kokkwn Augvia,
QAVTLKATAOTNOTE T CUOKEUI).
Edv n Auxvia avapel pe Tpaolvo xpwHa Kat, ot gUVEXELD, oBroEL
OTOLASATIOTE GTLYHr KATA TN SLAPKELA TNG TTAPATAPNONG TWY TPLWV
SEUTEPOAETITWY, QVTLKATACTIOTE TN GUOKEUN.

+  Edv n mpdotvn Auxvia mapapével otabepd mpdaotvn yia OAn T
SLAPKELX TNG TTAPATAPNONG TWV TPLWY SEUTEPOAETTWY, CUVEXLOTE Va
XPNOLUOTIOLELTE TN CUCKELN.
Evw t0 gpgUTELpA BpioKeTal akdpa oTo Kc’l)\ugpu (pOpTWONG, EMBEWPHOTE
TO EUPUTELHA YL TUXOV avwlaAleg A {nuLéc. Eav tapatnpn®ei |
ottoLadfmote {NpLd 6To epPUTEVPA 1} GTOV TipowONTH ToTtoBETNONG,
MH XPnGLUOTIOLNCETE TN GUCKEUN.
EKTAUVETE To epUTEVHA YepiovTag To Ké}\Ugl.la pdptwong ga TOUAdXLOTOV
Ul 3

5 ml aAatoUyou SLAAUHATOG HE GUPLYYA 1) L{oVTAG To OE SoxElo PE
G?\QIOO&(O SL)E(O\U a. MHN A&llj\IPEﬁ'ﬂ'OrlgV\YMMA DOPTQZH \TA

TH AIAPKEIA AYTOY TOY BHMATOZ.

Evw PE To éva xépL acpalilete Tov tpdotvo elgaywyéa, TLdoTe Tov mpowdntn
TOTOBETNONG KAl TpaPnETe amaAd Tipog ta eyyUg yLd va apyiosTe TV
avaoupon tou epputelpatog, BA. Etkdva 5.

Kpatrote tov eloaywyéa otn

Tpaprte tov powbn ) Tomobétang

B¢on Tou £54)

r Kahuppa poptwong
Yyeparo pe akatolyo
Stihupa

Ewéva 5 — TpaBrgte tov mpowlntr) tomoBéTnong mtpog tnv
£yyUg Kate ] yta va PETE TO EPPUTELHA

AVaCUPETE TO EPPUTEVPA TIARPWG PEST OTOV ELOAYWYEQ, ETOL WOTE TO AW
m(g‘&vu FHLGKETQL TEpLTIou 1 cm péoa otov ELoc%mi{su. AN TO EMOYTEYMA
EI> AXOEI MOAY BAGIA YTON EIZArFQrEA, ENAEXETAI NA AY=HOET H
ANTIZTAZH KATA TH AIAPKEIA EIZAFQIHZ XTON KAGETHPA TOMOGETHIHY.
MOALG T0 eppUTELPA aVacypBEl Tepimou 1 cm péoa oTov eLoaywyEa,
TPAPrETE TOV ELOAYWYEQ PEXPL VA ATOQUVSEDEL aTTO TO KAAULHA POPTWONG.
Zuveylote va TpaBate Tpog Ta eyyug péxpLva apatpedel MApwe amo Tov
SaktUALo Slavopr|c. To epputevna Ba TpETeL va Ttapapeivel otn 8£on
TOU PECT GTOV ELOAYWYEQ KATA T SLAPKELA AUTOU TOU BrpATOG.

EIZAFQrH KAI EKNTYZH TOY ZYZTHMATOZ AZUR

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

AvoiEte Tnv RHV Tou kabetrpa tdéo0 wote va SexBel T Brkn eLoaywyng
Tou ouotrjpatog AZUR.
Eloaydyete To drw Akpo tng BrKkng eLoaywyrig tou ouotripatog AZUR
péow TG RHV Kat p€ca otnv TRV Tou kaBetripa péxpt n Brkn va
otaBeporolnBel. T@i&te EAapd tnv RHV yOpw amd tn Brkn eLoaywyng
Xlllu va aopaAioete TNV RHV otov eloaywyéa.

n opiyyste unspEoMKﬂ v RHV yUpw and tn 8nkn eLcaywynge.
H umtepBoAtkr} cUGPLEN pTopel va TipokaAEoeL BAaBn ot CUOKEUH.
BeBawe(te omtika OTL To SLAAUA EKTTAUONG EyXEETaL KaVovLKd. To alatouxo
SLaAupa Ba TipEmeL va elval opatod kaBuwg e§epETaL amo To eyyug kpo TG
BKkng eLoaywync.
MPowBNOTE ToV TPOWBNT| TOTOBETNONG KAl TO ENPUTEVHA OTOV QUAS TOU
KaBeTrpa £wg GTOU TO EyyUG AKPO TOU TIPOWBNTH) TOTIOBETNONG EKTE(VETAL
n'sf'mou 12" (30 cm) YeTd T0 £yylg AKpo TNG BKNG ELGaYWYNG. XAAAPWOTE TNV
RHV. AvacUpete ) Brikn chayw}X\r)q TIPOG T EYYUG EWG OTOY PTACEL AKPLBLIG
£5w amd t%v, RHV. KAetote tnv RHV yUpw amo tov mpowdntr torobetnong.
ZUPETE TN BriKkn ELgaywyng TPOG Ta eyyUC HEXPL Va AITOHAKPUVOEL TARPWG
arno Tov TPoweNTr) TOToBETNONG. MPOCEETE Va U SNpLoupynBoLV CUCTPOWEG
OTO GUCTNHA TOTIOBETNONG.
Artoppite TN BrKn eLoaywyng. To cuotnua AZUR Sev propet va toroBetnBel
€K VEOU O€ Bk ETA TNV €LOAywyr oTov KaBetripa.
YTd akTVooKOTILKN KaBosrynon, TpowBiote agyg’l T0 epUTEUHA £5W
amno to dkpo Tou KaBeTrpa. ZLVEXLOTE Va TIPOWBE(TE TO EPUTELHA GTO
£MBUUNTO ONPELD EWG OTOU 0 £YYUG OKTLVOOKLEPOG SELKTNG OTO EPUTELHA
£uBLYpappLoTEL 1) Bpebel ska(gpw,c QMOPAKPUOHEVOG QMO TOV AKTWOCKLEPO
SE(KTN TOU AW AKPou Tou Ka stgpa, TOMOBETWVTAG Tr) {Wvn amoguVSEang
akpLBws €&w amo to dkpo tou kabetnpa. BA. Etkdva 6. ETtavatomobetrote,
£Gv XpeLagetal. EGv to péyeBog Tou eQUTELHATOG Sev elval To KatdAAnAo,
u(patgso‘rs TO KOl QVTIKATAGTHOTE TO PE GAN GUOKELN. EQ peta Ty
TOTOBETNON KaL TIPLV aMo TNV anoguvéeon mapatnpndel kdrmota averm@upntn
HETaKivNon TOU EJPUTELPATOG UTIO AKTLVOOKOTINGT), AQALPECTE TO EPPUTEVHA
KOl QVTLKATAOTIOTE TO HE €va aAO epUTEVHA KATAANAGTEPOU PeEYEBOUG.
H petakivnon Tou eHQUTELHATOG PTTOPEL Va UTTOSNAWVEL OTL TO EHPUTEVHA
HTOpEL Val PETATOTILOTEL PETA TNV, anooUvEeoT) Tou. MHN Tieplotpepete
Tov TTpowBNTr| TOToBETNONG KATA TN SLAPKELA 1 PETE TNy ToTIoBETNON |
Tou Egsp\)TSUpﬂtOC th a ElCl'KQ UUGtI’}tJ'CL H 'I'[EplCTpOLPI"] Tou npomenrn
TomoBEtnong propel va 06nyrjoet og BAGRN TOU EPPUTELHATOG I} OE TIPOWPN
QmogUVSESH TOU EUPUTELHATOC ATt ToV TipowBnTr} TomoBétnong, é&yovéq
oy Ba PtopoUce va 08nyroEL O HETATOTILON TOU EPQUTEVHATOG. Od
TIPEMEL EMLONG VA TIPAYHATOTIOLELTAL QYYELOYPAPLKN) AELOAGYNON TIpLV aTtd
TNV AMOoUVSEDH, yLa Va 5La0QAALOTEL OTL TO EHPUTEUHA SEV TIPOELEXEL OTO
aver®upunTo ayyelakd oloTnpa.
OAOKANPWOTE TNV EKTTTUEN KaL OTIOLASHTIOTE Epyacia EaVATONOBETNONG.
Edv to Eucgﬁtsupu 8gv propei va tomoBetnOsi cwotd petaand |
3 TTPOCTIADELEG, APALPECTE TAUTOXPOVA TN GUGKEUN KL TOV KaBeTrpa.
Z@i&te TV RHV yLa va armotpéete T petakivnon tou kabetripa.
BeBawwbeite 6Tt To dmw cta’}\exog ToL TTPowBNTr ToTtoBéTnoNg Sev Bpioketat
UTIO Ttl€0N TIPLV IO TNV ATIOCUVSEST) TOU EPPUTELHATOC. TUXGV, AEOVIKN
oupttieon 1) Téon Ba PTtopoUsE Va TIPOKAAECEL PETAKIVNGN TOU AKPOU TOU
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KaBETrPa KATA T SLAPKELA TNG TOTOBETNONG TOU EUPUTELHATOG. H eTakivnon
TOU GKPOU Tou KaBETNPa Ba PTTOPoUsE Va TIPOKAAECEL SLATPNON TOU ayyeiou.

0 gyy0g Seiktng eivat YPQpHLOpEVOG 1} ENAQPLIG aTtopakp

Qaro ToV aKTooKLEPD SELKTN TOU AW GKPOU ToU PLKpoKabeTipa MikpokaBetipac

ATtw GKpo TpowdnTr TomtoBEToNg

-

AKTLVOOKLEPOG SEiKTNG Amw AKpou pLkpokadetipa

Epguteupa
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AMOZYNAEZH TOY EM®YTEYMATOZ

28. O eheyktrg amoclvdeang AZUR eival TpopopTwhEVOG e Pratapia kat
Ba evepyorotnBel 6tav cuvSeBel cwotd évag TPowenTrg TomoBéTnong.
BplokeTal o€ KaTaoTacn «amevepyoToinong» dtav Sev eival GUVSESEPEVOG
KQVévag TIpowBNTrG TOTOBETNONG. Agv lval amapaitnTo va MAtnoeTe To
KouUTTL 0TO TIAGL TOU €AeyKTr) amooUvSeong AZUR yLa va TOV EVEPYOTIOLHOETE.

29.  BeBawbeite 6TL N RHV ival otabepd acpahiopévn ylpw armd tov
ngowenrn TOTIOBETNONG TIPLV CUVOETETE TOV EAEYKTI ATIOOUVEEDNG
AZUR, yla va 5Lac@aAioETe OTL TO eppUTeEVPa Sev Ba petakvnBel kata
™ Stadikaoia olvdeong.

30.  MapoAo Tou oL GUVEESHOL XpUOOU XPWHATOG TOU TtPowBNTr ToroBétnong
£XOULV OYESLAOTEL yLa VA £lvaL CUPBATOL pIE alpa KAt OKLaypaQLKo, Ba TipETeL
va kataBaMetal kaBe suyatn mpoomalela yia va dlatnpouvral kabapol
amo atpa Kat okLaypagLko, EAv gatvetat va undpxeL atpa f) okLaypagiko
gtoug UL:'\)SEGHOIJC, OKOUTITLOTE TOUG UUV5£0UOU HE QTTOCTELPWHEVO VEPO
1) aAatoUxo SLAAUHA TIPLY CUVSECETE TOV EAEYKTH amocUvSeong AZUR.

31, ZuvS£ote To eyyUc GKPO TOU TIPOWBNTr) TOTIOBETNONG GTOV EAEYKTH
amnoouvseong AZUR wbwvtag otabepd to eyyUg AKPo Tou Tipowdntr
TOTOBETNONG OTO THNUA XOAVNG TOU EAEYKTH artocUvEeang AZUR. BA. Etkova 4.

32. Otavo E?\EVKI%C anoolvdeong AZUR ouvseBel owotd otov npoupeatﬁ
TomoBETnong, B aKoUGTEL £vag HOVO NXNTIKOG TOVOG Kat N Auxvia Ba
avael pe TPACLVO Xpwia yla va SeEel 6TL To glotnpa elvat eTolpo yla Ty
amnoouvSEan Tov gpiputeLpatog. EGv To koupi anoouvseonc Sev matnBet
£€VTOG 30 SEUTEPOAEMTWY, N OTABEPA AVAULIEVN TTPACLVN )\UX\ILO Ba apylogt
va avaBooBrveL apyd e TpAoLvo xpwia. Tooa n pdotvn Auvia oy
avaBooPrivel 60o kaL N otabepd avappevn nggmvn Auyvia uttosetkviouv
OTLN OUOKEUN Elval £ToLN yLa amoouvdean. Eav Sev epipaviatel n pdoivn
Auyvia, eENeyETe v ExeL yivel n oUvEeon. EQu n oUvdeoT elval owotr kat Sev
eppavifeTal TpAotvn AUXVia, aVTIKATAoTHOTE TOV EAEYKT amoouvdeang AZUR.

33, EmaAn®elote T B£0n TOU EPUTEDHATOG TIPLV TIATHOETE TO
KOUUTIL arooVVSEDnG.

34, [latrote to KoupTt anoouyseon. ‘Otav TatnBel To koupTt, akolystal
£€Vag NXNTLKOG TOVOG kau n Auxvia Ba avaBooBnoel pe ipactvo xpwpa.

35. 10 TEAOG TOU KUKAOU amooUvEEoNE, Ba akouoToUV TPELG NXNTLKOL TOVOL Kat
n Auxvia Ba avaBooProeL Pe KITpLVo Xpwha TPELG POPEG. AUTO SeixveL OTLO |
KUKAOG artoouvoEsnG exeL OAOKANPWOEL Eav To gppUTeupa Sev aroouydebel
KQTA TN SLAPKELA TOU KUKAOU ATIOCUVSEDNG, APIIOTE TOV EAEYKT| QTTOOUVEEDNG
AZUR 0UVEESEPEVO OTOV TIPOWBNTH TOTIOBETNONG KAl ETIYELPNOTE évav VEO
KUKAO armoovSeong otav n Auxvia avapet e Tipactvo Xpwpa.

36.  HAuyvia 6a yivel kOKkn PETA amd Tov apltBpd KUKAWY amoolvseong
TIou KaBopidetal otV eMLOApAVoN Tou EAEYKTH armocVvseong AZUR.
MH xpnotpomoLeite Tov e\eyktr) amooyvéeong AZUR av n Auxvia eivat
KOKKLVI). ATopplTe Tov AeYKTN amoolvseang AZUR Kal auTlkataotrote
TOV WE £vav VEO OTav N Auxvia avapet pe KOKKLVO XpwHa.

37.  EMAANBeVOTE TV anMocUVSEDT) TOU EUPUTEUHPATOC XAAAPWVOVTAG TIPWTA TN
BaABisa RHV kat, oTn GUVExELa, rpu[gdjvraq apyd Tpog ta Titow to cloTnua
TOTIOBETNONG Kal ETTAANBEUOVTAC OTL TO EUPUTELUA SEV PETAKIVELTAL.

EGv TO eJpUTEVPA SEV AMOCUVSEDNKE, PNV ETILXELPNOETE VA TO ATTOCUVSECETE
TIEPLOOOTEPEG aMo 500 aKOPA QOPEG. EQV Sev amoouveBel peta tny tpitn
TIpOOoTIABELa, aaLpéoTe To cUOTNHA TOTIOBETNONG.

38.  ApoU emBeBalwBeil N amooOvSeon), avacVPETE apyd Kal aQalpECTE TOV
TipowBntr TonoBetnong. H tpowbnaon Tou powen T TomoBETNoNG petd
™mv unoaﬁv&aumou Eptgutiﬂpﬂtoq EVEXEL TOV KLVSUVO SLatpnaong
Tou ayyeiou. MHN TipowBoeTe Tov TpowenTr) ToTeB£TNaNG HOALG
anocuvSeBEL To epuTeLpa.

39.  EmaAn6elote TN 6€0N TOU EPPUTELHATOG AYYELOYPAPLKA.

Elval oTn SLaKpLTLKI) EUYEPEL TOU LATPOU VA TPOTIOTIOLAOEL TV TEXVLKN EKTTTUENG

Tou %xputmputoc WOTE va }\a%%tivstm uTtoYPnN 1 TIOAUTIAOKOTNTA KAl N TTOLKALa

TWV SLASLIKACLWY ?Bohmpoo. TIOLASI|TTOTE TPOTIOTIOLNON TEXVLKI|G TIPETIEL

VA GUVASEL PIE TLG SLASLKAGLEG, TLG TIPOELSOTIOLOELG, TLG TIPOPUAGEELG Kat TLG

TIANPOYOPLEG YLA TNV ACPANELT TWV ACOEVWV TIOU TIEPLYPAPNKAY TIPONYOUHEVWG.

MPOAIATPA®EZ TOY EAEFKTH AMOZYNAEZHZ AZUR

«  Taon eEddou: 8 + 1 VDC )

+  KaBapLopog, mpoAnTrTikn emBewpnon Kat cuvtripnon: O eAeyKTrig amoouvseong
AZUR efvat pua ouckeun plag xpriong, TpopopTwhEevn pe pnatapta kat
QOCTELpWHEVN CUCKEUAGLA, Agv amalteltal KaBapLopog, embewpnon
ouvTpnan. EG n 6UCKELN SeV AELTOUPYEL OTIWG TIEPLYPAPETAL TNV EVOTNTA
«ATIOOUVSEDN» OF QUTEG TLG O8NyiEg, amopplTe Tov EAEyKTH amoouvéeong
AZUR Kal avTlKataoTrote ToV EE HLa véa povasa.,

+ O eheyktrg amoolvseong AZUR elval pLa GUCKeUN piag xprone. i
Mnv EMavay pnoLHOTIOLELTE, EMAVEMEEEPYALETTE KAl PNV EMAVATIOCTELPWVETE. |
H emavaypnotporoinon, n emavenegepyaota A n emavaypnotyornoinan propet
va BECEL O KIVEUVO T SOUILKM KEPALOTNTA TG CUCKEUNG 1/kal va 08nynaoet
O€ aotoy(a TG GUOKEUN, N oTtola, UE TN OELPA TNG, UTIOPEL va 08NnyroEL o8
Tpaupatiopd, acBevela 1y Bavato Tou acBevoug. H emavaypnotporoinan, n
£TTAVEMEEEPYAOTLA 1 N ETIAVATIOCTE(PWAN UTIOPEL, ETTLONG, VA SNHLOUPYROEL
Kkiv&LVo EmLIoALVONG TNG cucksulgc 1)/Kal va TIpoKaAEgEL AotpwEn N ,
Slaotaypolpevn poALVGN Toy acBevouc, CUNTIEPAAUBAVOHEVNG, EVEELKTIKE,
™mg psrd'o'ocqg);\]o)\ucputlmq(-mv) VO00U(-wV) armo Tov évav aobevr] otov
@Mov. H EmOAUVON TNG CUCKEUNG EVEEXETAL VA 08NYNOEL OE TPAUHATLONO,
acbévela r) Bdvato tou acBevolg.

+ Oupmatapieg elvat Tpo@opTwHEVES OTOUG EAeYKTEC amoolvseong AZUR.
MnV ETTLXELPNOETE VA APALPECETE ] VA QVTIKATACTHCETE TLG UTTATAPLEg TPV
aro T Xpron.

+ Metatn xpron, anoppidte Tov eAeyktr anooluvéeong AZUR pe TpOTO Tou va
OUVASEL HiE TOUG TOTILKOUG KQVOVLOHOUG.

ZYZKEYAZIA KAI AMOOHKEYZH

To oUgtnua AZUR elvat TomoBeTnpévo PEca OE £vav TIPOOTATEUTLKY, TTAQOTIKO

SaKTUALO 5LaVOHNG Kal ival gUOKELACHEVO Og BriKr) KaL XapTOKLBWILO,

To gUotnpa AZUR Kkat 0 5aKTUALOG SLaVOpIG TTapApEVOLY ATIOCTELPWHEVY,

£KTOG £QV 1) GUOKEVAGLA AVOLYTEL, UTIOOTEL | qgla 1 TTapéABEL N npepopnvia ARgng.
a 0G.

Na puldooetal o€ eheyXopevn Beppokpacia dwpatiou o€ ENpo pép:

O eAeyktrig armooUvSeong AZUR cuokevdZetat }bjgwrd OF TIPOCTATEVTLKY OrKn

KL XapToKLBWTLo. O EAEYKTAG amoolyseong A. glvat amootelpwpévog kat Ba

TIQPAHELVEL QTTOCTELPWIEVOG, EKTOG EQV ) CUCKEUAOLQ QVOLXTEL, UTIOOTEL (LA

g TapEABeL n nuepopnvia Angng. Na pulaccetal oe eheyxopevn Beppokpacia
wpatiou og ENPo PEPOC.

Metd tn xprion, anoppite To cUCTNHA TOTIOBETNONG KAL TOV EAEYKTH

amocOVEEDNG CUHPWVA PE TNV TTOALTLKF TOU VOGOKOHELOU, TN SLOLKNTLKM TIOALTIKN

1)/Kat TV TIOALTLKT] TNG TOTILKIG QUTOSLOLKNONG.

AIAPKEIA ZQHZ
Ia tn SLdpkeLa {wrig TG GUOKEUNG, AVATPEETE GTNY ETIKETA TOU TIPOLOVTOG.
Mn XPNOLHOTIOLELTE Tr) CUOKEUN| PETA TNV avaypa@opevn SLapkeLa {wrig.

MAHPO®OPIEZ MAFNHTIKOY ZYNTONIZMOY (MR)

OL PN KAWLKEG SOKLPEG £8€1Eav OTL TO ppUTELUA elval Acpalég os TteptBAAAoV
aYVNTLKNAG Topoypagial 0 tpoUmoBEaeLc. O acBevrg prmopet va

WG PETA TNV TOMOBETNTH, UTTS TLg

MR) utté
UMOBANBEL 0€ 0GpWOoN Pe AoPAAeLa, ape
aKOAOUBEG TIPOUTIOBETELG:
+  Ztatko payvntko medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla, povo.
« Méylom xwpLkr Babpiswon payvntikol mediou 2.500 gauss/cm
(25 T/m’].
+ MEyLotog €181Kkd6 puBLOG amoppd@nong (SAR) pegotiunpévog yia 6Ao To
WA, OTIWG AUTOG AVAPEPETAL ATIO TO GUCTNHA HAYVNTLKAG ToHoypapiag
(M#) {ooc ue 4 W/kg, yL‘(IIJI 5 \erttd odpwong r(]gr])\ya://\énuKor)]\oueliju pap
TIAAHWV) OTO TIPWTO EMITIESO EAEYXOHEVOL TPOTIOU AELTOUpYLag.
©EpPOTNTA TIOU OXETITETAL UE TNV ATIELKOVLO! TLKOU GUVTOVLOPOU (MRI
Y16 Ti¢ kaBopLopéveg TPOUTOBETELG 0APWONG, TO El.lg\')tEUpCl avapéveralva,
TIPOKAAECEL PEYLaTn auENaT) TG BepPoKpactag kata 3,2 °C Petd amo 15 Aertd
GLVEXOUG 0dpwong (SNAasdr ava akoAouBia TaApWY).
Ze pn KAWLKEG SOKIEG, TO (EXVOL’JpXﬂp(l NG £WdVag TTou TipokaAeitat and
TO EMPUTELNIN EKTELVETAL TIEPLTTIOU 2 MM ATTO T GUCKEUT, OTAV 1 AELKOVLOT
TipaypatomoLelTal Pe Xpriorn pLag akohouBiag aApwy BaBpLswtng nxoug Kat
£VOG OUCTAPATOG PAyVNTLKNG Topoypapiag 3 Tesla.
H Terumo Corporation 6uVLoTA GToV aoBeVN Va KATAXWPLOEL TLG TIPOUTIOBETELG
ku/luyvr]uKr']c TOHOypapiag TTou amokaAUTITovTaL 08 AUTEG Tig OX oto Tspupa
edicAlert fj oe avtiotolyo opyaviopo.

YAIKA
To oVotnpa AZUR Sev TepLéxel UALKA amtd Adteg rj PVC.

AMOPPIYH
ATtopplYTe TN OUOKEUN/GUPLYYa CUHPWVA LIE TNV TIOALTIKK TOU VOGOKOHELOU Kat
TOUG TOTILKOUG KAVOVLOHOUG yLa Ta BLOAOYLKA Mikivéuva anoBAnta.

MEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAZ KAI TON KAINIKQN EMIAOZE-
QN (SSCP)

H mepiAnyn TWV XAPAKTNPLOTIKWY AOPAELAG KAL TWY KAWLKWV ETLEO0EWVY (SSCP)
yta tn ouckeun 6a elval ipooBasiun gtnv evpwraikr Bacn SeSopévwy yla ta
Lag)ot;xvo)\ovlkq TIpoLOVTa PETA TV EVapEN AeLToupyla trgg £UPWTIALKNAG BAcng
SES0EVWV YLA TA LATPOTEXVOAOYLKA T(SowvtagEuda medg) (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). To SSCP 8a cuvdéetal pie To Baailkd UDI-DI ato
8npooLo Siktuakd Tomo tng Eudamed. Xtn cuckeuaoia mephapBdvetat pla
KAPTQ € Lgrauum:o@auﬂsvouq, H kapta autr| Ba pETeL va SUPTIANPWBEL Kat va
TapacyeBel oTov acBevr).

EFTYHZH

H MicroVention kat ) Terumo eyyuwvtat 0T £XEL EQApHOCTEL N §€0Ua ETILUENEL

oTov aés&qcpo Kat f&v,mryawauq autrg TG oUOKeUNG. H tapovoa Eyyugcq

QVTIKaBLOTA Kal amokAeleL OAEG TLG AOLTTEG EYYUNOELG TTOU SeV ODLSI\)VICIL £LOLKA

OTO TIAPOV, ELTE PNTEG ELTE GLWTNPEC LA VOHOU 1} GAAWG, GUPTEPIAaPBavVOpEVNG,

EVSELKTLKA AMA OXL TIEPLOPLOTLKA, KABE oLwTnpriG yyunong Tept i

EUTOPEUCLUOTNTAG ré KATaAANAGTNTAG yLa GUYKEKPLUEVN Xpran. O XELPLOPOG,

n aroBrkeLan, 0 KaBApLOKOG KAt N AMOOTE(PWON TNG CUTKEUNG, KaBug Kat

Ttapdyovteg 1oy oxeti¢ovtal pe Tov acbevr, tn Slayvwon, tn Beparteia, T X

¥apoupyu<n enepfacn kaw dGAa Bépata mou Sev E)\Ex\xovrcu arto tn MicroVention fj
erumo snnpsuééuv QPECA TN GUOKEUN KAL TA OTTOTEAECHATA TIOU TIPOKUTITOUV Qo

™ Xprion TNG. H povadikn unoxpéwon tng MicroVention 1§ Terumo oto TAQLGLO TNG

napovoag eyylnong MepLopileTal otnv EMLOKeLN i rrm QVTLKATAOTAOoH auTrg

TNG CUOKEUNG PEXPL TNV NUEpopNVia AEng TG Kat icroVention kat n Terumo

Sev guBUvoVTaL yla OTIOLASHTIOTE TUXalq, EHHEDN, ELSLKN 1) ATTOBETIKN aTWAEL,

ZHMLG 1) amavn Tou TPOKUTITEL AWEDA 1 EPPEC amd TN Xprion uutng TNG OUOKEUNG.

H MicroVention, Inc. kai n Terumo 5£v,uvu)\up VoLV, OUTE £EoualLo: otgﬂv

OTIOLOSATIOTE GO né)pcm]‘(o va avaldel yua Aoyaplacud Toug omoLasrmote

&M A TIpdaBETN €UBUVN 1) UTTOXPEWCT OE OXECN ME TNV TTAPOUCA CUTKEUN.

H MicroVention kat n Terumo &&v avaAauBavouy kapia evBivn ge oxEon e Tu

GUOKEUEG TIOU XPNOLLIOTIOLOUVTAL EK VEQU, UTIOBANNOVTAL GE €K VEOU emegepyaota

1} O€ €K VEOU AMOCTELPWON Kal S€V Tapéxouv kapia eyyunan, pntr 1 owmnpn,

OUPTEPAAUBAVOpEVNG, EVSELKTIKE, TNG Eynopsumpotqrq%n NG KataMnAotntag

yLd TNV TIPOBAETIOHEV XPHON, AVAPOPLKA JE AUTOU TOU £(50UG TLG GUOKEUEG.

OL TLpég, oL TipodLaypapég Kal n SLABECLUOTNTA TWY HOVTEAWY UTIOKEWVTAL OE

aAayEg Xwplg TTpogLSototnon.

OL OV(\))JQU'LSQ MicroVention™ kat Headway™ elvat eumopikd orjpata tg

MicroVention, Inc., katateBévta otig Hvwpiéveg MoAlteleg AUEPLKAG Kal o GAAeG

SLkatodootieg.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Me tnv empVAagn Tavtog SIKAUWUATOG.

‘OAEG OL EMWVURILEC Elval ENTIOPLKA CAHATA ) OPATA KATATEBEVTA TTOY QVIKOUY
otnv TERUMO CORPORATION, oTLg BUYaTpLKEG TG 1) O pn ouvdedepéva tpita
Hepn.
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Tiirkce

AZUR™ Vaskiiler Tikac
Kullanim Talimatlari

CIHAZ ACIKLAMASI

AZUR Vaskiiler Tikag, esnek, okllizif bir membrani gevreleyen uyumlu, kendiliginden
genisleyen nitinol 6rgulu tel gergeveden olusan bir embolizasyon cihazidir. AZUR
Vaskdler Tikag, kan akisini azaltmak veya engellemek igin uygun biy(klikteki bir
damara yerlestirilir. implant, girisimsel tedavi sirasinda yerlestirme konumunun
gorsel olarak dogrulanmaslnl saglamak icin radyoopak isaretleyicilere sahiptir..
Implant, ayrilabilir bir iletim sistemi Gizerindeki bir kateter araciligiyla iletilebilir. lletim
iticisi, implanti F\{umak icin bir AZUR Dekolman Kontrol Cihazi tarafindan calistirilir.
Kateter ve AZUR Dekolman Kontrol Cihaz! ayn temin edilir.

Ayrilmanin ardindan hastada kalan implante edilebilir tikag bileseni sunlardan olugur:

Tablo 1
implant Malzemesi AZUR Vaskiiler Tikag*
Metalik Maddeler * Nitinol Tel <0,016 g
o Platin, iridyum
Metal olmayan maddeler * ePTFE, PET <0,003 g
* poliolefin, yapistirici
* Yaklagik igerik

KULLANIM ENDIKASYONLARI
AZUR Vaskiiler Tikag, periferik vaskilattirdeki damarlarda kan akis hizini azaltmak veya
engellemek icin tasarlanmistir.

HEDEF KULLANICI

Bu cihaz yalnizca embolizasyon proseddirleri icin AZUR sisteminin kullanimi konusunda
Terumo temsilcisi veya Terumo yetkili distriblitori tarafindan verilen egitimi almis
hekimler tarafindan kullaniimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

AZUR Vaskiiler Tikacin kullanimi asagidaki durumlardan herhangi birinde

kontrendikedir:

e Hastanin nikel-titanyuma karsi bilinen a§\r| duyarlihgi varsa.

e Ug arterler dogrudan sinirlere gidiyors:

* Tedavi edilecek lezyonu besleyen arter\er emboliyi kabul etmek igin yeterli
buyuklikte degilse.

e Ciddi aleromatoz hastalik varliginda.

* Vazospazm varliginda (veya vazospazmin baglama olasiligi oldugunda).

POTANSIYEL KOMPLIKASYONLAR

Potansiyel komplikasyonlar bunlarla sinirl olmamak tizere giris bolgesinde hematom,
damar perforasyonu, istenmeyen ana arter okliizyonu, tam olmayan dolum, vaskdler
tromboz, kanama, iskemi, vazospazm, 6dem, implant migrasyonu veya yanhg
yerle§|m| erken veya zor |mplan! dekolmani, plhll olusumu, revaskilarizasyon, post-
embolizasyon sendromu ve inme ile 6lim olasﬂlg\ dahil nérolojik defisitleri igerir.

Hekim bu komplikasyonlarin farkinda olmali ve gerektiginde hastalar bilgilendirmelidir.
Uygun hasta yonetimi dikkate alinmalidir.

GEREKLI EK OGELER

¢ AZUR Dekolman Kontrol Cihazi

* AZUR sisteminin iletimi igin 0,027 ing (0,69 mm) ila 0,047 ing (1,19 mm)
ic capli takviyeli kateter

Varsa iletim kateteri ile uyumlu Kilavuz Kateter

Kateter ile uyumlu yénlendirilebilir kilavuz teller

2 doéner hemostatik Y valf (RHV)

1 Ug yonli musluk

Steril Salin ve/veya laktatll Ringer Enjeksiyonu

Basingli steril salin damlasi

1 tek yonli musluk

Not: MicroVention tarafindan tretilen PG Pro ve Headway 27 mikrokateterler 0,027 ing
(0,69 mm) i¢ gapli kateter uyumlulugu degerlendirmesi igin kullanilmistir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Kullanicilar ve/veya hastalar her tirlii ciddi olay Ureticiye ve Uye Devletin Yetkili
Makamina ya da kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Glkenin Yerel Saglk
Kurulusuna bildirmelidir.

¢ Kullanim amaglan, kontrendikasyonlari ve olasi kompllkase/onlan icin AZUR
Vaskiiler Tikag ile kullanilacak tlim girisimsel cihazlarla birlikte verilen
talimatlara bakin.

e Bucihaz yalnizca tek kullanim icin tasarlanmistir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya
yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal bitinligini tehllkeye atabilir ve/veya cihaz
arizasina yol acabilir ve bu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine
neden olabilir. Yeniden kullanlm yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon
ayrica, cihazda kontaminasyon Tiski olu%urabi\ir ve/veya bulasici hastaliklarin bir
hastadan digerine gegmesi dahil ancak bununla sinirl olmamak kaydiyla, hastada
enfeksiyona veya gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine yol agabilir.

¢ Anjiyografi pre-embolizasyon degerlendirmesi, ameliyat kontrolii ve post-
embolizasyon takibi igin gereklidir.

o lletim iticisini aam gu¢ uygulayarak ilerletmeyin. Olagan disi direncin nedenini
belirleyin, AZUR sistemini gikarin ve hasar olup olmadigini kontrol edin.

* AZUR sistemini yavas ve diizgiln bir sekilde ilerletin ve geri gekin. Asiri stirtinme
tespit edilirse AZUR sisteminin timiinii gikarin. Ikinci bir AZUR sistemi ile asin
sUrtinme tespit edilirse kateterde hasar veya bukilme olup olmadigini kontrol edin.

o implant, en fazla 3 konumlandirma denemesinde diizgiin bir sekilde
konumlandiriimalidir. Implant 3 denemeden sonra diizgtin sekilde
konumlandirilamazsa cihazi ve kateteri ayni anda ¢ikarin.

* Yeniden konumlandirma gerekliyse implanti floroskopi altinda iletim iticisiyle bire
bir hareketle geri Qekmei e dikkat edin. Implant, iletim iticisi ile bire bir hareket
etmiyorsa veya yeniden konumlandirmak zorsa cihazin tamamini yavasca gikarin
ve atin.

e Kivrimlilik veya kompleks damar anatomisi, implantin dogru konumlandiriimasini
etkileyebilir.

e Bu {rlinin uzun dénemde ekstravaskler dokular izerindeki etkisi behrlenmem@tm
bu nedenle bu cihazin intravaskiiler alanda tutulmasina dikkat edilmelidir.

* Bir AZUR sistemi proseddriine baslamadan énce her zaman en az iki AZUR
Dekolman Kontrol Cihazinin mevcut oldugundan emin olun.

e implant, AZUR Dekolman Kontrol Cihazi diginda herhangi bir gii¢ kaynagi
ile ayrilamaz.

e iletim iticisini giplak metalik bir yiizeye YERLESTIRMEYIN.

o iletim iticisini her zaman cerrahi eldivenlerle kullanin.

¢ Radyofrekans (RF) cihazlari ile birlikte KULLANMAYIN.
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Sekil 1 - AZUR Sistemi Kurulum Semasi
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Sekil 2 - AZUR Vaskiiler Tikag Ambalaj Semasi
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16.  Bir elinizle yesil introdliseri sabitlerken, iletim iticisini tutun ve |mplant| geri

Sistem Boyutu Model No. Tedavi Edilebilir Damar Aralig: gekmeye baslamak igin yavasca proksnmale dogru gekin, bkz. Sekil
Kiigiik 45-180500 2,5 mm ila 4,5 mm Lo
i burada yerinde tutun lletim iticisini Gekin
Orta 45-180800 4,5 mmila 6,5 mm
Biiyiik 45-181000 6,5 mm ila 8,0 mm

Salin Soliisyonu ile dolu
Ir Yiikleme Kapagi

Sekil 3 - AZUR Vaskiiler Tikag Boyutlan

KULLANIM iCiN HAZIRLIK

1. Kurulum semasi igin Sekil 1’e bakin.

2. Kilavuz kateterin gébegine bir doner hemostatik valf (RHV) takin. RHV'nin
yan koluna 3 yonlu bir musluk takin ve ardindan yikama sollisyonunun stirekli
inflizyonu igin bir hat baglayin.

3. Kateterin Eobeglne ikinci bir RHV takin. ikinci RHV'nin Yan koluna 1 yonli bir
musluk takin ve yikama sollisyonu hattini musluga baglayin.

4. Muslugu agin ve kateteri steril yilkama soltisyonuyla yikayin ve ardindan muslugu
kapatin. Tromboembolik komplikasE/on riskini en aza indirmek icin kilavuz kateter,
femoral kilif ve katetere uygun steril yikama sollisyonunun siirekli inflizyonunun
saglanmasi kritik 6nem tasimaktadir.

LEZYONUN KATETERIZASYONU
5. Standart girisimsel prosedurleri kullanarak ana damara veya vaskiler
lezyona erisin.

6. Kateter hedef bolgeye yerlestirildikten sonra kilavuz teli gikarin.

Sekil 5 - implanti Geri Gekmek icin iletim iticisini Proksimal Yonde Gekin

IMPLANT BOYUTU SECIMi
Floroskopik yol haritasini gergeklestirin. 17. Implann distal ucu introdiiserin yaklasik 1 cm.iginde olacak sekilde introdiiserin
8. Tedavi edilecek lezyonun boyutunu 6lgtin ve tahmin edin. ine tamamen geri cekin. IMPLANT INTRODUSERIN ICINE DOGRU COK FAZLA

EKILIRSE ILETIM KATETERINE GIRIS SIRASINDA DIRENCI ARTIRABILIR.

18.  Implant introdUserin iine yaklasik 1 cm geri cekildikten sonra, introduseri
yikleme kapagindan ayrilana kadar gekin. Dagitici halkaslndan tamamen
ayrilana kadar proksimale dogru cekmeye devam edin. Implant bu adim
sirasinda i igindeki

9. Sekil 3’e gore bir implant boyutu segin.

10.  Dogru implant boyutu secimi, etkinligi ve hasta giivenligini artirr. Herhangi bir
lezyon igin en uygun |mplant boyutunu segmek amaciyla, tedavi éncesi
anjiyogramlari inceleyin. Uygun implant boyutu, hedef damarin ¢api ve
uzunlugunun anjiyografik degerlendirmesine dayali olarak secilmelidir.

AZUR SISTEMININ iLETILMESI VE YERLESTIRILMESI

AZUR SISTEMININ iLETiM IQIN HAZIRLANMASI Kateter lizerindeki RHV'yi AZUR sisteminin introdser kilifini kabul edecek

AZUR Dekolman Kontrol Cihazini koruyucu ambalajindan cikarin.

Dekolman kontrol cihazinin yanindaki beYaz cekme tlrna?lnl cekin. kadar agin.
Egkme tirnagini atin ve dekolman kontrol cihazini steril alana yerlestirin. 20.  AZUR sisteminin introduser kilifinin distal ucunu RHV'den gegirin ve kilif

UR Dekolman Kontrol Cihazi steril bir cihaz olarak ayr ambalajlanmistir. sikica oturana kadar kateterin gdbegine yerlestirin. RHV'yi introdiisere
Implantl ayirmak icin AZUR Dekolman Kontrol Cihaz: disinda herhangi bir sabitlemek i¢in RHV'yi introduser kilifin etrafinda hafifge sikin.
gug kaynag | kullanmayln AZUR Dekolman Kontrol Cihazi tek bir hastada n RHVyi asin Asiri sikma cihaza

zere tasal Kontrol Cihazini yeniden zarar verebilir.
sterilize etmeye veya baska bir §°k"de tekrar kullanmaya galismayin. 21, Yikama soliisyonunun normal sekilde infiize edildigini gozle dogrulayin.
12. AZUR Vaskiller Tikacin poiennl soyarak a(ﬂn ve dagitici halkAa%l posetten ¢ikarin. introdiiser kilifin proksimal ucundan salin ¢iktigi gértilmelidir.
%T:éllrﬁ%‘:gmwal?/aenugt?ggusg?;&ggg':ﬂarslel;\aqlae?lr%”ftalglrs‘lnm gglyszf:l‘ﬁrcu 22.  lletim iticisini ve implanti, iletim iticisinin proksimal ucu introdiiser kilifin proksimal
ucunu yaklasik 12 ing (30,48 cm) gegene kadar kateterin limenine ilerletin.

aglg: %'lf(aa?,lakszklﬂg:t'r':;'{/'gdbag'gg;gglk;gggggﬁg l??llt(elrr\‘m”eestgn rl)tr;rlzésr:?ela E;un RHV" ylygeV§Zt|n In!rgc(luser k|||f|r)1|gRE|V nin hemen disina geri gekin. RHV yiiletim
ucunui vey ibi'y: | i ini icil
dikkatli olun. lletim iticisinin proksimal ucunu AZUR Dekolman Kontrol Cihazinin iticisinin etrafinda kapatin. Introdiser kilfi, iletim it den tamamen na

agiz kismina sikica yerlestirin. Bkz. Sekil 4. Bu noktada dekolman diigmesine !(adar Prokslmale dogru kaijlrln .Iletlm slsteminin oo Imemesine d'k_ at edin.
basmayin. 23. !n_trodliser kilifi atin. AZUR sistemi, katetere yerlestirildikten sonra yeniden kilif
igine alinamaz.

24.  Floroskopik g tileme altinda, implanti yavasca kateterin ucundan disar
dogru ilerletin. Implant Gzerindeki proksimal rac?yoopak c?aretleylcw kateterin
distal ucunun RO |§aretleY|c|s| ile hizalanana veya biraz distaline gelene
kadar implanti istenen bolgeye ilerletmeye devam edin ve ayriima bélgesini
kateter ucunun hemen disina konumlandirin. Bkz. Sekil 6. Gerekirse yeniden
konumlandirin. implant boyutu uygun degilse cikarin ve baska bir cihazla
degistirin. Yerlestirmenin ardindan ve ayirmadan énce floroskopi altinda

N N implantta istenmeyen bir hareket gozlenirse implanti ¢ikarin ve daha uygun

Gosterge Isigi boyutta bagka bir implantla degistirin. Implant hareketi, implantin ayrildiktan

sonra yer degistirebilecegini gosterebilir. Implantin vaskulature iletilmesi

sirasinda veya sonrasinda iletim iticisini DONDURMEYIN. iletim iticisinin
dondurtimesi implantin hasar gdrmesine veya implantin iletim iticisinden
erken ayrilmasina neden olabilir, bu da implantin yer deglfnrmeslne yol agabilir.

Implantln istenmeyen vaskiilatiire gecmediginden emin olmak igin ayirmadan

once anjiyografik degerlendirme yapilmalidir.

ot \ 25. Yerle§t|rmex| ve yeniden konumlandirmayi tamamlayin. implant 3 denemede

. Ayirma Diigmesi diizguin sekilde konumlandirilamazsa cihazi ve kateteri ayni anda gikarin.

26. implantin hareketini 6nlemek icin RHV'yi sikin.

27.  Implant aynimadan &nce iletim iticisinin distal saftinin gerilim altinda olmadigini

- dogrulayin. Aksiyel kompresyon veya gerilim, implant iletimi sirasinda kateterin

Agiz ucunun hareket etmesine neden olabiiir. Kateter ucunun hareketi damarin

delinmesine neden olabilir.

AZURiletim
iticisi / - "
: - retleyici Mikrokateter Distal Ug RO

Yerlegtirme Yon(i le hizall veya biraz distalinde Mikrokateter

5

Sekil 4 - AZUR Dekolman Kontrol Cihazini Test Etme
13.  Ug saniye bekleyin ve dekolman kontrol cihazindaki gosterge isigini gézlemleyin.
Yesil 1sik yanmazsa veya kirmizi 1sik yanarsa cihazi degistirin.

Isik yesile doner ve ardindan (¢ saniyelik gézlem sirasinda herhangi bir
zamanda sénerse, cihazi degistirin.

iletim iticisinin distal ucu

* Yesil isik U¢ saniyelik gdzlem boyunca sabit yesil renkte kalirsa cihazi implant Mikrokateter Distal Ug RO Isaretleyicisi
kullanmaya devam edin. -
14. melant hala uklem? kapalglm?ayken |mpla|nt| herhangi rt’nrfa‘no;;malhkhveya Sekil 6 - Ayirma icin Isaretleyici Bantlarin Konumu
asar agisindan inceleyin. Implantta veya iletim iticisinde herhangi bir B

hasar gézlenirse cihazi KULLANMAYIN. ’ZAgPLAAAgJ;g’F;‘(MIA Kontrol Gih den bat: ) " i bi

15.  Yikleme kapagini bir sinnga ile en az 5 ml salinle doldurargk veya salin doly bir " letim mCeISderL\gn ontrol Gihazi Gnceden batarya giiclyle yiiklenmistir ve bir
gln §ek||de baglandiginda etkinlesecektir. lletim iticisi takil
kaba daldlrara |mp\ant| yikayin. BU ADIM SIRASINDA YUKLEME KAPAGINI olmadiginda “glic kapal” modundadir. Etkinlestirmek icin AZUR Dekolman
GIKA Kontrol Cihazinin yan tarafindaki digmeye basmaya gerek yoktur.
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29. Baglanti islemi sirasinda implantin hareket etmemesini saglamak igin AZUR
Dekolman Kontrol Cihazini takmadan énce RHV'nin iletim iticisi etrafinda sikica
kilitlendigini dogrulayin.

30. lletim iticisinin altin konektorleri kan ve kontrast ile uyumlu olacak sekilde
tasarlanmis olsa da konektérleri bunlardan uzak tutmak icin caba gésteriimelidir.
Konektorlerde kan veya kontrast varsa AZUR Dekolman Kontrol Cihazini
baglamadan 6nce konektorleri steril su veya salin sollisyonuyla silin.

31.  lletim iticisinin proksimal ucunu AZUR Dekolman Kontrol Cihazinin agiz
kismina sikica yerlestirerek iletim iticisinin proksimal ucunu AZUR Dekolman
Kontrol Cihazina baglayin. Bkz. Sekil 4.

32.  AZUR Dekolman Kontrol Cihaz, iletim iticisine dogru sekilde baglandiginda,
tek bir ses du{ulacak ve i1k, implantin ayrimaya hazir oldugunu belirtmek i?in
yesile dénecektir. Ayirma diigmesine 30 saniye iginde basilmazsa sabit yesil
Isik yavasca yesil renkte yanip sénecektir. Yanip sonen yesil ve sabit yesil isiklar
cihazin ayriimaya hazir oldugunu gésterir. Yesil 1sik goriinmezse, baglantinin
saglandigindan emin olmak igin kontrol edin. Baglanti dogruysa ve yesil itk
yanmiyorsa AZUR Dekolman Kontrol Gihazini degdistirin.

33.  Ayirma diigmesine basmadan énce implantin konumunu dogrulayin.

34.  Ayirma diigmesine basin. Diigmeye basildiginda bir ses duyulur ve isik yesil
renkte yanip soner.

35.  Ayirma déngusunin sonunda Ug sesli uyari duyulur ve isik Ug kez sari renkte
yanip séner. Bu, ayirma dongusunin tamamlandigini gosterir. Implant ayirma
dongust sirasinda ayrilmazsa AZUR Dekolman Kontrol Cihazini iletim iticisine
takill birakin ve isik yesile dondiigiinde baska bir ayirma donglisii deneyin.

36. AZUR Dekolman Kontrol Cihazinin etiketinde belirtilen sayida ayirma
dérc%isunden sonra isik kirmiziya dénecektir. Isik kirmizi renkte yaniyorsa
AZUR Dekolman Kontrol Cihazint KULLANMAYIN. Kirmizi 1sik yandiginda
AZUR Dekolman Kontrol Cihazini atin ve yenisiyle degistirin.

387.  Once RHYV valfini gevseterek, ardindan iletim sistemini yavasca geri
cekerek ve implant hareketi olmadigini dogrulayarak implantin ayrildigini
dogrulayin. Implant aynimadiysa ilave iki defadan fazla ayrmaya calismayin.
Uglincli denemeden sonra ayriimazsa, iletim sistemini gikarin.

38.  Ayrilma dogrulandiktan sonra, iletim iticisini yavasca geri cekin ve cikarin.
Implant ayrildiktan sonra iletim rletiimesi, damar perforasyonu
riskini icerir. Implant ayrildiktan sol im iticisini ILERLETMEYIN.

39. implantin konumunu anjiyografik olarak dogrulayin.

Embolizasyon prosedirlerindeki karmasikliga ve degiskenlige uyum saglamak amaciyla,

implant ayirma tekniginin degistirilmesi hekimin takdirindedir. Herhangi bir teknik

degisikligi, daha 6nce aciklanan prosedirlerle, uyarilarla, 6nlemlerle ve hasta gtivenligi
bilgileriyle tutarl olmaldir.

AZUR DEKOLMAN KONTROL CIHAZI ICIN TEKNIK OZELLIKLER
. $|k|§ erilimi: 8 +1 VDC
. lemizlik, onleyici kontrol ve bakim: AZUR Dekolman Kontrol Cihazi tek kullanimlik
bir cihazdir, batarya gicli ile énceden ylklenmistir ve steril olarak ambalajlanmistir.
Temizlik, kontrol veya bakim gerekli degildir. Cihaz bu Talimatlarin Ayirma bolimiinde
?QI}(;BHU{Q! gibi galismazsa AZUR Dekolman Kontrol Cihazini atin ve yeni bir tnite
ile degistirin.
. AZUeF? ekolman Kontrol Cihazi tek kullanimlik bir cihazdir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyon, cihazin yapisal butinluguni tehlikeye
atabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve bu, hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limune neden olabilir. Yeniden kullanim, yeniden isleme
veya yeniden sterilizasyon ayrica, cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/
veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegcmesi dahil ancak bununla sinirli
olmamak kaydiyla, hastada enfeksiyona veya gapraz enfeksiyona neden olabilir.
Ci?azunblglg)ntaminasyonu, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine
ol agabilir.
éata?yalar, AZUR Dekolman Kontrol Cihazlarina énceden yiiklenmistir.
Kullanmadan énce bataryalari cikarmaya veya degistirmeye calismayin.
¢ Kullandiktan sonra AZUR Dekolman Kontrol Cihazini yerel yonetmeliklere
uygun bir sekilde elden gikarin.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

AZUR sistemi koruyucu, plastik bir dagitici halkanin icine yerlestirilir ve bir poset
ile birim kutusu icinde ambalajlanir. Ambalaj agiimadigi, hasar gérmedigi veya son
kullanma tarihi gegmedigi stirece, AZUR sistemi ve dagitici halka steril kalacaktir.
Kontrollii oda sicakliginda kuru bir yerde saklayin.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi, koruyucu bir poset ve karton iginde ayri olarak
ambalajlanmistir. AZUR Dekolman Kontrol Cihazi sterilize edilmistir ve poset
aclimadigi, hasar ?6rmedi§i veya son kullanma tarihi gecmedigi slrece steril
kalacaktir. Kontrollli oda sicakliginda kuru bir yerde saklayin.

Kullandiktan sonra iletim sistemini ve dekolman kontrol cihazini hastane politikalarina,
idari ve/veya yerel politikalara uygun sekilde elden gikarin.

RAF OMRU
Cihazin raf dmr icin Urlin etiketine bakin. Etiketteki raf dmrii gegtikten sonra
cihazi kullanmayin.

MR BILGILERI A

Klinik dig! testler implantin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bir hasta, asagidaki
kosullar altinda yerlestirmeden hemen sonra giivenli bir sekilde taranabilir:

e Sadece 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan.
* 2.500 gauss/cm (25 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan.
* Birinci Seviye Kontrollii Calisma Modunda 15 dakikalik tarama
icin (yani her bir puls sekansi igin), MR sistemi tarafindan bildirilen
maksimum, tim viicut ortalama spesifik emilim orani (SAR) 4 W/kg.
MR ile ligili Isinma
Tanimlanan tarama kosullari altinda, implantin 15 dakikalik stirekli taramanin ardindan
(yani her bir puls sekansi igin) maksimum 3,2°C sicaklik artisi Uretmesi beklenir.
Gériintl Artefakh Bilgileri
Klinik disi testlerde implantin neden oldugu gorinti artefakt, gradyan eko puls sekansi
ve 3 Tesla MR sistemi ile gérinttlendiginde cihazdan yaklasik 2 mm 6teye uzanir.

Terumo Corporation hastanin bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan MR kosullarini
MedicAlert Foundation veya esdeger bir kurulusa kaydettirmesini 6nerir.

MALZEMELER
AZUR sistemi, lateks veya PVC malzemeler igermez.

ATMA
Cihaz/sinngayi, hastane politikasina ve biyolojik tehlikeli atiklarla ilgili yerel
yonetmeliklere uygun sekilde atin.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

Givenlik ve Klinik Performans Ozetine (SSCP), Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani
(Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed) faaliyete gectikten
sonra Avrupa tibbi cihazlar veritabanindan erisilebilecektir. SSCP, genel kullanima
acik Eudamed web sitesindeki Temel UDI-DI ile baglantili olacaktir. Pakete bir
hasta implant karti dahildir. Bu kart doldurulmali ve hastaya verilmelidir.

GARANTI
MicroVention ve Terumo firmalari, bu cihazin tasariminda ve Gretiminde gerekli
6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti, her tiirlii pazarlanabilirlik veya belirli bir
amaca uygunluk zimni garantileri dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere, kanun
geregince veya baska sekilde ifade edilmi?, burada aglkéa belirtilmeyen agik ya da
zimni tim garantilerin yerine gecger ve bunlar reddeder. Cihazin kullanimi, saklanmasi,
temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahifrosedi.’lr ve
MicroVention veya Terumo’nun kontrolii disindaki diger konularla ilgili faktérler, cihazi
ve cihaz kullanildiginda elde edilen sonuglar dogrudan etkiler. MicroVention veya
Terumo’nun bu garanti kapsamindaki tek yikiumlGligi, bu cihazin son kullanma
tarihine kadar onarilmasi veya degistiriimesi ile sinirlidir ve MicroVention ve Terumo,
bu cihazin kullanimiyla dogrudan veya dolayli olarak ortaya gikan, arizi, dolayl, 6zel
veya netice kabili herhangi bir ka%lp, hasar veya masraftan sorumiu olmayacaktir.
MicroVention veya Terumo, bu cihazla baglantili olarak baska veya ilave bir yikimldlik
veya sorumluluk tistienmez ya da baska herhangi bir kisinin Ustlenmesine izin vermez.
MicroVention veya Terumo, yeniden kullanilan, yeniden islemden gecirilen veya
geniden sterilize edilen cihazlarla ilgili olarak herhangi bir sorumluluk kabul etmez ve
u tir cihazlarla ilgili olarak, pazarlanabilirlik veya kullanim amacina uygunluk garantisi
dahil ancak bunlarla sinirl olmamak tizere agik veya zimni higbir garanti vermez.
Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, 5nceden bildirim yapilmaksizin
degistirilebilir.
MicroVention™ ve Headway™, MicroVention, Inc. firmasinin, Amerika Birlesik
Devletleri ve diger yargi yetkisi alanlarindaki tescilli ticari markalaridir.
© Telif Hakki 2025 Terumo Corporation. Tum haklari saklidir.

Tum marka adlar, TERUMO CORPORATION’a, bagli kuruluslarina veya iliskisiz
Uclincl taraflara ait ticari markalar veya tescilli ticari markalardir.
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AONMbJIHUTENIHN HEOBXOANMUW ENIEMEHTU

KoHTponep 3a otaensaHe AZUR

YcuneH KaTeTsp ¢ AvameTsbp 0,027" - 0,047" 3a nogasaHe Ha cuctemata AZUR
Bogell kaTeTbp, CbBMECTVIM C KaTeTbpa 3a NojaBaHe, ako e NpuaoXnMo
HanpaBnsiBaLLy BoAaUM, CbBMECTUMU C KaTeTbpa

2 BbpTAWWM ce xemocTaTnuyHKn Y knanu (RHV)

1 TPUMBTHO CNPaTENHO KpaHye

VIHXeKUMs CbC CTeprneH GU3nonornyeH pasteop U/unv naktat PuHrep
BackynapHata Tana AZUR e n3genvie 3a eM6013aLus, CbCTOALLO Ce OT MbBkaBa VIHby31OHHa c1cTemMa Cbe cTeprneH ¢pusnonormieH pasteop noa HansraHe
camopaslmpsiBaLla ce HUTMHONOBa NneTeHa TeNeHa pamka, obrpaxjatla ¢ 1 eJHOMOCOYHO CNMPaTeNIHO KpaHue .
rbBKaBa Ok/y3vBHa Mem6paHa. BackynapHarta Tana AZUR ce nocTaBs B NOAXOASLL, Benexka: MukpokateTpute PG Pro 1 Headway 27, npousseger ot MicroVention,
Mo pasmep Cbj, 3a 4a HaMan UK 610KMpa NPUTOKa Ha KPbB. MMMNaHTLT Lie 651Xa 3N0N3BaH 3a OLleHKa Ha CbBMEeCTUMOCTTa Ha KaTeTbpa C BbTpelleH

MMa PEeHTTeHOKOHTPACTHY MapKepu 3a BU3yasiHO NMOTBbPXAaBaHe Ha MACTOTO Ha Avametsp 0,027,

pasrbBaHe Mo Bpeme Ha VHTEPBEHLIMOHAIHOTO eyeHue. IMNNaHTBT ce JocTaBst
Upes KaTeTbp Ha OTAeNALLa Ce CUCTeMa 3a NojaBaHe. 3a /ja Ce OTAeN MMNAHTBLT,
V3T/1aCKBaLLOTO M3AeNVie 3a NoAaBaHe ce 3axpaHBa OT KOHTPONep 3a oTAensHe
AZUR. KaTeTbpbT 1 KOHTPO/Iep®T 3a oTaenaHe AZUR ce 4OCTaBAT OTAE/NHO.

MIMNNaHTUpyeMUsT KOMIMOHEHT Tana, KOTo ocTaBa B NaLMeHTa Ciej, oTAeNsHeTo,
ce CbCTOM OT:

bvnzapcku

BackynapHa mana AZUR™
WUHcmpykyuu 3a ynompeba

OIMUCAHUE HA U3AEJTNETO

TNPEAYNPEXAEHUNA U NPEANA3HN MEPKU

MoTpe6utenunTe M/unn NauneHTUTe TpA6Ba Aa A0KNaABAT BCUUKY CEPUO3HN
VHLWAEHTU Ha NPOU3BOANTENS U Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AibpxasaTta YneHka
VU Ha MeCTHIS 3ipaBeH OpraH, B KOWTO e yCTaHOBEH NoTpebuTensT u/unm
naymeHTsT.

®  BVKTe MHCTPYKLMUTE, NPeA0CTaBeHn C BCUYKM UHTEPBeHLMOHANHN
u3jenmnsa, KOUTO LLe ce U3MNon3BarT C BackynapHata Tana AZUR, 3a TAXHOTO

Ta6nuua 1 npejHa3sHayeHvie, NPOTNBOMOKA3aHUA Vi MOTEHLMANHN YCIOXKHEHWS.
. e ToBa M3jenue e NpejHasHa4YeHo caMo 3a eHOKpaTHa ynotpe6a. [la He ce
Marepuan Ha uMnnaHTa BackynapHa Tana AZUR 13M0o/3Ba MOBTOPHO, Aa HE Ce MOAroTBs 3a MOBTOPHO W3MO/3BaHe U Aa He ce
0.016 CTepunn3npa noBTOpHO. MoBTopHaTa ynoTpe6a, NOAroToBKaTa 3a NOBTOPHO
MeTanHu BeljecTsa * HuTuHONOBa Ten =0, 9 V3Mo/i3BaHe UK NOBTOpPHaTa CTepUAM3aLyia MOraT Aa HapyLaT CTPpyKTypHaTa
« MnatuHa, Vipnauii LSNOCT Ha U3JeNneTo Wunv Aa AoBeaaT 40 NoBpeja Ha U3zenuneTo,
- /P KOETO, OT CBOSH CTPaHa, MOXe /a JoBeje Ag HapaHsiBaHe, 3abonisiBaHe nu
CMBPT Ha NaLeHTa. MoBTOpHaTa ynoTpe6a, NoAroTokarta 3a NoBTOPHO
HemetanHu sewjectea | © ePTFE, PET =0003g M3N0N3BaHe UV NoBTOPHaTa CTepUAN3aLMs CbLLO MOraT Aa Cb3jaaT puck
. I'IOI1VIO]'Ie¢I/IH, nenuno OT 3aMbpcABaHe Ha N34enueTo N/ nnn aa NPUYNHAT VIH¢€KU'I/IR Ha nayveHTa
Wnn KpbCrocaHa NHPeKuns, BKNKUYNTENHO, HO He caMOo, NpeHacaHe Ha
* MPUBAN3NTENHO ChabPXaHUE VHpeKLMo3HO(v) 3abonaBaHe(Ms) OT eAVH NaLVeHT Ha Apyr. 3aMbpcaBaHeTo
Ha 13/eIMeTo MOXe Aa J0Be/e A0 HapaHsBaHWs, 3a60/1siBaHe NN CMBPT Ha
MOKA3AHUSA 3A YIOTPEBA naumeHra.
BackynapHaTta Tana AZUR e npegHa3sHaueHa 3a HamanssaHe viu 61okupaxe * Adrvorpadusita e HeO6X04MMa 3a oLeHKa Npeay eMm6o/In3aLs, onepaTBeH

KOHTPON ¥ NpociesiBaHe cnej eM6onv3aLyis.

¢ He npuasukBaiite M3TNACKBALLOTO U3/enne 3a noAaBaHe C NpeKkomMepHa cuna.
YcTaHoBeTe NpyyviHaTa 3a BCIKO He0bUYaiHo CbMpoTUB/IeHE, OTCTPaHeTe
cucTemara R 1 nposepeTe 3a Nospeja.

Mpuasnxsaiite 1 nsternaiite cuctemata AZUR 6aBHO 11 NnasHo.

AKO 3abenexxnTe NpekoMepHO TpUeHe, OTCTpaHeTe Lianata cucTema

AZUR. Ako ce Hab/ltoAlaBa NpekoMepHO TpueHe npu BTopa crctema AZUR,
npoeepeTe KaTeTbpa 3a NOBPe/a WA NperbBaHe.

MMnnaHTBLT TpsbBa Aa 6b/e NPaBUIHO NO3ULMOHUPaH B paMKUTe Ha

Ha CKOpOCTTa Ha KpbBHWSA NOTOK B ChA0BeTe Ha NepudepHaTa Backynatypa.

NPEAHA3HAYEH MOTPEBUTEN

ToBa nsgenvie Tpsi6Ba Aa Ce 13M0/I3Ba CaMo OT /IeKapy, KOUTO Ca NpemMuHanyi

oby4eHMe 3a n3non3eaHe Ha cuctemata AZUR 3a eM6oM3VpaLLy npoLeaypy, .
KaKTO e npejanncaHo oT NpeAcTaBnuTen Ha Terumo vnn ot 0oTOpU3MpaH ot

Terumo guctpubyTop.

NPOTUBOIOKA3AHUA .
Ynotpe6aTa Ha BackynapHaTa Tana AZUR e npoTvBornokasaHa npu BCsko oT

MakcMmyM 3 onuTa 3a NO3MLVOHMPaHe. AKO UMMNNAHTBLT He MoXe ja

CcnepHwTe obcTosTesCTBa: ce No3VLVOHMpPa NpPaBUAHO cnej 3 onuTa, n3BajeTe eHOBPeMeHHO
* KoraTo mayneHTLT C M3BECTHA CBPBXUYBCTBUTEHOCT KbM HIKe/-TUTaH. YCTPOWCTBOTO U KaTeTbpa.
e KoraTto KpanHWTe apTepun BOAAT AVPEKTHO A0 HEpBITE.
¢ Korato aprepuute, CHabAsBaLLV 1€3USITa, KOSITO TPsIGBA Ad Ce NIeKyBa, *  AKO @ HeO6XOANMO NOBTOPHO NO3MLMOHMPaHe, 0GbpHeTe crneynanHo
He Ca JOCTaTbUHO FoNIemMy, 3a Aa NpUemMat eMBou. BHUMaHUe Ha NPVUBVPAHETO Ha MMIAHTa Moz ¢pyopocKonuist B
o [lpy HaNNUMe Ha TeXKO aTepOMaTO3HO 3a60NABaHE. €/JHOBPEMEHHO ABIXEHVE C N3TNacKBaLLoTO U3AeNne 3a NojaBaHe.
o [PV HAMUME Ha Ba30CNA3bM (MM BepOSITHA NOSIBA Ha Ba30CNasbM). AKO UMMNaHTBT He Ce ABVXI eJHOBPEMEHHO C U3TNaCKBaLLIOTO U3aenve 3a
no/aBaHe WM ako NOBTOPHOTO NO3ULIMOHNPaHE e TPYAHO, BHUMAaTeIHO
Bb3MOXHU YC/IOKHEHUSA u3BajeTe 1 U3XBbp/eTe LAN0TO nsjenve.
Bb3MOXHUTE YCI0XKHEHUS BK/IKOYBAT, HO He Cé OrPaHNYaBaT 40: XeMaToM ®  VI3BUTOCT UM CNIOXHA aHAaTOMUS Ha CbAOBETE MOXe Aa NOBVSAAT Ha TOYHOTO

Ha MSCTOTO Ha BbBeX/JaHe, neppopaLys Ha CbA, HenpegHamepeHa oky3us

Ha OCHOBHa apTepusi, HeMb/IHO 3aMb/IBaHe, Cb/j0Ba TPOM603a, KPBBOW3NMB,
MCxemusi, Ba3oCnasbM, OTOK, MUrPaLys UV HeMpaBuIHO NOCTaBsiHE Ha UMMNaHT,
nNpexAeBpeEMEHHO NN TPYAHO OTAENSHE Ha UMNAHT, 06pasyBaHe Ha CbCupek,
peBacKynapv3aums, NoCTeM60/IM3aLVIOHEH CUHAPOM 1 HEBPONOTUYHY AedrLUTH,

rnocTaBfHe Ha MNAaHTa.

*  BArOCPOUHVAT ePeKT Ha TO3U NPOAYKT BbPXY eKCTpaBackyNapHUTe TbKaHu
He e yCTaHOBeH, Taka Ye TpsbBa /la Ce BHIMaBa 3a 3a//bPXaHeTo Ha ToBa
n3/ieNvie B HTpaBackyNapHOTO MPOCTPAHCTBO.

BK/IKOUUTENHO NHCYNT 1 Bb3MOXHAa CMBPT. . BuHaru ce yEep;lBal?lTe, Ye Cca HaNn4HW NoHe ABa KOHL%Oﬂepa 3a oTgensiHe
TlekapsiT TpsGBa Aa @ HasCHO C Te3M YCIOKHEHs 1 Aa MHCTPYKTUpa NauyeHTuTe, AZUR, npeAv Aa 3anouHete npolieAypa che cvctema AZUR.
KOraTo e HeOBX0AMMO. TPAGBa Aa C& OBMUC/VN MOAXOAALLO NeUeH e Ha NaLmeHTa. o VIMNNaHTLT He MOXe Aa Ce OTAGNN C APYr U3TOUHVIK Ha 3axpaHBaHe,

pasnunyeH oT KoHTposep 3a oTaensHe AZUR.

¢ HE nocrassiiTe U3T/1acKBALLIOTO U3/Ae/ne 3a MoAaBaHe BbPXY rona MeTanHa
MOBbPXHOCT.

e BuHaru pa6oTeTe C M3TNaCKBaLLOTO U3jeNve 3a NojaBaHe C XVpypruyecku
pbKaBuLy.

¢ HE n3nonseaiiTte 3aeAHo ¢ paguoyectoTHu (RF) ycTpolicTsa.
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JInHns 3a

npommBaHe~_ ¢

C pa3TBop

/

MpOKCUMANHMAT Kpail Ha
U3TNACKBALLOTO U3jeNue 3a
nogasaHe AZUR ce cBbp3Ba
C KOHTpPO/IEpa 3a oTAeNAHe

MmnnaHt

EaHonocouHo 3-MbTHO 3-nbTHO
CnmMparesHo KpaHye CMNPaTeNHO KpaHye CMNPATEeHO KpaHye
Tvkus 33 JInHnsa 3a
NpOMMBaHe < NPOMUBAHE ™.
C pasTeop CpasTeop
N
[ g o s SR —
jui ] Jo—— =Seff -
RHV RHV
Bogeuy katetbp
®demopanHo gesune
MukpokateTbp

RO mapkepHa n1eHTa Ha AUCTanHus
BPBX Ha MUKpOKaTeTbpa

KpbBOHOCEH Cbj

Kanaue 3a 3apexpaHe

Knuu ‘\

N3tnackealLo nsgenve

VHTpoatocep

®urypa 1 - Cxema 3a HacTpoiika Ha cuctemaTta AZUR

[JmcneHcbpeH 06pby

Ta Tana AZUR

Ta Ha

®urypa 2 - Cxema Ha

VimnnaHT BackynapHa Tana AZUR

MicroVention
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Pa3amep Ha Mogen Ne. O6pa6oTBaem AnanazoH

cuctemara Ha cbaoBeTe
Manbk 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm
CpeneH 45-180800 4,5mm -6,5mm
Fonsam 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm

®urypa 3 - Pasmepu Ha BackynapHaTta Tana AZUR

NMoAroToBKA 3A YINOTPEBA
1. Bwixre durypa 1 3a cxemata 3a HacTpoiika.
2. MpukpeneTe BbPTALLA Ce XeMOCTaTUYHa knana (RHV) kbM xb6a

Ha Bo/eLus kaTeTbp. CBbpXeTe 3-MbTHO CNMpaTeNHO KpaHye
KbM CTPaHWYHOTO pamo Ha RHV 1 cnief ToBa CBbpXETe IMHUS 3a
HenpekbCHaTa MHY3Ws Ha NPOMUBEH PasTBOP.

3. MpukpeneTte BTopy RHV kbM Xb6a Ha KaTeTbpa. [prKpeneTe eAHOMOCOYHO
cnvpaTenHo KpaHye KbM CTpaHUYHaTa YacT Ha BTopata RHV 1 cBbpxeTe
NVHUATA 33 NPOMUBEH Pa3TBOP KbM CMMPaTENHOTO KpaHye.

4. OTBOpeTe CNMPaTeNHOTO KpaHye 1 NPOMUiiTE KaTeTbpa CbC CTepueH
NpOMUBEH pa3TBop, C/1ef KOETO 3aTBOPeTe CPaTeIHOTO KpaHye.
3a Aa ce cBee 0 MUHUMYM PUCKBT OT TPOMBOEMBONNYHI YCIOKHEHUS,
OT peLuaBaLLo 3HavueHne € Aa ce NoAAbpXa HempekbcHaTa NHOY3Ns
Ha NoAX0AsLLL CTepUAeH NPOMUBEH Pa3TBOP BbB BOAELLNS KaTeTbp,
bemopanHoTo Ae3une v kaTeTbpa.

KATETEPU3AL NS HA JIE3VNATA
5. [loCcTbN 10 OCHOBHWA Cb/, WAV Cb/0BaTa Ie3s Ypes CTaHAapTHA
VHTEPBEHLMOHANHV NpoLieaypu.

6. Cnep, KaTo KaTeTbpbT GbAe No3nUMOHNPaH B LEeNeBoTo MACTO,
u3BajeTe Bojaya.

W3BOP HA PABMEP HA UMIJIAHTA

7. V3BbplueTe ¢pyopockoncko kaptorpapupare.

8.  V3MmepeTe v npelieHeTe pa3Mepa Ha 1e3usTa, KoSTo Lie ce TpeTupa.
9. WN36epeTe pa3mepa Ha UMNNaHTa Bb3 0cHOBa Ha durypa 3.

10.  M1360pbT Ha NPaBUIHUS Pa3Mep Ha MMMNaHTa NnoBuLIaBa epekTVBHOCTTa
1 6e30MacHOCTTa Ha nayyieHTuTe. 3a Aa M3bepeTe ONTVMaNHNA pasmep Ha

uMniaHTa 3a jajieHa ne3ns, pasrnejante aHrmorpamute npejn nevyeHneTo.

MoaxoAsLMAT pasMep Ha MMNNaHTa TpAbBa Aa ce u3bepe Bb3 0CHOBA Ha
aHrvorpadcka oueHka Ha AnameTbpa 1 Ab/XMHATA Ha Lienesus Cbj.

NoAroToBKA HA CUCTEMATA AZUR 3A lMO4ABAHE

11.  W3BageTe KoHTponepa 3a otgenaHe AZUR OT 3alymTHaTa My onakoska.
M3gbpnaiite 651070 €31Ye 3a U3AbprBaHe OT eHaTa CTpaHa Ha
KOHTpO/iepa 3a OTAeNsHe. I3XBbp/ieTe e314eTo 3a U3abprsaHe v
nocrasete KOHTBOnEpa 3a 0TAeNsAHe B CTEPUNHOTO nose. KoHTponepsT
3a oTaensHe AZUR e onakoBaH OTAE/HO KaTo CTePUIHO n3aenie.
He n3nonssaiiTe Apyr U3TOYHUK Ha 3aXpaHBaHe, pasNyeH oT
KOHTponepa 3a oTaensHe AZUR, 3a fa 0TAeINTe UMNIaHTa.
KoHTponepsT 3a oTaensHe AZUR e npegHa3HaueH Aa ce U3Mon3Ba 3a
eAuH naunenT. He ce onuTBaiiTe Aa CTepunmsmpaTe NOBTOPHO UK Aa
mn3nonssaTe NOBTOPHO MO APYr HAaYMH KOHTponepa 3a otaensHe AZUR.

12.  OtBoOpeTe nauvKa ¢ BackynapHata Tana AZUR 1 nssageTe gUCneHCbpHUA
06pBY OT NAuKa. MNpeav Aa nsnonssate V3aenneTo, N3sajgeTe KAMHa OT
AVCNEHCbPHYS 06pbY. [loKaTo AbpXWTe UMNAaHTa BackynapHa Tana AZUR
1 VHTPOAKCEPA Ha MACTOTO M, U3AbPaiTe U3TNacKBaLLOTO U3jenune
OT AVCNEHCBLPHUS 06pbY, Taka e Aa Ce OTKpYe NPOKCUMANHUAT Kpaii Ha
M3TNaCKBALLIOTO U3A€eNVe 3a NojaBaHe. BHMaBaliTe Ja He 3aMbpcuTe
TO3V Kpali Ha U3TNacKBalloTo U3jenue 3a nojasaHe C YyXx/au BeLllecTsa,
KaTo KPbB UM KOHTPAcT. BkapaiiTe NAbTHO NPOKCUManHUs Kpavi Ha
M3TNacKBaLLOTO N3/eNVie 3a NojiaBaHe B CeKLMATa C GyHIA Ha KOHTponepa
3a otgensHe AZUR. BuxTe ®urypa 4. B To31 MOMEHT He HaTUCKalTe
6yToHa 3a oTgensHe.

* AKO CBETIMHHUAT NHAWNKATOP CBETHE B 3€/1eHO 1 (/e TOBa M3racHe
0 KOeTO 1 /ja € BpeMe Ha TPUCeKYH/AHOTO HabAtojeHne, cMeHeTe
n3aenvero.

AKo 3eneHata CBETIMHa OCTaHe MOCTOAHHO 3e/1eHa Npes LAnoTo
TpYCeKYHAHO HabnoAeHVe, MPOABb/XeTe a U3ron3BaTe V3AenneTo.

14, [loKaTo MMMNaHTBT e BCe OLLe B KanayeTo 3a 3apexjaHe, nposepeTe
VMNNaHTa 3a BCAKakBY HepeAHOCTY v NoBpeAv. AKo ce 3a6enexaT
noBpeAu Mo UMIJIaHTa UNW N3TNACKBALLOTO U3Aenve 3a noaaBaHe,
HE nanonseaiite nsaenuero.

15, V3nnakHeTe MMAaHTa, KaTo HaMbJIHMTE KanayeTo 3a 3apex/aHe C NnoHe
5 ml $13ronornyeH pasTBop CbC CNPYHLIOBKA WAV KATO ro notonure
B Kyna, Mb/Ha ¢ puanonornyer pasrsop. HE CBAJIAUTE KAMAYETO
3A3APEXXQAHE MO BPEME HA TA3U CTBbIKA.

16.  CeaHata pbka, NPUABPXALLA 3e1EHNS UHTPOAKCED, XBaHeTe
V3TNACcKBALLOTO V3AeNVie 3a NOAABaHe U BHUMATeNHO U3AbpnaiiTe
NpOKCMManHo, 3a a 3anoyHeTe Aa npubripaTte MMNAaHTa, BUXTe durypa 5.

3aapbXTe UHTPOAOCEPa V3gbpnaiiTe n3tnacksaloTo U3jenie 3a noasaxe

Ha MSICTO TyK

r Kanaue 3a 3apexaaHe,
Hamb/HeH ¢
u3nonoruyeH pasreop

VHankaTopHa
CBeTANHA

ByToH 3a oTaenaHe

M3Tnacksatijo
n3penvie 3a
nogasaxe AZUR

DyHus

Mocoka Ha BkapBaHe

durypa 4 - TectBaHe Ha KOHTponepa 3a otaensHe AZUR
13.  W3uakaiiTe Tpu ceKyHAW 1 HabntoaBaiiTe CBETANHHWSA UHANKATOP Ha
KOHTpONiepa 3a OTAeNsHe.

¢ AKO 3eneHaTa CBET/IMHA He ce NOABY UK Ce NOABN YepBeHa CBeTNMHa,
CMeHeTe u3genveTo.

Purypa 5 - VizgbpnaiiTe U3TNACKBaLLOTO U3AENME 3a NOJaBaHe
B NPOKCMMasHa Nocoka, 3a Aa npubepeTte MMNNaHTa

17.  MpubepeTe UMNNaHTa U3LANO B HTPOAIOCEPa, Taka Heéll/ICTanHVIﬂT
MYABFFLX 2a e Ha okono 1 cm B'b'[‘pe B UHTpoAtocepa. AKO IMIMIAHTBT
EW3TEM/IEH NPEKANEHO HABBLTPE B MIHTPOAIOCEPA, TOV MOXE
Hgﬁgﬂnglﬂ CbMNPOTUBNEHWUETO MNPV BbBEXAAHE B KATETBHPA 3A

18.  Cnep KaTo UMNNAHTLT ce npr6epe Ha 0koo 1 cm B MHTpoAKCepa,
V3bpnaiiTe MHTPOAICEPa, OKATO Ce OTAENN OT KanayeTo 3a 3apexaaHe.
MpoabakaBaiiTe 4a M3AbpNBaTe NPOKCUMANHO A0 MbAHOTO My U3BaX/AaHe
OT AVCNIEHCBHPHUS 06pbY. [0 BpeMe Ha Tasm CTbNKA UMNNAHTLT TPsi6Ba
[ia OCTaHe Ha MACTOTO CU B MHTPoOAoCEpa.

BBBEXAAHE U PA3I'bBAHE HA CUCTEMATA AZUR
19.  OTBopeTe RHV Ha kaTeTbpa TOYHO TOKOBA, Ye Aa MpemMuHe
VIHTPOAIOCEPHOTO Ae3u/e Ha cucTemata AZUR.

20. BkapaliTe AUCTanHWA Kpaii Ha HTPOAKCEPHOTO Ae3une Ha cuctemata AZUR
npe3 RHV 11 B xb6a Ha kaTeTbpa, 40KaTo Ae311eTo Ce 3aKpeny CTabunHo.
Jeko 3aterHete RHV 0K0/10 MHTPOAIOCEPHOTO Ae3nne, 3a Aa 3akpenute RHV
KbM MHTpO/oCepa.

He cTaraiiTe npekaneHo RHV 0Ko/10 MHTPOAOCEPHOTO Ae3nne.
MpeKkoMepHOTO 3aTAraHe MoOXe fja NOBPeAUN U3JeNneTo.

21.  T[poBepeTe BY3yanHO AaAy NPOMUBHUST Pa3TBOP Ce BAVNBa HOPMasIHO.
DU3VONOTMYHVAT Pa3TBOP TPsibBa Aa Ce BUXA], Ye 13n13a oT
NPOKCUMaNHKA Kpail Ha MHTPOACEPHOTO Ae3une.

22, [puaBnxeTe N3TNACcKBALLOTO N3/en1e 3a NojaBaHe U MNaaHTa
B /lyMeHa Ha KaTeTbpa, J0KaTo MPOKCUMa/IHVAT Kpaii Ha 13T1acKBaLoTo
n3jenve 3a nojaBaHe 13ne3e Ha okoso 12" cnes NPOKCMaNHUS Kpavi Ha
VIHTPOAIOCEPHOTO fe3une. Pasxnabete RHV. M3Ternete MHTpoACEPHOTO
Ae31ne NpokCcMManHo TouHo n3ebH RHV. 3aTeopeTe RHV okosio
W3T/1aCKBaLLOTO M3Aenvie 3a NoAaBaHe. M1b3HeTe UHTPOAKCEPHOTO Ae3vine
NPOKCUMAsHO, OKATO Ce OTAEN HAMBJIHO OT N3T/IACKBALLOTO 13jenvie 3a
nojasaHe. BHuMaBaliTe Aa He NperbHeTe cucTemaTa 3a NojaBaHe.

23.  UM3xBbpneTe MHTPOAKCEPHOTO Aesune. Cuctemata AZUR He Moxe Aa
ce BKapa OTHOBO B /|e3U/eTo C/ie/l BbBeX/aHeTo i B kaTeTbpa.

24.  Tlog ¢pnyopockonckn KOHTPON 6aBHO MPUABMXETE Hampej UMnnaHTa
OT BbpXa Ha kaTeTbpa. pogb/xaBaiite Aa NpUABMXBaTE MMNAHTa
B K@NaHOTO MSCTO, J0KaTO NPOKCUMANHVAT PEHTTeHOKOHTPACTeH MapKep
Ha UMN/aHTa ce N3paBHU UM Ce Hamypa feko anctanHo ot RO Mapkepa
Ha ANCTaNHUS BPBX Ha KaTeTbpa, KaTo NO3ULMOHMpaTe 30HaTa Ha OTAeNsHe
TOYHO M3BBH BbpXa Ha KaTeTbpa. BuxTe durypa 6. Ako e He06X0ANMO,
npomeHeTe No3uLUUATa. AKO Pa3MepPbT Ha UMMNAHTa He e NOAXOALL,
OTCTPaHeTe ro 11 ro 3aMeHeTe C Apyro n3jenwe. AKO Cie/ NocTaBsAHeTo
1 NpeAv OTAENSHETO Ce Hab/laBa HeXenaHo ABUKeHe Ha MMNaHTa npu
¢bnyopockonyis, oTCTpaHeTe MMMNaHTa U ro 3amMeHeTe C Apyr C NO-NOAXOAsLL,
pa3mep. JBUKEHWNETO Ha UMM/IaHTa MOXe Aa 03Ha4aBa, Ye e Bb3MOXHO
ToVA Aa Murpupa, cnej kato ce otaenu. HE BbpTeTe M3T1ackBalloTo
n3/lenve 3a noAaBaHe no Bpeme Ha WM Cnej NojaBaHeTo Ha UMNnaHTa
BbB BackynatypaTa. BbpTeHeTo Ha W3T/1ackBalloTo V3jenvie 3a NojasaHe
MOXe A3 J0B€/le /|0 MOBPeAa Ha MMMIaHTa AW A0 NpexaeBpeMeHHO
OTAeNsiHE Ha VIMMIaHTa OT W3TNIacKBaLLoTO U3jenve 3a NojaBaHe, KoeTo
MO 2@ NPUUMHI MATPALINS Ha MMNaHTa. Mpean oTAensHeTo Tpsbea Aa
Ce U3BBLPLLN 1 aHrnorpadcka oLieHKa, 3a Aa ce rapaHTVipa, Ye UMNNaHTLT
He ce NPoCTMpa B HexenaHa sackynarypa.

25. 3aBbplueTe pasrbBaHETO U BCAKO MOBTOPHO MO3MLMOHMPaHe.
AKO VIMNNAHTLT HE MOXKE /1a Ce NO3MLIVOHMPa NPaBUIHO cnep 3 onuTa,
n3BajeTe eJHOBPEMEHHO U3/AeNNeTo U KaTeTbpa.

26. 3arerveTe RHV, 3a 4a npejoTBpaTUTe ABUXEHIE HA IMM/IaHTa.
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27.  Tpeav OTAENSHETO Ha UMM/IaHTa MPOBEPETe MHOTOKPATHO AANN
AVNCTaNHWAT WadT Ha U3TNACKBaLLOTO U3/eNne 3a NojaBaHe He € NOA/IONEeH
Ha HanpexeHuvie. AKCvanHaTa KOMMPecus VAU HanpeXeHue Moxe Aa osefie
[0 NpemecTBaHe Ha BbpXa Ha kaTeTbpa Mo BpeMe Ha nojaBaHe Ha MMnaHTa.
JIBXKEHETO Ha BbpXa Ha KaTeTbpa MoXe Aa A0Beje A0 nepdopaLMs Ha CbA.

MpoKCUManHUAT Mapkep e NoApaBHEH UV e eKo ANCTaNHO

oT RO Mapkepa Ha AUCTaNHs BpbX Ha MUKpOKaTeTbpa MukpokateTsp

/ JlnctaneH Kpaii Ha U3TNAcKBALLOTO M3AeNKe 3a NojaBaHe

VIMRAaHT RO MapKep Ha AUCTaNHys BPbX Ha MUKpOKaTETbPa

®urypa 6 - Mo3uuMA Ha MapKUPaLLUTeE NEHTU 33 OTAENSHE

OTAENAAHE HA UMIT/IAHTA
28.  KoHTponepwT 3a otaensiHe AZUR e npeasapuTenHoO 3apejieH ¢ batepusi v L ce
aKTMBMPa, KOraTo W3T/1ackBaLLOTO M3/Ae/ve 3a NojaBaHe e CBbP3aHo Mpasii/HO.

MOXe /13 J0Be/ie 10 HapaHsABaHWs, 3a60/IABaHVA UV CMBPT Ha NaLyieHTa.

* baTtepuuTe ca NpeABapuUTe/IHO 3apejeHu B KOHTpoepuTe 3a otaensHe AZUR. He
ce onuTBaliTe Aa V3BaXAaTe 1AM CMeHsTe baTepunTe Npeay ynoTpeba.

¢ CneaynoTpeba 13xBbpJieTe KOHTposepa 3a oTAensHe AZUR No HauvH,
CbOTBETCTBALL, Ha MECTHWTE pa3riopeAbu.

OINTAKOBAHE Y CbXPAHEHUE

Cucremata AZUR e nocTaBeHa B 3aLLMTeH N1acTMacos AVICNeHCbpeH 06pby

V1 e onakoBaHa B N/IMK 1 KapToHeHa onakoska. Cuctemata AZUR 1 ANCNEHCbPHUAT
06pBY LLe OCTaHaT CTePUIHI, OCBEH ako ONakoBKaTa He e OTBOpeHa, NoBpejeHa
VN CPOKBT Ha FOAHOCT He e 13Tekb. ChXxpaHsBaliTe Npy KOHTPOAMpaHa cTaiHa
Temnepartypa Ha Cyxo MSCTO.

KoHTponepwT 3a otgensHe AZUR e onakoBaH OTAE/HO B 3alLi/TeH M/IVIK 11 KapToHeHa
KyTVisi. KOHTpOnepwbT 3a oTAensiHe AZUR e CTepuIv3vpaH; TOV Liie OCTaHe CTepuneH,
0CBEH ako N/IMKLT He @ 0TBOPeH, NOBPEAEH U/ CPOKLT Ha FOAHOCT He e U3TeKb/.
CoxpaHsiBaiiTe Npy KOHTPONMPaHa CTailHa TemnepaTypa Ha CyXo MsCTO.

Cnes ynoTpeba vi3xebp/ieTe cucTemarta 3a noJasaHe 1 KOHTPOepa 3a oTaensHe

B CbOTBETCTBUE C BOIHNYHUTE U 3AMWHCTPATVBHITE NpaBuna, Wunv npasunata Ha
MeCTHUTE BNacTu.

CPOK HA rogHoCT
BuxTe NpoayKTOBKS €TUKET 3a CPOKa Ha roAHOCT Ha usaenveto. He v3nonssaiite
n3genveTo anej ndtnyaHe Ha 0603Ha4eHnA CPoK Ha ro4HOCT.

NHOOPMALMA 3A MP

Toli € B PeXUM ,M3K/K0YeH*, KOraTo He e NOCTaBeHO U3T1ackBaLLO W3/ 3a
nosasaHe. He e HeOBX0AVIMO /ja HaTVckaTe 6yTOHa OTCTPaHU Ha KOHTpo/epa 3a
otgenaHe AZUR, 3a aa ro aktvsupare.

29. I'Iﬂep,m /a NpyIKpenuTe KOHTposiepa 3a oTgenaHe AZUR, nposepeTe gann
RHV e 3paBo $puKCrpaHa OKo/IO N3TNACKBALLOTO U3Ae/ve 3a NojaBaHe, 3a
/i@ Ce rapaHTVpa, Ye UMMNaHTLT HAMa Aa Ce BMXM N0 Bpeme Ha npoLieca
Ha CBbp3BaHe.

30. Bbnpeku Ye 3naTHNUTE KOHEKTOPW Ha U3TNIACKBALLIOTO 13/Ae/ne 3a nojaBaHe
ca I'Ié)OeKTI/IpaHM Taka, 4e a Ca CbBMECTV MY C KPbB 1 KOHTPACTHO BELLieCTBo,
TpsibBa Aa Ce NooXKaT BCUUKY YCUAVIS KOHEKTOPWTE Aa He 6BbAaT 3aMbpceHnt
CTe31 efleMeHTV. AKO N0 KOHEKTOPYTE UMa KPbB UM KOHTPACTHO BeLLIeCTsO,
v u3GbpLUIeTe CbC CTEpUIHA BOAA IAnI/ISVIBVIOnOI’VNEH pasTeop, npeaut Aa
CBbpXEeTe KOHTPO/epa 3a otAensiHe AZUR.

31.  CBbpXeTe NPOKCVMANHUS KDali Ha N3TNACKBALLOTO U3jenue 3a NojaBaHe KbM
KOHTpONepa 3a oTaensiHe AZUR, KaTo BkapaTe MabTHO NPOKCUManHA Kpai Ha
MBTﬂaCKBaﬂJTD v3/ienne 3a nojasaHe B ceKUMsTa C GyHUs Ha KOHTponepa 3a
otaenaHe AZUR. BuxTe ®urypa 4.

32.  Korato KoHTponepbT 3a otAensHe AZUR e NpaBu/iHO CBbp3aH KbM
V3TNIaCKBALLOTO Vi3AeNvie 3a nojaBaHe, LLie MPO3BYyYl eAViHNYEH 3BYKOB CUTHa
1 CBETAVIHHNST MHAVKATOP LU CBETHE B 3e/1eHO, 3a Ja CUrHanm3vpa, Ye e
roTOB /13 OTAE/M VMMNNaHTa. AKO BYTOHBT 3a OT/eNIsiHe He Gb/le HaT1CHaT B
pamkuTe Ha 30 cekyHau, NOCTOsAHHaTa 3e/leHa CBET/IHa 6aBHO LLie 3anoyHe
Aa mura B 3e1eHo. KakTo muratyara 3eieHa CBET/IVHA, Taka U MocTosiHHaTa
3e/1eHa CBeT/IMHa NOKa3BaT, Ye N3/|eNINeTo e roTOBO 3a OTAeNAHe. AKO 3e/ieHaTa
CBET/IMHa He Ce NOosBY, NPoBepeTe Aan Bpb3kaTa € 0CbLiecTBeHa. AKO
Bpb3KaTa e Npasu/Ha, a He ce NoABABa 3e/leHa CBeT/IHa, CMeHeTe KOHTposepa
3a otgensiHe AZUR.

33.  [peaw Aa HaTuCHeTe ByTOHa 3a OTAeNAHe, NMpoBepeTe No3nLMsATa Ha MMIaHTa.

34.  HatucHeTe 6yToHa 3a oTgensiHe. KoraTo 6yTOHBT 6b/e HaTVCHaT, Lije ce
Uye 3BYKOB CUTHa/I 1 CBETAVHHUSIT HAVKATOP LLie MATa B 3e71eHO.

35.  BKpas Ha UvKb/la Ha OT/AeNsHe Lie Npo3ByYaT TPV 3ByKOBU CUrHana
1 CBETNVHHVAT MHAUKATOP LLie MUTHE TPW MbTU B XXb/ITO. ToBa couu,
Ye LMKBBT Ha OTAENSHE e 3aBbpLUeH. AKO VIMM/IaHTLT He Ce OTAE/N Mo BpeMe
Ha UMKBNA Ha OTAEeNsIHe, OCTaBeTe KOHTPosepa 3a otgensHe AZUR npukpeneH
KbM W3TNACKBALLOTO V3/e/ve 3a NoZaBaHe 1 OnuTaiTe HOB LMKBA Ha
OT/eNIsiHe, KOraTo CBETAVHHUAT UHAMKATOP CBETHE B 3e/1eHO.

36.  CBETWHHUST MHAVKATOP LLie CBETHE B YepPBEHO C/le/l 6pOs Ha LKA
Ha OTAeNIAHe, MOCOYEH! Ha eTVKeTa Ha Kor—c}r&onepa 3a oTaensHe AZUR.
HE vn3non3saiite KoHTponepa 3a otaensHe AZUR, ako CBETIMHHUAT UHANKATOP
CBETYI B YepBeHO. KOraTo CBETIMHHAT VHAMKATOP CBETW B HepBeHo,
V3XBBbP/eTe KOHTPONepa 3a oTaensHe AZUR 1 ro 3ameHeTe C HOB.

37.  [poBepeTe OTAENSHETO HAa MMMNAHTa, KaTo MbPBO pasxiabuTte knanata RHY,
/e, TOBa U3bpriaTe 6aBHO Ha3az C1CTeMaTa 3a NojaBaHe v npoBepuTe
/AN HAMa ABVKEHNE Ha VMMNaHTa. AKO VIMMNAHTBLT He Ce e OTAeN, He
Ce onuTBaiiTe ja ro OTAeNUTE NoBeYe OT ABa AOMbAHUTENHN MBTU. AKO He
Ce oTAeNM V1 Cieg, TPETUA OMNT, OTCTPaHeTe C1cTeMaTa 3a nojasaHe.

38.  Cnej KaTo OTAENSHETO ce NOTBbPAW, 6aBHO M3TerNeTe 1 OTCTpaHeTe
V3TNIACKBALLOTO Vi3Aenvie 3a nojaBaHe. MPpUABMKBAHETO Ha M3TNAcKBaLLOTO
v3genve 3a nogasaHe Hanpey cief OTAENSIHETO Ha UMMNJIaHTa e
CBbP3aHO C pUCK OT NeppopaLma Ha cbaa. HE npuaBmkBaliTe Hanpes
V3T, 3a , CNIef KaTo THT e 611

oTAeneH.
39. [poBepeTe NO3ULWISATA HAa UMMIAHTa aHrorpadcku.

JlekapsT viMa NpaBoTO A3 NPOMeHV TeXHVIKaTa 3a pPa3rbBaHe Ha UMMNaHTa ¢ uen
npuUcnocobsiBaHe KbM CIOXHOCTTa 1 BapyaLynTe B NpoLieAypuTe 3a eM60A13aLms.
BC1UKM NpoMeHM Ha TexH1KaTa TpAbBa Aa ca B CbOTBETCTBYIE C oMM CcaH1Te No-rope
npoLieAypu, NpeAynpexaeHus, npeanasHyi Mepkit 1 nHpopMaLms 3a 6e3onacHocTTa
Ha natjvieHTa.

CMEYNOUKALNN HA KOHTPOJIEPA 3A OTAENIAHE AZUR

*  VI3xoAHO HanpexeHve: 8 + 1VDC

¢ [louncTBaHe, NpeBaHTUBHA NPOBEpPKa ¥ NoAApbXKa: KOHTponepsT 3a oTaensHe
AZUR e uzzienvie 3a eiHokpaTHa yrotpe6a, npeasapuTenHo 3apejeHo ¢ batepust
1 0MakoBaHo CTepuIHO. He ce N31ckBa NouncTBaHe, NpoBepka Wik MoAAPbKKa.
AKO U3/ienneTo He GpyHKLIMOHMPa NO HauuHa, onuncaH B pasaena ,OTaensHe” Ha
Te31 MHCTPYKLMK, U3XBBPAETe KOHTponepa 3a otaensHe AZUR 1 o 3ameHeTe ¢
HOB.

¢ KoHTponepwsT 3a otaensHe AZUR e n3aenve 3a eaHoKpaTHa ynotpe6a. [la He
Ce 113M10/13Ba NOBTOPHO, /la He Ce NOAroTBS 3a MOBTOPHO W3r0/13BaHe 1 Aa He
Ce cTepunM3mMpa NoBTOpHO. MoBTOpPHaTa yrnoTpeba, NoAroToBKaTa 3a MOBTOPHO
V3Mo/3BaHe VM NOBTOPHaTa CTepUM3aLIMA MOraT a HapyLLaT CTPYKTypHaTa
LSNOCT Ha U3AeN1eTo WK Aa A0BEAAT A0 NOBPe/a Ha U3/leNeTo, KoeTo,
OT CBOS CTpaHa, MoXe Aa 0Be/e 10 HapaHsBaHe, 3a601sBaHe WV CMbPT Ha
nauveHTa. MoBTOpHaTa yrnoTpeba, NoAroToBKaTa 3a MOBTOPHO 13M0/I3BaHe
WV NOBTOPHATa CTepU/in3aLinsi CbLLIO MOraT Aa Cb3/Aa/laT PUCK OT 3aMbpCsiBaHe
Ha V3/|eINeTo WAV Aa NPUUMHAT MHGEKLMS Ha NaLiieHTa 1am KpbCToCaHa
VIHg)eKLWIH, BK/IOUYNTENTHO, HO HEe CaMo, NPeHacsHe Ha HGEKLMO3HO(1)
3a60/151BaHe(V1s1) OT e4UH NaLMEHT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha 34eneTo

ek TecToBe AeMOHCTPUPAT, Ye UMMNaHTLT e CbBMecTUM ¢ MP npu
onpesieneHy ycnoBus. MauveHTbT Moxe Aa 6bAe ckaHvpaH 6e30macHo BejHara
C/ej, MOCTaBAHETO My MPU CIAHWUTE YCIIOBS:
e CTatmyHO MarHMUTHo none camo 1,5 Tesla 1 3 Tesla.

. MakcumaneH NPOCTPaHCTBEH rpagvieHT Ha MarHWTHOTO nose
2500 Gauss/cm (25 T/m).

* MakcumanHa otyeTeHa oT MP ciicTemaTa cpejHa creljidnyHa norbaHaTa
MoLHOCT (SAR) 3a uano tano 4 W/kg npu 15-M1HyTHO ckaHupaHe (T.e. 3a
€/Ha Ny/ICoBa CeKBEHL|WS) B PEXUM Ha paboTa C KOHTPO/IMPAHO MbPBO
HUBO.

3arpsaBaHe, cBbp3aHo ¢ AMP

Mpy AedpUHMpPaHWUTe YCIOBIA Ha CkaHWpaHe ce 04akBa UMMNAHTLT Aa Cb3Aaje
MaKCMMasHo NnoBsyLIaBaHe Ha Temnepatypata ¢ 3,2°C cneg, 15-MyuHyTHO
HenpekbCHaTO CkaHMpaHe (T.e. 3a e/iHa My/ICoBa CeKBeHLMS).

Wn Mauma KT B U DKEHUET

TPy HEKMHNYHW TeCTOBE apTedakThbT B U306PaXKEHNETO, MPVUNHEH OT VMM/IaHTa,
Ce NpoCTUpa Ha NPUBAV3NTENHO 2 MM OT U3AENVeTOo NPV BU3yannsnpaHe C nyncosa
rpaZMeHT exo cekBeHLWs v MP cictema 3 Tesla.

Terumo Corporation NpenopbyBa NaLMEHTLT Aa perncTpupa yciosusTa 3a MP,
onvicaHu B Te3u M3Y, B MedicAlert Foundation unn B Apyra noo6Ha opraHusauys.

MATEPUIAIN
Cucremata AZUR He cbabpa natekc unm PVC mateprianm.

W3XBBbPJISIHE
M3xBbpAeTe N3enneTo/cnNprHLoBKaTa B CbOTBETCTBYIE C NpaBunaTta Ha 60nH1LaTa n
MeCTHWTe pa3nopes6u 3a BYOOMIUHO OMacHN OTMaAbLN.

OBOBLYEHUE HA BE3OIMACHOCTTA U KNIUHUYHOTO AEUCTBUE

Pe3tomeTo Ha 6e30nacHoCTTa 1 KAIMHUYHOTO AeiicTBre (SSCP) 3a n3aenveTo e
61/ Ha pasrionoxeHue B EBponeiickaTa 6a3a AaHH 3a MeAULIMHCKI N3Aennst
cnep nyckaHeTo Ha EBponeiickata 6a3a AaHHW 338 MeANLIMHCKA U34ens éudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP Lie 6bje cBbp3aHo ¢ 6a30BUs
UDI-DI B ny6anuHus yebcaiit Ha Eudamed. B onakoBkaTa e BK/toYeHa kapTa 3a
VIMNNaHT Ha NauveHTa. Ta3u kapTa TpsibBa Aa ce NOMb/IHW 1 a Ce NPeAoCTaBm Ha
nauueHTa.

TAPAHUUA

MicroVention 1 Terumo rapaHTVpar, Ye npyi NPOeKTUpaHeTo 1 NPOM3BOACTBOTO

Ha TOBa M3/jeNne e NosoXeHa pasyMHa rpuxa. HactosaTta rapaHuUya 3amecTsa

1 N3K/K0YBA BCUYKY APYT rapaHLIm, KOWTO He ca U3PUYHO MOCOYEHN B Hes,

HEe3aBMCVIMO NN Ca U3paseHi, U NojpaséypalLy ce Mo CinaTa Ha 3aKoHa un

0 APYr HaUWH, BKIIOYUTENHO, HO He Camo, BCUUKM NOAPasbypaLLy ce rapaHLmMm 3a

Npo/laBaeMoCT UV MPUrOAHOCT 3a orpeeneHa Lien. PabotaTta CbC, CbXpaHeHeTo,

MOYMCTBAHETO U CTEPUNM3ALMSTA Ha U3AENMETO, KaKTOo 1 GpaKTopu, CBbP3aHy C

nauveHTa, AuarHosara, e4eH1eTo, X pypryyeckata npoLieAypa v Apyrv Bbrpocu,

KOWTO Ca U3BBH KOHTpona Ha MicroVention niv Terumo, oka3Bsat Npsiko BAvsHUE

BbPXY V3€N1eTO 1 Pe3ynTaTuTe, NOoyHeH Npu U3nosi3BaHeTo My. EAMHCTBEHOTO

3a/ib/keHue Ha MicroVention 1nm Terimo no Tasw rapaHLVs ce orpaHv4asa A0
€MOHT VI 3aMsiHa Ha TOBa U3/eNlie 0 M3TYaHe Ha CPOoKa My Ha FOHOCT, 1
icroVention 11 Terumo He HOCAT OTTOBOPHOCT 3a HUKAKBU C/lyYaitHu, Herpeku,

cneuyanHn Unn NocneBaLLy 3ary6u, LETV Wv PasXoAw, NPsSKo U HEMpsiko

Npon3TUYaLLV OT U3M0/3BaHeTo Ha ToBa usgenvie. Huto MicroVention, Huto Terumo

Moemar, HUTO yMb/IHOMOLLABAT APyro /iviLie Aa Noema BMECTO TsX KakBaTo v Aa

e ipyra v AOMbAHUTE/IHa OTFOBOPHOCT, WM 3a/b/XKeHUs BbB BPb3Ka C ToBa

n3aenve. Huto MicroVention, HuTo Terumo noemar KakeaTto v a € OTrOBOPHOCT

0 OTHOLLIEHVE Ha U3/}eNUSi, 13M0N3BaHV MOBTOPHO, 06PaboTeH Vi MOBTOPHO

WV CTEPUAN3UPAHU MOBTOPHO, W He aBaT HVKaKBI rapaHLmMu, U3pUYHI Uan

noApasoVpaLLyi ce, BIIIOUYUTEHO, HO He Camo, 3a NPO/aBa@MOCT AW MPUFOAHOCT 3a

ynoTpe6a o npeAHasHaueHue, Mo OTHOLWEHMe Ha TakoBa V3aenve.

LieHuTe, cieundrikaLmMmnTe v HaMYHOCTTa Ha MOAE/MTE MOAJIeXaT Ha NPoMsiHa 6e3

v3BeCTABaHe.

MicroVention™ 1 Headway™ ca Tbproscku mapku Ha MicroVention, Inc., pernctpypaHu
B CALLL 1 Apyru lOpUCANKLIN.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Bcvyku npasa 3anaseHu.

Bcuukyi iMeHa Ha MadJKM Ca TbProBCKU MapKk U1 PErMCTPYPaHI TbProBCkn Mapku,

co6cTBeHoCT Ha TERUMO CORPORATION, HeliHuTe Gpuamnanit unn HecBbp3aHu TpeTu
cTpaHu.
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hrvatski

Vaskularni cep AZUR™
Upute za uporabu

OPIS PROIZVODA

Vaskularni ¢ep AZUR proizvod je za embolizaciju koji se sastoji podatnog,
samoprosirujuceg pletenog 2 Z|canog okvira od nitinola koji okruzuje fleksibilnu okluzivnu
membranu. Vaskularni ¢ep AZUR postavlja se u krvnu Zilu odgovarajuce veli¢ine radi
smanijenija ili blokiranja protoka krvi. Na implantatu se nalaze radionepropusne oznake
za vizualnu potvrdu lokacije postavljanja tijekom intervencijskog lije¢enja. Implantat

se uvod kroz kateter na odvojivom sustavu za uvodenije. Regulator odvajanja AZUR
napaja potiskiva¢ za uvodenje da bi mogao odvojiti implantat. Kateter i regulator
odvajanja AZUR isporucuju se zasebno.

Komponenta implantabilnog ¢epa koja ostaje u pacijentu nakon odvajanja sastoji se od
sliedec¢ih materijala:

Tablica 1

Materijal implantata Vaskularni ¢ep AZUR*

Metalne tvari ® Zica od nitinola <0,016¢g
* platina, iridij

Nemetalne tvari * ePTFE, PET <0,003 g
e poliolefin, ljepilo

* Priblizan sadrzaj

INDIKACIJE ZA UPORABU
Vaskularni ¢ep AZUR namijenjen je za smanjenje brzine ili blokiranje protoka krvi
u perifernim krvnim Zilama.

CILJNI KORISNIK

Proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici obuéeni za uporabu sustava AZUR za
postupke embolizacije, kako odredi predstavnik tvrtke Terumo ili ovlasteni distributer
tvrtke Terumo.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba vaskularnog ¢epa AZUR kontraindicirana je u bilo kojim od sliedeéih

okolnostl
kad u pacijenta postoji poznata preosjetljivost na nikal-titanij

* kada zavrse arterije vode izravno do Zivaca

* kada arterije koje opskrbljuju leziju koju je potrebno lijeciti nisu dovoljno velike
da prihvate embolus

* u prisutnosti teSkih ateromatoznih bolesti

* U prisutnosti vazospazma (ili vierojatne pojave vazospazma).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije medu ostalima obuhvacaju: hematom na mjestu ulaska,
perforaciju krvnih Zila, nenamjernu okluziju maticne arterije, nepotpuno popunjavanje,
vaskularnu trombozu, krvarenje, ishemiju, vazospazam, edem, pomak ili pogresno
postavljanje |mplantata prerano ili otezano odvajanje |mplantata stvaranje ugrusaka,
revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloke deficite, ukljuéujuci mozdani
udar i eventualno smrt.

Lijecnik treba biti svjestan tih komplikacija i dati upute pacijentu kada je to indicirano.
Potrebno je razmotriti odgovarajucu skrb za pacijenta.

POTREBNE DODATNE STAVKE

* regulator odvajanja AZUR

* pojacani kateter unutradnjeg promjera 0,027 ina - 0,047 in¢a za uvodenje
sustava AZUR

vodeci kateter kompatibilan s kateterom za uvodenje ako je primjenjivo
upravljive Zice vodilice kompatibilne s kateterom

dva rotirajuéa hemostatska Y-ventila (RHV)

jedan trosmjerni zaporni ventil

injekcija sterilne fizioloSke otopine i/ili Ringerova laktata

drip sterilne fizioloske otopine pod tlakom

¢ jedan jednosmijerni zaporni ventil

Napomena: Za procjenu kompatibilnosti katetera unutarnjeg promjera od 0,027 inca
upotrebljavani su mikrokateteri PG Pro i Headway 27 proizvodaca MicroVention.

UPOZORENJA | MUJERE OPREZA

Korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i lokalnom
)e\u nadleZnom za zdravstvo ili nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik
ili pacijent nalazi.

U svim uputama koje se isporu¢uju uz intervencijske proizvode koji ¢e
se upotrebljavati uz vaskularni ¢ep AZUR procitajte njihove namjene,
kostraindikacije i moguce komplikacije.

¢ Ovaj je proizvod namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet
proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti pacijenta. Uz to, ponovna upotreba, ponovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu uzrokovati konlamlnacuu proizvoda i/ili infekciju pacijenta
ili prijenos infekcije, Sto uz ostalo ukljuCuje prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti
ili smrti pacijenta.

* Zaprocjenu prije embolizacije, kontrolu operativnog postupka i pra¢enje nakon
embolizacije potrebna je angiografija.

e Potiskiva¢ za uvodenje nemojte gurati prekomjernom silom. Utvrdite uzrok bilo
kakvog neuobicajenog otpora, izvadite sustav AZUR pa provjerite ima li ostecenja.

¢ Sustav AZUR uvodite i povlacite polako i ravnomjerno. Ako primijetite prekomjerno
trenje, izvadite cijeli sustav AZUR. Ako prekomjerno trenje primijetite i s drugim
sustavom AZUR, provijerite da je kateter nije oStecen ili savijen.

¢ Implantat se mora biti pravilno postaviti u maksimalno tri pokusaja pozicioniranja.
Ako se ni nakon tri poku$aja implantat ne moze pravilno postaviti, izvadite
i proizvod i kateter odjednom.

* Ako je potrebno promijeniti polozaj, osobito pazljivo izvucite implantat pod
fluoroskopijom tako da ga pomicete za onoliko koliko pomicete i potiskivac
za uvodenije. Ako se implantat ne pomice simultano s potiskivatem za
uvodenije ili je teSko promijeniti polozaj, pazljivo izvadite i bacite cijeli proizvod.

* Uvijenost krvnih Zila ili njihova sloZzena anatomija moze utjecati na to¢nost
postavljanja implantata.

¢ Dugorocni ucinak ovog proizvoda na ekstravaskularna tkiva nije utvrden,
stoga treba paziti da se proizvod zadrzi u intravaskularnom prostoru.

¢ Prije zapo€injanja postupka sa sustavom AZUR obavezno provjerite jesu
li dostupna najmanje dva regulatora odvajanja AZUR.

* Regulator odvajanja AZUR jedini je izvor napajanja koji moze odvojiti implantat.

¢ Potiskiva¢ za uvodenje NEMOJTE naslanjati na golu metalnu povrsinu.

* Potiskivatem za uvodenje uvijek rukuijte u kirurkim rukavicama.

* NEMOJTE upotrebljavati s radiofrekvencijskim (RF) uredajima.
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Jednosmjerr]i Trosmjerni Trosmjerni
zaporni ventil zaporni ventil zaporni ventil

Vod za otopinu = / Vod za otopinu

Vod za otopinu____
zaispiranje ~__ ° za ispiranje .

za ispiranje

D= JG——fr=af i ——

U RHV RHV
Proksimalni kraj potiskivaca za ]
uvodenje AZUR prikljucuje se Kateter za uvodenje
na regulator odvajanja
Femoralna ovojnica ‘
Implantat Mikrokateter

o

Radionepropusna traka oznaka na distalnom Krvna Zila
vrhu mikrokatetera frekvencijskom pojasu od

Slika 1 - Dijagram postavljanja sustava AZUR

Implantabilni vaskularni ¢ep AZUR

Obloga za pripremu

"\

Potiskivac

Dozatorski obru¢

Uvodnik

Slika 2 - Dijagram pakiranja vaskularnog ¢epa AZUR
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Slika 3 - Dimenzije vaskularnog ¢epa AZUR

PRIPREMA ZA UPOTREBU

2.

Pogledajte dijagram postavljanja na slici 1.

Pri¢vrstite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV) na spojnicu katetera za uvodenije.
Pricvrstite trosmjerni zaporni ventil na bo¢ni krak RHV-a, a zatim spojite vod
za kontinuiranu infuziju otopine za ispiranje.

Pri¢vrstite drugi RHV na spojnicu katetera. Pri€vrstite jednosmijerni zaporni
ventil na boéni krak drugog RHV-a i spojite vod otopine za ispiranje sa
zapornim ventilom.

Otvorite zaporni ventil pa isperite kateter sterilnom otopinom za ispiranje, a zatim
zatvorite zaporni ventil. Da bi se rizik od tromboembolijskih komplikacija sveo na
najmanju moguéu mijeru, klju€no je odrzavati kontinuiranu infuziju odgovaraju¢e
sterilne otopine za ispiranje u vodeci kateter, femoralnu ovojnicu i kateter.

KATETERIZACIJA LEZIJE

5.

6.

Pristupite mati¢noj krvnoj Zili ili vaskularnoj leziji standardnim
intervencijskim postupcima.
Nakon postavljanja katetera na cilino mjesto uklonite Zicu vodilicu.

ODABIR VELICINE IMPLANTATA

B.
9.
10.

Provedite fluoroskopsko mapiranje puta.

Izmijerite i procijenite veli€inu lezije koju treba lije€iti.

Odaberite veli¢inu implantata na temelju slike 3.

Odabirom to¢ne veli¢ine implantata povecava se ucinkovitost i sigurnost
pacijenta. Da biste odabrali optimalnu veli¢inu implantata za svaku leziju,
pregledajte angiograme napravljene prije postupka. Odgovarajucu velicinu
implantata potrebno je odabrati na temelju angiografske procjene promjera
i duljine ciline krvne Zile.

PRIPREMA SUSTAVA AZUR ZA UVOBENJE

11.

Izvadite regulator odvajanja AZUR iz zastitne ambalaZe. Izvucite bijeli jezi¢ac
sa strane regulatora odvajanja. Bacite jezi¢ac i odloZite regulator odvajanja
u sterilno polje. Regulator odvajanja AZUR Upakiran je zasebno kao sterilan

" . . L 15, Isperite implantat tako da oblogu za pripremu $trcaljkom naﬁunlte s najmanje
Veli¢ina sustava Br. modela Raspon krvnih Zila koje je moguce lijeciti 5 ml fizioloske otopine ili je uronite u fizioloSku otopinu u nekoj zdjelici.
NEMOJTE U OVOM KORAKU UKLANJATI OBLOGU ZA PRIPREMU.
Male 45-180500 2,5mm -4,5mm 16.  Jednom rukom pridrZavaijte zeleni uvodnik pa drugom primite potiskivac za
uvodenje i pazljivo ga povladite proksimalno da bi se implantat po¢eo uvlagiti.
Srednje 45-180800 4,5mm — 6,5 mm Pogledajte sliku 5.
Velike 45-181000 6,5 mm — 8,0 mm Ovdje drzite uvodnik na mjestu Povlatite potiskivac za uvodenje

Obloga za pripremu
Ir napunjena fizioloskom
otopinom

Slika 5 -F cite potiskivac za je up
smijeru da biste uvukli implantat

Uvucite implantat potpuno u uvodnik tako da distalni vrh bude otprilike 1 cm
unutar uvogdnika. AKO SE IMPLANTAT UVUCE PREDUBOKO U UVODNIK,
I\Z/IESE(IDDSEC,\I‘PEO VECEG OTPORA TIJEKOM UVOBENJA u KATETER

Kad se implantat uvuce priblizno 1 cm u uvodnik, po¢nite povlaciti uvodnik
dok se ne odvoji od obloge za pripremu. Nastavite povlacditi proksimalno dok se
potpuno ne makne od dozatorskog obru¢a. U ovom koraku implantat treba
ostati na mjestu unutar uvodnika.

UVODENJE | POSTAVLJANJE SUSTAVA AZUR

proizvod. Kao izvor Janj: ) P 19.  Otvorite RHV na kateteru tek toliko koliko je potrebno da prihvati uvodnu
AZUR N nja AZUR ovojnicu sustava
namijenjen je za upotrebu na samo jednom
AZUR ne pokusavajte ponovno sterilizirati niti ga ponovno upotrijebiti na 20.  Umetnite distalni kraj uvodne ovojnice sustava AZUR kroz RHV i uvodite je
koji drugi nagin. u spojnicu katetera dok ¢vrsto ne sjedne na mjesto. Malo zategnite RHV
oko uvodne ovojnice da biste pricvrstili RHV na uvodnik.
12.  Otvorite vrecicu vaskularno? &epa AZUR i uklonite dozatorski obrué s vrecice. Nemojte prejako pritezati RHV oko uvodne ovojnice.
PrueA%)otrebe proizvoda uklonite Klin s dozatorskog obru¢a. Drzite vaskularni Prekomijerno pritezanje moze ostetiti proizvod.
R i uvodnik na mjestu pa izvucite potiskivac iz dozatorskog obruéa tako . .
da se otkrije proksimalni kraj potiskiva¢a za uvodenje. Budite oprezni kako biste 21. Vizualno provjerite prolazi li otopina za ispiranje normalno. Fizioloska otopina
izbjegli kontaminaciju 8 og kraja potiskivaca za uvodenje stranim tvarima kao trebala bi izlaziti kroz proksimalni kraj uvodne ovojnice.
Sto su krv ili kontrast. Cvrsto umetnite proksimalni kraj potiskivaca za uvodenje 22.  Gurajte potiskiva& za uvodenje i implantat u lumen katetera dok proksimalni kraj
u ljevkasti dio regulatora odvajanja AZUR. Pogledajte sliku 4. U ovom trenutku potiskiva¢a za uvodenje ne izade priblizno 12 in¢a iz proksimalnog kraja uvodne
nemojte pritiskati tipku za odvajanje. ovojnice. Otpustite RHV. Povucite uvodnu ovojnicu proksimalno tek toliko da
izade ih RHV-a. Zatvorite RHV oko potiskivaca za uvodenje. Klize¢im pokretom
povlacite uvodnu ovojnicu proksimalno dok se potpuno ne makne s potiskivaca
za uvodenje. Pazite da ne presavijete sustav za uvodenije.
23.  Bacite uvodnicu. Sustav AZUR ne moZze se vratiti u uvodnu ovojnicu nakon
Sto je uveden u kateter.
24. Uz fluoroskopsko navodenije polako izgurajte implantat kroz vrh katetera.
Nastavite gurati implantat prema Zeljenom mjestu dok se proksimalna
B radionepropusna oznaka na implantatu ne poravna s radionepropusnom
Signalna Zzaruljica oznakom na distalnom vrhu katetera ili bude malo distalno od nje, a zona
za odvajanje bude odmah izvan vrha katetera. Pogledajte sliku 6. Po potrebi
promijenite polozaj. Ako veli¢ina implantata nije odgovarajuca, izvadite
proizvod i zamijenite ga drugim. Ako se nakon postavljanja, a prije odvajanja
fluoroskopijom opazi neZeljeno pomicanje implantata, izvadite implantat
3 i zamijenite ga drugim koji je odgovarajuce veli€ine. Pomicanje implantata
£ moze upucivati na to da bi moglo do¢i do pomaka implantata nakon odvajanja.
Potiskiva¢ za uvodenje NEMOJTE zakretati tijekom ili nakon uvodenja
\ . imlantata u vaskulaturu. Zakretanjem potiskivaca za uvodenje moze doéi do
~ Tipka za odvajanje ostecenia ili preranog odvajanja implantata od potiskivaca za uvodenije, Sto
moze uzrokovati pomak implantata. Prije odvajanja treba provesti i angiografsku
procjenu da bi se provjerilo da implantat ne ulazi u nepozeljnu vaskulaturu.
" 25.  Dovrsite postavljanle | eventualnu korekciju polozala Ako se |mplantat ne moze
Lijevak izvadite i p
Potiskivaé 26. Prltegnlte RHV da blste sprijecili pomicanje |mp|antata
za uvoneme/Y 27.  Prije odvajanja implantata provjerite da distalni dio potiskivaca za uvodenie nije
AZUR izlozen naprezanju. Osna kompresija ili tenzija mogu uzrokovati pomicanje vrha
Smijer umetanja katetera tijekom uvodenja implantata. Pomicanje vrha katetera moze uzrokovati
perforaciju krvne Zile.
% oznaka je s radi oznakom
na distalnom vrhu mikrokatetera |I\ se nalazi malo distalno od nje Mikrokateter
Slika 4 - AZUR o
13.  PriCekajte tri sekunde i promatrajte indikatorsko svjetlo na regulatoru odvajanja. f
* Ako se ne pojavi zeleno svijetlo ili se pojavi crveno svjetlo, 3
zamijenite proizvod. b
¢ Ako svjetlo postane zeleno, a zatim se iskljuéi u bilo kojem trenutku
tijekom promatranja od tri sekunde, zamijenite proizvod.
¢ Ako zeleno svjetlo ostane neprekidno zeleno tijekom cijelog el Lt L A% .
promatranja od tri sekunde, nastavite koristiti proizvod. Distaini kraj potiskivaa za uvodenje
14.  Implantat nemojte vaditi iz obloge za pripremu, ve¢ ga u njoj pregledajte . X .
i provlente da nema nepravilnosti ||| ostecema Ako primijetite Implantat Radionepropusna oznaka na distalnom vrhu mikrokatetera
bilo kakve za j
NEMOJTE upotrebljavati pr0|zvod Slika 6 - Polozaj traka oznaka za odvajanje
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ODVAJANJE IMPLANTATA

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

Regulator odvajanja AZUR ima tvorni¢ko baterijsko napajanje koje se aktivira
kada se pravilno priklju¢i potiskiva¢ za uvodenje Kad potiskiva¢ za uvodenje
nije prikljucen, regulator je u ,isklju¢enom” stanju. Nije potrebno pritiskati gumb
na bocnoj strani regulatora odvajanja AZUR da bi se aktivirao.

Prije nego $to pricvrstite regulator odva&an a AZUR, provijerite je li RHV Evrsto
fiksiran oko potiskivaca za uvodenije kal iste bili sigurni da se implantat
nec¢e pomaknuti tijekom postupka prikljuéivanja.

lako su zlatni priklju€ci potiskivaca za uvodenie izradeni tako da budu
kompatibilni s krvlju i kontrastom, potrebno je maksimalno paziti da ne dode
do dodira s tim tvarima. Ako se ¢ini da na priklju¢cima ima krvi ili kontrasta,
obrisite prikljuke steriinom vodom ili fizioloSkom otopinom prije nego $to
prikljucite potiskivac na regulator odvajanja AZUR.

Prikljucite proksimalni kraj potiskivata za uvodenije na regulator odvajanja AZUR
tako da ¢vrsto umetnete proksimalni kraj potiskivaca za uvodenije u ljevkasti dio
regulatora odvajanja AZUR. Pogledajte sliku 4.

Kad se regulator odvajanja AZUR i potiskiva¢ za uvodenje pravilno povezu,
aktivirat ¢e se jedan zvuéni signal i ukljucit ¢e se zeleno svjetlo kao znak da

je regulator spreman za odvajanje implantata. Ako se tipka za odvajanje ne
pritisne u roku od 30 sekundi, neprekidno zeleno svjetlo polako ce treperiti
zeleno. | treperece zeleno i neprekidno zeleno svjetlo oznacavaju da je

proizvod spreman za odvajanje. Ako se zeleno svjetlo ne pojavi, provjerite

je li uspostavljen spoj. Ako je spoj ispravan, a zeleno se svjetlo ne pojavi,
zamijenite regulator odvajanja AZUR.

Prije pritiskanja tipke za odvajanje provjerite polozaj implantata.

Pritisnite tipku za odvajanje. Kada pritisnete tipku, oglasit ¢e se zvucni signal,
a svjetlo ¢e zatreperiti zeleno.

Na kraju ciklusa odvajanja oglasit ¢e se tri zvuéna signala, a svjetlo Ce tri puta
zatreperiti Zuto. To znaci da je ciklus odvajanja zavrSen. Ako se implantat ne
odvoji tijlekom ciklusa odvajanja, ostavite regulator odvajanja AZUR pricvrscen
na potiskiva¢ za uvodenje i pokusajte ponoviti ciklus odvajanja kada svjetlo
postane zeleno.

Nakon broja ciklusa odvajanja navedenog na etiketi regulatora odvajanja AZUR

svjetlo ¢e postati crveno. Ako svjetlo postane crveno, NEMOJTE upotrebljavati

regulator odvajanja AZUR. Kada je svjetlo crveno, bacite regulator odvajanja
UR i zamijenite ga novim.

Odvajanje implantata potvrdite tako da najprije otpustite RHV, a zatim polako
povucete sustav za uvodenie i provjerite da se implantat ne pomice. Ako se
implantat nije odvojio, nemojte ga pokusavati odvoijiti vise od dva dodatna puta.
Ako se ne odvoji nakon tre¢eg pokus$aja, uklonite sustav za uvodenije.

Nakon potvrde odva]an]a polako |zvuc|te i uklomte potiskiva za uvodenje.
Guranjem p implantata moze dodi
do perfuraclje zile. Potlsklvac za uvodenje NEMOJTE gurati nakon $to je
implantat odvojen.

Angiografijom provijerite polozaj implantata.

Lije¢nik prema vlastitom nahodenju moZe izmijeniti tehniku postavijanja implantata

i prilagoditi je kompleksnosti i varijacijama u postupcima embolizacije. Svaka izmjena
tehnike mora biti uskladena s prethodno opisanim postupcima, upozorenjima,
mjerama opreza i informacijama vezanima uz sigurnost pacijenta.

SPECIFIKACIJE REGULATORA ODVAJANJA AZUR

Izlazni napon: 8 + 1 V istosmjernog napona
Clscenje preventivni pregledll odrzavanje: Regulator odvajanja AZUR jednokratni
je proizvod s tvorni¢ki ugradenom baterijom i u sterilnom pakiranju. Nije ga
potrebno Cistiti, pregledavati niti odrzavati. Ako regulator odvajanja
ne radi kao $to je opisano u odjeljku Odvajanje u ovim uputama, bacite ga
i zamijenite novim.
Regulator odvajanja AZUR proizvod je za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
upotrebljavati, ponovno obradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet
gmlzvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to pak moze dovesti do ozljede,

olesti ili smrti pacijenta. Uz to, ponovna upotreba, Jzonovna obrada ili ponovna
sterilizacija mogu uzrokovati kontammacuu proizvoda i/ili infekciju pacijenta
ili prijenos infekcije, $to uz ostalo ukljuuje prijenos zaraznih bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do ozljede, bolesti
ili smrti pacijenta.
Baterije su tvorni¢ki ugradene u regulatore odvajanja AZUR. Ne poku$avajte
izvaditi ni mijenjati baterije prije upotrebe.
Regulator odvajanja AZUR nakon upotrebe odloZite u otpad sukladno
lokalnim propisima.

PAKIRANJE | SKLADISTENJE

Sustav AZUR nalazi se u zastitnom plasti¢nom dozatorskom obrucu te zapakiran
u vrecicu i jediniénu kutiju. Sustav AZUR i dozatorski obru¢ sterilni su pod uvjetom
da pakiranje nije otvoreno ili ostec¢eno ili da nije istekao rok valjanosti. Cuvajte na
kontroliranoj sobnoj temperaturi na suhom mjestu.

Regulator odvajanja AZUR zapakiran je zasebno u zastitnu vrecicu i kutiju.

Regulator odvajanja AZUR steriliziran je i ostat ¢e sterjlan pod uvjetom da vrecica nije
otvorena ili odteéena ili da nije istekao rok valjanosti. Cuvajte na kontrollranoj sobnoj
temperaturi na suhom mjestu.

Nakon upotrebe sustav za uvodenije i regulator odvajanja odloZite u otpad u skladu
s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim propisima.

ROK VALJANOSTI
Rok valjanosti potrazite na nalj epmm proizvoda. Proizvod nemojte upotrebljavati
po isteku naznagenog roka valjanosti.

INFORMACIJE O SNIMANJU MAGNETSKOM REZONANCIJOM

Neklini¢kim |sp|t|vanj|ma pokazalo se da je implantat uvjetno siguran za
snimanje MR-om. Pacijent se odmah nakon postavljanja moze sigurno snimiti
u sliede¢im uvjetima:

* samo staticko magnetsko polie od 1,56 Ti3 T

¢ maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 2500 G/cm (25 T/m)

¢ maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo
prijavljena za sustav za snimanje magnetskom rezonancijom od 4 W/kg za

15 minuta snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci) u kontroliranom nacinu rada
prve razine.

Zagrijavanje povezano s MR-om

U definiranim uvjetima snimanja o¢ekuje se da ¢e implantat izazvati maksimalni
porast temperature od 3,2 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja (tj. po impulsnoj
sekvenci).

Informacije o artefaktima na slici

Tijekom neklinickog ispitivanja artefakt na slici uzrokovan implantatom proteze se
priblizno 2 mm od proizvoda kada se snima primjenom gradijentne eho impulsne
sekvence i sustava za magnetsku rezonanciju od 3 T.

Terumo Corporation preporucuje da pacijent registrira uvjete primjene MR-a objavljene
u ovim uputama za uporabu pri organizaciji MedicAlert Foundation ili ekvivalentnoj.

MATERIJALI
Sustav AZUR ne sadrzi lateks ni PVC.

ODLAGANJE U OTPAD
Proizvod/Strcaljku u otpad odloZite u skladu s bolni¢kim pravilima i lokalnim propisima
o bioloski opasnom otpadu.

SAZETAK O SIGURNOSNOJ | KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

Sazetak sigurnosne i klini¢ke ucinkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod bit ¢e dostupan

u europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima nakon pokretanja europske
baze podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). SSCP ce biti povezan s osnovnim UDI-DI-jem na javnom web-
mijestu baze podataka Eudamed. Pakiranje sadrzava i karticu implantata za pacijenta.
Ovu karticu potrebno je ispuniti i predati pacijentu.

JAMSTVO
MicroVention i Terumo jamce da su pri dizajnu i proizvodnii ovog proizvoda poduzete
sve potrebne mijere. Ovo jamstvo zamijenjuje i iskljuuje sva druga jamstva koja ovdje
nisu izri¢ito navedena, bez obzira na to je li rije¢ o izriCitom jamstvu ili jamstvu koje
se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, uklju¢ujuci, izmedu ostaloga,
sva implicitna jamstva koja se odnose na trziSni potencljal ili prikladnost za odredenu
svrhu. Rukovanije proizvodom, skladiStenje, CiS¢enje i sterilizacija proizvoda te
Cimbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lije¢enje, kirurske postupke i druga
pitanja izvan nadzora drustva MicroVention ili Terumo izravno utje¢u na proizvod
1 rezultate dobivene njegovom upotrebom. Jedina obveza drustva MicroVention ili
Terumo na temelju ovog jamstva ogranicena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda
do isteka njegova roka trajanja, a drustva MicroVention i Terumo nisu odgovorna ni
za kakve sluCajne, neizravne, posebne ili posljedicne gubitke, Stete ili troSkove koji
izravno ili neizravno prolzlaze iz upotrebe ovog proizvoda. Ni drustvo MicroVention
niti Terumo ne preuzimaju nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi
s ovim proizvodom niti ovlagéuje bilo koju drugu osobu da to ugini. Ni MicroVention
niti Terumo ne preuzimaju nikakvu odgovornost za proizvode koji se ponovno
qutrebIJavaju obraduju ili steriliziraju i ne daje nikakva izricita il implicitna jamstva,
ljucujuci, izmedu ostaloga, jamstva u vezi s takvim proizvodom koja se odnose
na trzi$ni potencijal ili prikladnost za predvidenu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjeni bez prethodne
obavijesti.

MicroVention™ i Headway™ Zigovi su drustva MicroVention, Inc. registrirani u SAD-u
i drugim podru¢jima nadleznosti.

© Autorska prava — 2025. Terumo Corporation. Sva su prava pridrzana.

Svi nazivi robnih marki zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi u vlasnistvu
drus:\va TERUMO CORPORATION, njegovih povezanih drustava ili nepovezanih

trecih strana.
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Cesky

Cévni zatka AZUR™
Navod k pouziti

POPIS PROSTREDKU

Cévni zatka AZUR je emboliza&ni prostiedek sestavajici z pfizplisobitelného,
samoexpandujiciho nitinolového draténého ramu, ktery obklopuie flexibilni okluzivni
membranu. Céevni zatka AZUR se umistuje do cévy vhodné velikosti za Gicelem
omezeni nebo zablokovani pritoku krve. Implantat je opatfen rentgenkontrastnimi
znackami pro vizudlni potvrzeni mista umisténi béhem intervenéniho zakroku.
Implantat je mozné zavést pomoci katétru na odnimatelném zavadécim systému.
Zavadeéci pusher je pohanén odpojovacim ovladacem AZUR, ktery slouzi k odpojeni
implantatu. Katétr a odpojovaci ovlada¢ AZUR se dodavaji samostatné.
Implantovatelna zatka, ktera po odpojeni zlistava v téle pacienta, se sklada

z nasleduijicich materialt:

Tabulka 1
Material implantatu Cévni zatka AZUR*
Kovové latky * Nitinolovy drat <0,016¢g

* Platina, iridium

Nekovové latky * ePTFE, PET <0,003g
* Polyolefin, lepidlo

* Piblizny obsah

INDIKACE K POUZITI
Cévni zatka AZUR je uréena ke snizeni nebo zablokovani rychlosti pratoku krve
v cévach periferniho cévniho fecisté.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento prostfedek by méli pouzivat pouze Iékari, ktefi podstoupili $koleni v oblasti
pouzivani systému AZUR pro embolizaéni postupy, podle pokyn( zastupce spole¢nosti
Terumo nebo autorizovaneho distributora spolecnosti Terumo.

KONTRAINDIKACE

Poutziti cévni zatky AZUR je kontraindikovano za nasledujicich okolnosti:

* Precitlivélost na slitiny niklu a titanu,

* Koncové tepny vedou pfimo k nervim.

* Tepny zasobujici Iézi, kterd ma byt osetfena, nejsou dostatecné velké,
aby prijaly embolii.

¢ Pritomnost zavazného ateromatézniho onemocnéni.

*  Pritomnost vazospazmu (nebo pravdépodobny vyskyt vazospazmu).

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace patii mimo jiné: hematom v misté pfistupu, perforace cévy,
nezéadouci okluze matefské tepny, netplna vypln, cévni tromboza, krvaceni, ischemie,
vazospazmus, edém, migrace nebo nespravné umisténi implantatu, pred¢asné nebo
obtizné odpoutani implantatu, vznik srazenin, revaskularizace, postembolizaéni
syndrom a neurologické deficity véetné mozkové piihody, pfipadné smrti.

Lékar si musi byt téchto komplikaci védom a v pfipadé potfeby pacienty poucit.

Je tieba zvazit vhodnou péci o pacienta.

POTREBNE DOPLNKOVE POLOZKY
e Odpojovaci ovlada¢ AZUR

e Katétr s vyztuhou o vnitfnim prdméru 0,027” - 0,047” pro zavadéni systému AZUR
* Vodici katétr kompatibilni se zavadécim katétrem, pokud je soucasti zakroku

jeho pouziti

Riditelné vodici draty kompatibilni s katétrem

2 ototné hemostatické Y-ventily (RHV)

1 tficestny uzaviraci kohout,

Sterilni fyziologicky roztok a/nebo Ringerova laktatova injekce

Tlakovéa kapacka se sterilnim fyziologickym roztokem

¢ 1 jednocestny uzaviraci kohout

Poznamka: Pro posouzeni kompatibility katétrii o vnitfnim priiméru 0,027” byly pouzity
mikrokatétry PG Pro a Headway 27 vyrabéné spole¢nosti MicroVention.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Uzivatelé a/nebo pacienti musi véechny zavazné nezadouci pfihody ohlasovat vyrobci

a prislusnému organu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

¢ Informace o uréeném pouziti, kontraindikacich a moznych komplikacich naleznete
v ndvodech doddvanych se v8emi intervenénimi prostredky, které se maji pouzivat
s cévni zatkou AZUR.

* Tento prostfedek je uréen pouze k jednora’zovémugouiiti. Nesmi byt pouzivan
opakovang, obnovovan ani opétovné sterilizovan. Opakované pouZiti, obnova nebo
opakovana sterilizace mohou narusit celistvost prostredku a zpUsobit jeho selhani,
coz mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Pfi opakovaném
pouziti, obnové nebo opakované sterilizaci navic hrozi kontaminace prostredku,
infekce pacienta nebo zkfizena infekce, tedy napfiklad prenos infekcnich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku méze
vést k poranéni, onemocnéni nebo timrti pacienta.

* Pro hodnoceni pfed embolizaci, operaéni kontrolu a sledovani po embolizaci
se vyzaduje angiografie.

* K posouvani zavadéciho pusheru nepouzivejte nadmeérnou silu. Zjistéte pficinu
neobvyklého odporu, vyjméte systém AZUR a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

* Systém AZUR zasouvejte a vysouvejte pomalu a hladce. Zaznamenate-li
nadmérné tfeni, cely systém AZUR vyjméte. Pokud i pfi zavadéni druhého
systému AZUR zaznamenate nadmérné treni, zkontrolujte, zda neni katétr
poskozeny nebo zalomeny.

¢ Implantat musi byt spravné umistén pfi maximainé 3 pokusech o umisténi.

Pokud se implantéat nepodaii spravné umistit ani po 3 pokusech, vyjméte
soucasné prostfedek i katétr.

¢ Je-li tfeba zmeénit polohu, vénujte zvlastni pozornost zatazeni implantatu pod
skiaskopickym zobrazenim pomoci zavadeciho pusheru pohybem jedna ku jedné.
Pokud se implantat nepohybuje stejnou rychlosti jako zavadéci pusher, nebo
pokud je pfemisténi obtizné, opatrné vyjméte a zlikvidujte cely prostfedek.

*  Pfesné umisténi implantatu mize ovlivnit tortuozita nebo slozita anatomie cév.

* Dlouhodoby tG¢inek tohoto produktu na extravaskularni tkané nebyl hodnocen,
proto je tfeba tento prostiedek ponechat v intravaskularnim prostoru.

* Pred zahajenim zakroku se systémemul-\F%UR se vzdy ujistéte, Ze méate k dispozici

nejméné dva odpojovaci ovladace AZ

* Implantat nelze odpojit prostrednictvim jiného napéjeni, nez je odpojovaci
ovlada¢ AZUR.

e NEPOKLADEJTE zavadéci pusher na holy kovovy povrch.
* Se zavadécim pusherem vzdy manipulujte v chirurgickych rukavicich.
e NEPOUZIVEJTE ve spojeni s radiofrekven&nimi (RF) zafizenimi.
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Jednpce§tny . Tricestny Tricestny
uzaviraci ventil uzaviraci kohout uzaviraci kohout

Pfipojka

Pripojka Pfipojka J
proplachovaciho proplachovaciho — . proplachovaciho —_
roztoku roztoku roztoku

Ventil RHV Ventil RHV

Proximalni konec zavadéciho L
pusheru AZUR se piipojuje Vodici katétr
k odpojovacimu ovladaci

Femoralni zavadéc

Implantét Mikrokatétr o

|
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Prouzek rentgenkontrastni znacky Krevni céva
distalniho hrotu mikrokatétru

Obrazek 1 - Schéma sestaveni systému AZUR

Implantat cévni zatky AZUR

Zavédéci kryt

"\

Dévkovaci objimka

Zavadéc

Obrazek 2 - Schéma baleni cévni zatky AZUR
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Velikost systému €. modelu Rozsah lé¢enych cév
Mala 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm
Stiedni 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Velka 45-181000 6,5 mm — 8,0 mm
Obrazek 3 - Rozméry cévni zatky AZUR
PHIPHAVA K POUZITI

2.

Viz schéma sestaveni na obrazku 1.

K hrdlu vodiciho katétru pfipojte otony hemostaticky ventil (RHV). K boénimu
ramenu ventilu RHV pfipojte tficestny ventil a poté pripojte hadic¢ku k nepretrzité
infuzi proplachovaciho roztoku.

K hrdlu katétru pfipojte druhy ventil RHV. K boénimu ramenu druhého ventilu RHV
pripojte jednocestny ventil a pipojte k nému hadicku s proplachovacim roztokem.
Oteviete uzaviraci ventil a proplachnéte katétr sterilnim proplachovacim
roztokem a poté ventil uzavfete. Abyste minimalizovali rizika tromboembolickych
komplikaci, je velmi dalezité, aby byla do vodiciho katétru, femorainiho zavadece
a k?t?(tru udrzovana kontinualni infuze vhodného sterilniho proplachovaciho
roztoku.

KATETRIZACE LEZE
5

6.

Pomoci standardnich intervenénich postupl zajistéte pristup k matefské cévé
nebo cévni lézi.

Po umisténi katétru v cilovém misté vyjméte vodici drat.

VYBER VELIKOSTI IMPLANTATU

Provedte skiaskopické mapovani cesty.
Zméite a odhadnéte velikost Iéze, kterd ma byt oSetfena.
Velikost implantatu vyberte podle obrazku 3.

Spravny vybér velikosti implantatu zvySuje G€innost a bezpecnost pacienta.
Abyste pro danou Iézi vybrali optimalni velikost implantatu, je tfeba prostudovat
si angiogramy pofizené pred zakrokem. Vhodnou velikost implantétu je tfeba
2zvolit na zakladé angiografického posouzeni priméru a délky cilové cévy.

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR K ZAVEDENi

11

Vyjméte odpojovaci ovladaé AZUR z ochranného obalu. Vytahnéte bilé poutko
z boku odpojovaciho ovladage. Poutko zlikvidujte a umistéte odpojovaci ovlada¢
do sterllnlhoKpole Odpojovaci ovlada¢ AZUR je zabalen samostatné Jako sterilni

prostredek j ||ny zdroj a je
dpoj dac AZUR Odpoj i ovlad UR je urcen k pouzm
i ci ovlada& AZUR s znovu

sterilizovat nebo jinak znovu pouzit.

Oteviete sacek s cévni zatkou AZUR a vyjméte z néj davkovaci objimku.

Pred pouzitim Ejrostredku vyjméte klin z davkovaci objimky. Zatlmco implantat

cévni zatky AZUR a zavadé&c z(stavaji na svém misté, vytahnéte pusher

z davkovaci objimky tak, aby byl proximalni konec zavadéciho pusheru odkryty.

Dbejte opatrnosti, aby nedoslo ke kontaminaci tohoto konce zavadéciho

pusheru cizimi latkami, jako je krev nebo kontrastni latka. Pevné zatlacte

proximalni konec zavadéciho pusheru do rozsifené Easti odpojovaciho ovladace
UR. Viz obrazek 4. V tomto okamziku nemackejte tlacitko odpojeni.

Kontrolka

\ Tlagitko odpojeni

\ Rozsifend cdst

Zavédéci
pusher
AZUR
Smér zavedeni

Obrazek 4 - ani odpoj iho ovladaée AZUR
Vyckejte tfi sekundy a sledujte kontrolku na odpojovacim ovladaci.

¢ Pokud se nerozsviti zelena kontrolka nebo se rozsviti Cervena kontrolka,
prostredek vymérite.

Pokud se rozsviti zelend kontrolka, ktera nasledné béhem tfi sekund
sledovani zhasne, prostfedek vymérite.

Pokud bude zelena kontrolka svitit zelené po celé tfi sekundy sledovani,
mUZete prostfedek pouZit.

Jeste kdyz je implantat v zavadécim krytu, zkontrolujte, zda nejevi znamky
poskozenl nebo vyrobnich vad. Narazite- I| na jakékoli poskozeni implantatu
nebo pusheru, p EPOUZIVEJTE.

Proplachnéte implantét naplnénim zavadéciho krytu nejméné 5 ml fyziologického
roztoku za pouZziti injekéni stfikacky nebo jeho ponofenim do misky papinéné
fyziologickym roztokem. V TOMTO KROKU NEODSTRANUJTE ZAVADECI KRYT.

16.

Jednou rukou zajistéte zeleny zavadéc, uchopte zavadéci pusher ajemnym
tahem zaénéte implantét proximainé vysouvat, viz obrazek

Zde podrzte zavadéc na misté

Zatahnéte zavadéci pusher

r Zavadeéci kryt naplnény
fyziologickym roztokem

Obrazek 5 - Zatazeni zavadéciho pusheru v proximalnim
sméru pro vysunuti implantatu

Zcela vysurite |mplantat do zavadéce tak, aby byl djstalni hrot prlbllzne 1 cm yvnitf
zayadéce. POKUD JE IMPLANTAT ZATAZEN PRILIS HLUBOI 0 ZAVAI
MUZE SE ZVYSIT ODPOR PRI ZAVADENI DO ZAVADECIHO KATEI'RU

Jakmile je implantét vysunuty pfiblizné 1 cm do zavadéce, zatahnéte za zavadéc,
dokud se neodpoji od zavadéciho krytu. Pokracujte v tahu proximalnim smérem,
dokud nedojde k jeho Uplnému vyjmuti z davkovaci objimky. Implantat by mél
béhem tohoto kroku zustat ve své poloze uvnitf zavadéce.

ZAVEDENI A UMISTENI SYSTEMU AZUR

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

Otevrete ventil RHV na katétru jen natolik, aby jim proslo pouzdro zavadéce
systému AZUR.

Zavedte distalni konec pouzdra zavadéce systému AZUR pres ventil RHV do
hrdla katétru, dokud pouzdro pevné nezapadne. Lehce utahnéte ventil RHV
kolem pouzdra zavadéce, Cimz jej zajistite k zavadéci. Ventil RHV kolem
pouzdra zavadéce neutahujte pilis silné. PFili$ silné utazeni by mohlo
vést k poskozeni prostiedku.

Vizualné zkontrolujte, zda probiha normalni infuze proplachovaciho roztoku.
Z proximalniho konce pouzdra zavadéce by mél vytékat fyziologicky roztok.

Zasurite zavadéci pusher a implantat do lumen katétru, dokud proximalni konec
zavadéciho pusheru nezasahuije priblizné 12” za proximalni konec pouzdra
zavadéce. Povolte ventil RHV. Zatahnéte pouzdro zavadéce proximalné tésné
mimo ventil RHV. Uzavrete ventil RHV kolem zavadéciho pusheru. Zasurite
pouzdro zavadéce proximalné, dokud se zcela neodpoji od zavadéciho pusheru.
Dbejte opatrnosti, abyste zavadéci systém nezalomili.

Zlikvidujte pouzdro zavadéce. Systém AZUR nelze po zavedeni do katétru znovu
do pouzdra zavadéce zasunout.

Pod skiaskopickym navadénim pomalu vysuiite implantat z hrotu katétru.
Pokragujte v zasouvani implantatu do pozadovaného mista, dokud proximalni
rentgenkontrastni znacka na implantatu nebude zarovnana nebo mirné distalné
od rentgenkontrastni znacky distalniho hrotu katétru. Oddélovaci zéna tak

bude umisténa tésné mimo hrot katétru. Viz obrazek 6. V pfipadé potfeby
zméite polohu. Pokud implantat nema vhodnou velikost, vyjméte ho a nahradte
jinym prostfedkem. Pokud po umisténi implantatu a pred jeho odpojenim pod,
skiaskopickym zobrazovanim zaznamenate nezadouci Bohyb implantat vyjmele
a nahradte ho jinym implantatem s vhodné&jsi velikosti. Pohyb implantatu muaze
naznacovat, ze by mohl po odpojeni migrovat. PFi zavadenl implantatu do
cévniho fecisté ani po jeho zavedeni zavadécim pusherem NEOTACEJTE.
Otéceni zavadécim pusherem muze mit za nasledek poskozeni implantatu
nebo predcasné odpojeni implantatu od zavadéciho pusheru a vést k migraci
implantatu. Pfed odpojenim je rovnéz tfeba provést angiografické posouzeni
a ovéfit, Ze implantat nezasahuje do nezadouciho cévniho feciste.

Dokoncete umistés fipadné premisténi. Pokud se implantét nepodari
spravné umistit ani po 3 Vi pi i katétr.
Utahnéte ventil RHV, abyste zamezili pohybu implantatu.

Pred odpojenim implantatu zkontrolujte, zda nem distalni dfik zavadéciho
pusheru namahan. Axialni komprese nebo tah méze zplsobit pohyb hrotu
katétru v prubehu zavadéni implantatu. Pohyb hrotu katétru by mohl zpUsobit
perforaci cévy.

Mikrokatétr

5

e
/ \ Distalni konec zavadéciho pusheru

Rentgenkontrastni znacka distalniho hrotu mikrokatétru

!
Implantat

Obrazek 6 - Umisténi znacek pro odpojeni
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ODPOJENI IMPLANTATU

28.  Odpojovaci ovlada¢ AZUR je z vyroby osazen baterii a aktivuje se po spravném
pripojeni zavadéciho pusheru. Pokud neni pfipojen zadny zavadéci pusher, je
v rezimu ,vypnuto“. K aktivaci odpojovaciho ovladac¢e AZUR neni tfeba mackat
tlacitko na boku.

29.  Pred pfipojenim odpojovaciho ovladade AZUR oveéfte, Ze je ventil RHV pevné
utaZen kolem zavadeciho pusheru, aby se implantat béhem pripojovani neposunul.

30. Prestoze jsou zlaté konektory zavadéciho pusheru navrzeny tak, aby byly
kompatibilni s krvi a s kontrastni latkou, je tfeba se maximalné snazit, aby krev
ani kontrastni latka konektory nepotfisnily. Pokud na konektory pronikne krev
nebo kontrastni l4tka, otfete konektory pred pfipojenim odpojovaciho oviadace
AZUR sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

31.  Pripojte proximalni konec zavadéciho pusheru k odpojovacimu ovladac¢i AZUR
pevnym zasunutim proximalniho konce zavadéciho pusheru do rozsifené ¢asti
odpojovaciho ovladace AZUR. Viz obrazek 4.

32.  Kdyz je odpojovaci ovladac AZUR spravné pipojen k zavadécimu pusheru,
ozve se jeden slySitelny tén a kontrolka se rozsviti zelené na znameni, Ze je
odpojeni implantatu pfipraveno. Pokud do 30 sekund nestisknete tlacitko
odpojeni, zelena kontrolka zaéne pomalu blikat zelené. Blikajici zelend i trvale
svitici zelena kontrolka znamena, Ze je prostfedek pripraven k odpoutani.
Pokud se zelena kontrolka nerozsviti, zkontrolujte spravné vytvoreni spojeni.
Je-li spojeni v poradku a zelena kontrolka presto nesviti, vymérite odpojovaci
ovlada¢ AZUR za jiny.

383.  Pred stisknutim tlacitka odpojeni zkontrolujte polohu implantatu.

34. Stisknéte tlacitko od?oulémﬁ Po stisknuti tlacitka zazni zvukovy signal
a kontrolka zacne zelené blikat.

385.  Po dokonéeni cyklu odpoutani zazni tfi zvukové signaly a kontrolka trikrét Zluté
zablika. To znamenad, Ze cyklus odpoutani byl dokonéen. Pokud se implantat
béhem cyklu odpojeni neoddéli, ponechte odpojovaci ovlada¢ AZUR pfipojeny
k zavadécimu pusheru, a jakmile se kontrolka rozsviti zelené, pokuste se spustit
dalsi cyklus odpojeni.

36. Po provedeni poétu cyklli odpojeni uvedeného na Stitku odpojovaciho ovladace
AZUR se kontrolka rozsviti ¢ervené. NEPOUZIVEJTE odpojovaci ovlada¢ AZUR,
pokud sviti ervena kontrolka. Jakmile se rozsviti ervena kontrolka, odpojovaci
ovlada¢ AZUR zlikvidujte a vyméte ho za novy.

37.  Ovéite odpojeni implantatu tak, Ze nejprve povolite ventil RHV, poté pomalu
zatdhnete za zavadéci systém a ovéfite, Ze se implantat nepohybuje. Pokud
se implantat neodpojil, nepokousejte se ho znovu odpojit vice nez dvakrat.
Pokud se neodpouta ani po tretim pokusu, zavadéci systém vyjméte.

38.  Je-li odpouténij)otvrzeno. zavadéci pusher pomalu zatahnéte a vyjméte.
Zasunuti adéciho pt dpojeni i atu s sebou nese
riziko perforace cévy. Po odpojeni implantatu zavadéci pusher jiz dale
NEZASOUVEJTE.

39.  Angiograficky ovéfte polohu implantatu.

LékaF mize podle svého vyhradniho uvaZeni upravit techniku zavedeni implantétu tak,
aby vyhovovala slozitosti a odliSnostem embolizacnich zakroku. Jakékoli upravy techniky
musi byt v souladu s dfive popsanymi postupy, varovanimi, bezpe¢nostnimi opatfenimi
a informacemi o bezpec¢nosti pacienta.

SPECIFIKACE ODPOJOVACIHO OVLADACE AZUR

¢ Vystupni napéti: 8 + 1V DC

* Cisténi, preventivni kontrola a Udrzba: Od?ojovaci ovlada¢ AZUR je jednorazovy
prostfedek osazeny baterii a sterilné zabaleny. NevyZaduje Zadné Cisténi, kontrolu
ani udrzbu. Pokud prostfedek nefunguije tak, jak je popsano v ¢asti Odpojeni
tohoto ndvodu, odpojovaci ovlada¢ AZUR zlikvidujte a vyméite ho za novy.

*  Odpojovaci ovladaCc AZUR je jednorézméy prostiedek. Nesmi byt pouzivan opakované,
obnovovan ani opétovné sterilizovan. Opakované pouziti, obnova nebo opétovna
sterilizace mize narusit celistvost prostredku a zpusobit jeho selhani, coz mize
vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Pfi opakovaném pouziti, obnoveé
nebo opakované sterilizaci navic hrozi kontaminace prostfedku, infekce pacienta
nebo zkfizend infekce, tedy napiiklad prenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muze vést k poranéni, onemocnéni
nebo umrti pacienta.

* Baterie jsou do odpojovacich ovlada& AZUR vloZeny pfi vyrob&. Nepokousejte
se baterie pred pouzitim prostredku vyjmout nebo vyménit.

¢ Po goyiﬂiﬁ zlikvidujte odpojovaci ovladaé AZUR zplisobem odpovidajicim mistnim
predpistim.

BALENI A SKLADOVANI

Systém AZUR je umistén v ochranné plastové davkovaci objimce a zabalen v sacku
akartonu. Systém AZUR a davkovaci objimka zdstanou sterilni, dokud se baleni
neotevie &i neposkodi nebo dokud neuplyne doba pouzitelnosti. Skladujte na suchém
misté s fizenou pokojovou teplotou.

Odpojovaci ovlada¢ AZUR je zabalen samostatné v ochranném sacku a kartonu.
Odpojovaci ovlada¢ AZUR byl sterilizovan a zistane sterilni, dokud se sacek neotevie
¢i neposkodi nebo dokud neuplyne doba pouzitelnosti. Skladujte na suchém miste

s fizenou pokojovou teplotou.

Po pouziti zavadéci systém a odpojovaci ovladac zlikvidujte v souladu s nemocnic¢nimi,
spravnimi a/nebo mistnimi predpisy.

DOBA POUZITELNOSTI!
Dobu pouzitelnosti prostredku naleznete na $titku produktu. Nepouzivejte prostfedek
po uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

INFORMACE K MR
Neklinické testovani prokdzalo, Ze implantat je podminéné bezpeény pro po
v prostiedi MR. Pacienta |ze bezpe¢né snimat ihned po umisténi za nasledujicic
podminek:
* pouze statické magnetické pole s intenzitou 1,5Ta3 T,
* maximalni prostorovy gradient magnetického pole 2 500 gauss/cm (25 T/m),
¢ maximalni systémem MR udavana priimérna specificka mira absorpce (SAR)
celého téla 4 W/kg za 15 minut snimani (tj. za sekvenci impulzd) v rezimu
Regulovany provoz prvni trovné.
Zahfivani souvisejici s MR
Za uvedenych podminek snimani se pfedpoklada, Ze implantat po 15 minutéach
nepretrzitého snimani (tj. po sekvenci impulzd) zpusobi navyseni teploty o nanejvys
3,2°C.

Informace o obrazovém artefaktu

PFi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplsobeny implantatem rozprostira
do oblasti pfiblizné 2 mm od prostiedku, kdyz je zobrazen prostfednictvim sekvence
impulzd s gradientnim echem a systémem MR 3 T.

Spole¢nost Terumo Corporation doporucuje, aby si pacient zaregistroval podminky
MR uvedené v této pfirucce u nadace MedicAlert Foundation nebo jiné obdobné
organizace.

MATERIALY
Systém AZUR neobsahuje latex ani PVC.

LIKVIDACE
Prostredek/stfikacku zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi a mistnimi predpisy
o biologicky nebezpe¢ném odpadu.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn udajti o bezﬁeénosti a klinické funkci tohoto prostfedku naleznete v Evropské
databazi zdravotnickych prostiedk( (Eudamed) na adrese https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Tento souhrn bude dohledatelny podle zakladniho UDI-DI na vefejnych
webovych strankach databaze Eudamed. Soucasti baleni je karta s informacemi

o implantatu. Tuto kartu vypliite a pfedejte pacientovi.

ZARUKA

Spole¢nosti MicroVention a Terumo zarucuji, ze navrhu a v?’/robé tohoto prostiedku
byla vénovana pfiméfena péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni
zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz vyjadrené nebo predpokladané ze
zékona nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli pfedpokladanych zaruk prodejnosti
nebo vhodnosti pro uréity tcel. Manipulace s prostfedkem, jeho skladovani, ¢isténi
a sterilizace, jakoz i faktory souvisejici s pacientem, diagndzou, Ié¢bou, chirurgickym
postupem a dal$imi aspekty, které spolecnost MicroVention ani spole¢nost Terumo
nemohou ovlivnit, maji pfimy vliv na prostfedek a vysledky dosazené jeho pouzitim.
Jedinym zavazkem spole¢nosti MicroVention nebo spolecnosti Terumo vyplyvajicit
z této zaruky je povinnost opravit nebo vyménit prostredek do uplynuti doby jeho
pouzitelnosti. Spolecnost MicroVention a spolecnost Terumo nenesou odpovednost
za nahodné, nepfimé, zvlastni ani nasledné ztraty, $kody ¢i vydaje, které pfimo

¢i nepfimo vyplynou z pouzivani tohoto prostredku. Spole¢nost MicroVention ani
spole¢nost Terumo v souvislosti s timto prostfedkem nepfrejimaji zadnou dalsi
odpovédnost a nepovefuji zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim jménem.
Spole¢nost MicroVention ani spolecnost Terumo nenesou zadnou odpovédnost za
opakovangé pouZité, obnovené ani znovu sterilizované prostredky a neposkytuji na
né zadné vyslovné ani predpokladané zaruky, mimo jiné vcetné jakychkoli zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti k zamyslenym uceltm.

Ceny, technické parametry a dostupnost modeld se mohou zménit bez predchoziho
upozornéni.

MicroVention™ a Headway™ jsou ochranné znamky spolecnosti MicroVention, Inc.,
registrované v USA a dalSich jurisdikcich.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Véechna prava vyhrazena.

V8echny nazvy obchodnich znacek jsou ochranné znémléy nebo registrované ochranné
znamky spolecnosti TERUMO CORPORATION, jejich pridruzenych spole¢nosti nebo
nesouvisejicich tretich stran.
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Eesti keel
Vaskulaarne kork AZUR™

Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS

Vaskulaarne kork AZUR on emboliseerimisseade, mis koosneb kohandatavast
iselaienevast nitinoolpunutisest, mis mbritseb palnduval oklusioonimembraani.
Vaskulaarne kork AZUR paigaldatakse sobiva suurusega veresoonde, et vahendada
Vi blokeerida verevoolu. Implantaadil on réntgenkontrastsed markerid, mis véimaldavad
sekkumisravi ajal paigalduskohta visuaalselt kontrollida. Implantaat on sisestatav labi
eemaldataval sisestussiisteemil oleva kateetri. Implantaadi eraldamiseks kasutatakse
eralduspuldiga AZUR Kaitatavat sisestustdukurit. Kateeter ja eralduspult AZUR
tarnitakse eraldi.

Implanteeritava pistiku komponent, mis jaab parast eraldamist patsiendi sisse,
koosneb jargmistest osadest.

Tabel 1
Implantaadi materjal Vaskulaarne kork AZUR*
Metallilised ained  Nitinooltraat <0,016¢g
¢ Plaatina, iriidium
Mittemetallilised ained * ePTFE, PET <0,003g
* Poltiolefiin, lim

* Ligikaudne sisaldus

KASUTUSNAIDUSTUSED

Vaskulaarne kork AZUR on méeldud verevoolu kiiruse vdhendamiseks voi blokeerimiseks

perifeerses veresoonkonnas.

KAVANDATUD KASUTAJA

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud véljadppe stisteemi AZUR
kasutamiseks emboliseerimisprotseduuride puhul vastavalt Terumo esindaja voi Terumo
volitatud turustaja ettekirjutustele.

VASTUNAIDUSTUSED
Vaskulaarse korgi AZUR kasutamine on vastunadidustatud jargmistel juhtudel.

*  Kui patsiendil on teadaolev Ulitundlikkus nikli-titaani sulamile.

e Kui ldpparterid viivad otse narvideni.

e Kui ravitavat kahjustust varustavad arterid ei ole emboli vastuvétuks piisavalt suured.
* Raske ateromatoosse haiguse olemasolu.

.

Vasospasmi (voi toendolise vasospasmi tekk\mlse) olemasolu.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalikud tiisistused on muu hulgas jargmised: hematoom sisenemiskohas, veresoone
perforatsioon, tlemarteri tahtmatu oklusioon, mittetaielik taitumine, vaskulaarne tromboos,
verejooks, isheemia, vasospasm, turse, |mplantaad| nihkumine voi valesti paigutamine,
implantaadi enneaegne voi raske eemaldamlne trombi teke, revaskularisatsioon,
embolisatsioonijérgne stindroom ja neuroloogilised héired, sealhulgas insult ja
véimalik surm.

Arst peab olema neist tisistustest teadlik ja juhendama patsiente, kui see on néidustatud.
Tuleb kaaluda patsiendi asjakohast ravi.

NOUTAVAD LISAVAHENDID

Eralduspult AZUR
0,027-0,047-tollise siselabiméoduga tugevdatud kateeter stisteemi AZUR
sisestamiseks

isestt iga thilduv jut kui see on kohaldatav
Kateetnga Uhilduvad juhitavad juhtetraadid

Eoor\evat hemostaatilist Y-klappi (RHV)

olmesuunaline sulgurkraan

Stemlne fusioloogiline lahus ja/voi lakteeritud Ringeri siistelahus
Survestatud steriilse fisioloogilise lahuse tilguti
1 Ghesuunaline sulgurkraan

Mérkus. 0,027-tollise siseldbiméoduga kateetri Uhilduvuse hindamiseks kasutati
MicroVentioni toodetud mikrokateetreid PG Pro j ja Headway 27.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Kasutajad ja/vi patsiendid peavad teatama koigist tosistest vahejuhtumitest tootjale
ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohaks oleva likmesriigi padevale asutusele voi
kohalikule terviseametile.

Tutvuge kdigi vaskulaarse korgiga AZUR koos kasutatavate sekkumisseadmete
kasutusotstarvete, vastunaidustuste ja voimalike tusistuste asjus nende
kasutusjuhendltega

See seade on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage
korduvalt, taastoodelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine, taastoctlemine voi
resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklust ja/véi pohjustada.
seadme rikke, mis omakorda v6ib p&hjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi
surma. Korduskasutamine, taastdGtlemine vGi resteriliseerimine vGib tekitada ka
seadme saastumise riski |a/vo| pbhjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist,
muu hulgas nakkushaigus(t)e tlekandumist tihelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine vo6ib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist véi surma.
Angiograafia on vajalik embolisatsioonieelseks hindamiseks, operatsiooniaegseks
kontrolliks ja embolisatsioonijargseks jalgimiseks.

Arge liikake sisestustdukurit liigse juga edasi. Tehke kindlaks ebatavalise takistuse
pohjus, eemaldage siisteem AZUR ja kontrollige seda kahjustuste suhtes.
Liigutage susteemi AZUR aeglaselt ning sujuvalt edasi ja tagasi. Eemaldage kogu
ststeem AZUR, kui téheldate liigset hoordumist. Kui taheldate ka teise stisteemi
AZUR puhul I||gset hoordumist, kontrollige kateetrit kahjustuste voi vddndumise
suhtes.

Implantaat tuleb Sigesti paigutada maksimaalselt 3 paigutuskorra jooksul.

Kui implantaati ei 6nnestu 3 katsega korralikult paigutada, eemaldage seade

ja kateeter korraga.

Kui imberpaigutamine on vajalik, siis tdmmake implantaat sisestustoukuriga
fluoroskoopia all véga ettevaatlikult sammhaaval sisse. Kui implantaat ei ligu
sisestustoukuri abil sammhaaval sisse voi kui imberpaigutamine on raske,
eemaldage ettevaatlikult kogu seade ja visake see ara.

Kaanuline voi keerukas veresooneanatoomia voib mojutada implantaadi tapset
paigutamist.

Selle toote pikaajaline moju ekstravaskulaarsetele kudedele ei ole kindlaks tehtud,
mistdttu tuleb olla ettevaatlik, et hoida seda seadet intravaskulaarses ruumis.
Enne siisteemi AZUR protseduuri alustamist veenduge alati, et saadaval oleks
vahemalt kaks eralduspulti AZUR.

Implantaati ei saa eraldada ihegi muu vahendiga peale eralduspuldi AZUR.
ARGE asetage sisestustoukurit paljale metallpinnale.

Késitsege sisestustoukurit alati kirurgiliste kinnastega.

ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega.
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Sisestustoukuri AZUR proksimaalne Juhtkateeter
ots (ihendub eralduspuldiga

Reiehiilss 7‘1 ‘

Implantaat Mikrokateeter

: ‘ & o‘.@o 0':': > ‘
( " QLI X RN I

Mikrokateetri distaalse otsa \eresoon
rontgenkontrastne markerriba

Joonis 1. Sii i AZUR

Implanteeritav vaskulaarne kork AZUR

Laadimiskate

N\

Dosaatorvoru

Sisesti

Joonis 2. Vaskulaarse korgi AZUR pakendusskeem
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Siisteemi suurus Mudeli nr Ravitava veresoone ulatus
Vaike 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm
Keskmine 45-180800 4,5 mm - 6,5 mm
Suur 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm

Joonis 3. Vaskulaarse korgi AZUR m66tmed

KASUTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

2.

Vaadake seadistusskeemi jooniselt 1.

Kinnitage pooriev hemostaatiline klapp (RHV) juhtkateetri jaoturi kiilge. Kinnitage
RHV kilgharu kiilge kolmesuunaline sulgurkraan ja Gihendage seejérel loputuslahuse
pidevaks infusiooniks vajalik liin.

Klnnltagl e teine RHV kateetri jaoturi kul?e Kinnitage ihesuunaline sulgurkraan
teise RHV kiilgharu kiilge ja Uhendage loputuslahuse liin sulgurkraaniga.

Avage sulgurkraan ja loputage kateetrit steriilse loputuslahusega, seejarel
sul?ege sulgurkraan. Trombemboolsete tisistuste riski minimeerimiseks on
oluline, et juhtkateetrisse, reiehtilssi ja kateetrisse infundeeritaks pidevalt
sobivat steriilset Ioputuslahust

KAHJUSTUSE KATETERISEERIMINE

5.

6.

Looge juurdepéés ulemarterile voi veresoonekahjustusele, kasutades standardseid
sekkumisprotseduure.

Kui kateeter on kahjustuskohta paigutatud, eemaldage juhtetraat.

IMPLANTAADI SUURUSE VALIK

Tehke fluoroskoopiline teekaardistamine.
Mo6tke ja hinnake ravitava kahjustuse suurust.
Valige implantaadi suurus vastavalt joonisele 3.

Oige implantaadivalik suurendab tshusust ja patsiendi ohutust. Iga kahjustuse
jaoks sobivaima implantaadisuuruse valimiseks uurige ravieelseid angiogramme.
Sobiv implantaadisuurus tuleb valida sihtveresoone [abimoddu ja pikkuse
angiograafilise hindamise alusel.

SUSTEEMI AZUR ETTEVALMISTAMINE SISESTAMISEKS

Votke eralduspult AZUR kaitsepakendist vélja. Tommake eralduspuldi kiljest

ara valge lipik. Visake tdmbelipik dra ja asetage eralduspult steriilsesse valja.

Eralduspult AZUR on pakendatu%eraldi steri;(se seadmena. ﬁvge kasutage
ui

er

il. Arge piiiidke eralduspultl
AZUR uuestl steriliseerida ega muul | uuesti kasutada.

Tommake vaskulaarse korgi AZUR kott lahti ja votke dosaatorvoru kotist vélja.
Enne seadme kasutamist eemaldage dosaatorvorust Kiil. Hoides implanteeritavat
vaskulaarset korki AZUR ja sisestit paigal, tommake tukur dosaatorvérust vélja,
nii et sisestustoukuri proksimaalne ots jaab nédhtavale. Olge ettevaatlik, et valtida
sisestustoéukuri selle otsa saastumist voorainetega, nagu veri voi kontrastaine.
Sisestage sisgstustdukuri proksimaalne ots kindlalt eralduspuldi AZUR lehtriossa.
Vt joonist 4. Arge sel ajal

Sisestustoukur
i
Sisestussuund

Indikaatorituli

Eraldamisnupp

\ Lehter

i AZUR

Oodake kolm sekundit ja jélgige eralduspuldi mérgutulesid.

Kui roheline tuli ei stitti voi sittib punane tuli, vahetage seade valja.

Kui roheline tuli sittib ja seejérel kolme sekundi jooksul kustub, vahetage
seade vélja.

Kui roheline tuli jadb kolmesekundilise jélgimise ajaks pisivalt polema,
jatkake seadme kasutamist.

Kui implantaat on veel laadimiskattes, kontrollige |mplamaan ebakorrapérasuste
voi kahjustuste suhtes. Kui
tahes kahjustusi, ARGE seadet kasutage.

Joonis 4.

Loputage implantaati, téites laadimiskatte stistla abil véhemalt 5 ml fusioloogilise
lahusega voi asetades selle (leni flsioloogilise lahusega taidetud kaussi.
ARGE EEMALDAGE SELLE SAMMU AJAL LAADIMISKATET.

16.

Hoides Uihe kdega rohelist sisestit, vtke kinni sisestustoukurist ja tommake
ornalt proksimaalselt, et alustada |mplantaad| tagasitombamist, vt joonis 5.

Hoidke sisesti siin paigas

Tommake sisestustdukurit

Fiisioloogilise lahusega
téidetud laadimiskate

Joonis 5. Sises i imine p suunas

Tommake im&lanlaat taielikult sisestisse, nii et selle distaalne ots on umbes 1. ci
sisesti sees. KUl IMPLANTAAT TOMMATAKSE SISESTIS LIIGA KAUGELE, VOIB
SEE SUURENDADA TAKISTUST SISESTUSKATEETRISSE SISESTAMISEL.

Kui implantaat on tdmmatud umbes 1 cm ulatuses sisestisse, tommake sisestit,
kuni see vabaneb laadimiskattest. Jatkake tombamist proksimaalselt, kuni see
dosaatorvorust taielikult eemaldatud. Implantaat peab selle sammu ajal
ma sisestis oma asendisse.

SUSTEEMI AZUR SISESTAMINE JA PAIGALDAMINE

19

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

Avage RHV kateetril just niipalju, et stisteemi AZUR sisestushiilss sisse mahuks.

Sisestage stisteemi AZUR sisestuhdilsi distaalne ots labi RHV kateetri jaoturisse,
kuni hiilss on kindlalt paigas. Pingutage RHV-d kergelt imber sisestushillsi, et

kinnitada RHV sisesti kilge. Arge pingutage RHV-d sisestushiilsi imber Illga

tugevalt. Liigne pingutamine voib seadet kahjustada.

Kontrollige visuaalselt, kas loputuslahus infundeerub normaalselt. Fiisioloogiline
lahus peab sisestushtilssi proksimaalsest otsast néhtavalt valjuma.

Viige sisestustdukur ja implantaat kateetri valendikku, kuni sisestustoukuri
proksimaalne ots ulatub umbes 30 cm K/Z tolli) kaugusele sisestushdlsi
proksimaalsest otsast. Lodvendage RHV. Tommake sisestushiilss proksimaalselt
RHV-st lihtsalt vélja. Sulgege RHV Umber sisestustdukuri. Libistage sisestushdilssi
proksimaalselt, kuni see on sisestustdukurist taielikult valjas. Olge ettevaatlik,

et sisestusslsteem ei vaanduks.

Visake sisestushiilss &ra. Siisteemi AZUR ei saa pérast kateetrisse sisestamist
uuesti hiilssi sisestada.

Viige implantaat fluoroskoopilise juhtimise all aeglaselt kateetri otsast vélja.
Jatkake implantaadi edasiviimist soovitud piirkonda, kuni proksimaalne
réntgenkontrastne marker implantaadil on thel joonel vi veidi kaugemal
kateetri distaalse otsa rontgenkontrastsest markerist, asetades eralduspiirkonna
veidi véljapoole kateetri otsa. Vt joonis 6. Vajaduse | korral paigutage timber.
Kui implantaadi suurus ei ole sobiv, eemaldage see ja asendage teise seadmega.
Kul parast paigaldamist ja enne eraldamist taheldate fluoroskoopia all
mplantaadi soovimatut likumist, eemaldage implantaat ja asendage teise
iva suurusega mplantaadnga Implantaadi ljjkumine v6ib viidata sellele,
et see vBib pérast eraldamist paigalt nihkuda. ARGE
implantaadi vaskulatuuri sisestamise ajal ega
voib pohjustada implantaadi kahjustumise voi enneaegse eraldumise
sisestustoukurist, mille taqalar eks voib olla implantaadi nihkumine. Enne eraldamist
tuleb teha ka anglograaf ine mdamlne veendumaks, et implantaat ei ulatu
soovimatusse veresoonde.
Viige 16pule paigaldamine ja tmberpaigutamine. Kui implantaati ei 6nnestu
3 katsega korralikult seade ja ga.
Pingutage RHV-d, et véltida implantaadi likumist.
Kontrollige korduvalt, et sisestustoukuri distaalne vars ei oleks enne implantaadi
eraldamist pinge all. Aksiaalne kokkusurumine véi pinge voib pohjustada kateetri
otsa likumist implantaadi sisestamise ajal. Kateetri otsa likumine véib pohjustada
veresoone perforeerumise.

Proksimaalne marker on iihel joonel vdi veidi distaalsemal

markerist

i distaalse otsa rd Mikrokateeter

ke
/ \ Sisestustoukuri distaalne ots

Mikrokateetri distaalse otsa réntgenkontrastne marker

Implantaat

Joonis 6. Markerribade asend eraldamiseks
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IMPLANTAADI ERALDAMINE

MRT-ga seotud soojenemine

28.  Eralduspult AZUR sisaldab laetud patareid ja aktiveerub, kui sisestustoukur Maaratletud skannimistingimustel on implantaadi maksimaalne temperatuuritsus
gPglrédjﬁzﬁsgjea?ﬁjeg:l?jm;ﬂl‘d|SAezeL?£ KSHSII%'IE‘\}:F;S;;T'; gl‘é' 3':]:55‘;'?;0““’ 15-minutilise pideva skannimise jarel (st impulsijada kohta) eeldatavalt 3,2 °C.
aktiveerimiseks vajutada. Kujutiseartefakti teave

29.  Enne eralduspuldi AZUR kinnitamist kon!rolll(];e et RHV oleks kindlalt tmber Mittekliinilistes katsetes ulatus seadme p&hjustatud kujutiseartefakt implantaadist
sisestustéukuri lukustatud, tagamaks, et implantaat ihendamise ajal ei ligu. i g(asldg?eir:wqrgblffugusele kui seda kuvati gradientkaja impulsijada ja 3-teslase

30.  Ehkki sisestustoukuri kuldklemmid thilduvad vere ja kontrastainega, tuleb teha

koik endast olenev, et need materjalid klemmidele ei satuks. Kui Kl emmidel
tundub olevat verd voi kontrastainet, plihkige klemme enne eralduspuldi AZUR

Terumo Corporation soovitab patsiendil registreerida selles kasutusjuhendis
avalikustatud MR-tingimused asutuses MedicAlert Foundation v6i samavéarses

organisatsioonis.

Gihendamist steriilse vee voi fusioloogilise lahusega.
31.  Uhendage sisestustdukuri proksimaalne ots eralduspuldiga AZUR, sisestades
sisestustoukuri proksimaalse otsa kindlalt eralduspuldi AZU| lehtriossa. Vt j joonis 4.
32, Kui eralduspult AZUR on sisestust6ukuriga Sigesti Uhendatud, kolab ks
helisignaal ja tuli muutub roheliseks, andes mérku, et seade on valmis implantaadi

MATERJALID
Siisteem AZUR ei sisalda lateksit ega PVC-materjale.

eraldamiseks. Kui eraldamisnuppu 30 sekundi jooksul ei vajutata, hakkab roheline KORVALDAMINE . I, A
tuli aeglaselt roheliselt vilkuma. Nii vilkuv kui ka pidev roheline tuli naitavad, et quyaldta e seade/siistal vastavalt haigla ja kohalikele bioohtlike ja4tmete kaitlemise
madarustele.

seade on eraldamiseks valmis. Kui rohelist tuld ei ilmu, siis kontrollige, kas {ihendus
on loodud. Kui tihendus on korrektne, kuid rohelist tuld ei ilmu, vahetage eralduspult
AZUR vélja.

33.  Kontrollige implantaadi asendit enne eraldamisnupu vajutamist.

84.  Vajutage eraldamisnuppu. Nupu vajutamisel kdlab helisignaal ja tuli hakkab
roheliselt vilkuma.

385.  Eraldamiststikli I6pus kdlab kolm helisignaali ja tuli vilgub kolm korda kollaselt.
See nditab, et eraldamistsiikkel on I6ppenud. Kui implantaat ei eraldu
eraldamistsiikli ajal, jatke eralduspult AZUR snsesmstoukun kiilge ja proovige
uut eraldamistsiiklit, kul tuli muutub roheliseks.

36.  Tuli muutub pérast eralduspuldi AZUR margisel maératud arvu eraldustsiikleid
punaseks. ARGE kasutage eralduspulti AZUR, kui tuli on punane. Visake eralduspult
AZUR é&ra ja asendage see uuega, kui tuli poleb punaselt.

37.  Kontrollige implantaadi eraldumist, vabastades kdigepealt RHV, seejérel tommates
sisestusslisteemi aeglaselt tagasi ja veendudes, et |mplantaat ei liguks. Kui
implantaat ei ole eraldunud, arge pitidke seda rohkem kui veel kaks korda eraldada.
Kui see ei eraldu ka pérast kolmandat katset, eemaldage sisestusstisteem.

38.  Kui eraldamine on kinnitatud, tommake slsestustoukur aeglaselt tagasi Ja
eemaldage. Pérast ii

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on kéttesaadav Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi
(Eudamed) kéikulaskmist (Eudamed: https://ec. euro?a .eu/tools/eudamed). SSCP on
seotud Eudamedi avalikul veebisaidil oleva pohi-UDI-DI-ga. Pakend sisaldab patsiendi
implantaadikaarti. See kaart tuleb taita ja anda patsiendile.

GARANTII

MicroVention ja Terumo %aranteerlvad et selle seadme valjatoGtamisel ja valmistamisel
on kasutatud maistlikku hoolt. See garantii asendab ja vélistab koik muud garantiid,
mis ei ole siinkohal sonaselgelt satestatud, olenemata sellest, kas need on valjendatud
vdi tulenevad seadusest véi muul viisil, muu hulgas kéik kaudsed garantiid
turustatavuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Seadme kasitsemine,
hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi, diagnoosi, ravi, klrurglllse
protseduuri ja muude ettevotte MicroVentioni voi Terumo kontrolli alt véljas olevate
aSJaqudeg\;/I a seotud tegurid méjutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud
tulemusi |croVent|on| vo6i Terumo ainus kohustus selle garantii alusel piirdub

selle seadme parandamise v6i asendamisega kuni selle kehtivusaja I5puni nin,
MicroVention ega Terumo ei vastuta selle seadme kasutamisest otseselt voi kaudselt
tulenevate juhuslike, kaudsete, eriliste voi sellest tulenevate kahjude, kahjustuste

vGi kulude eest. MicroVention ega Terumo ei vGta ega volita tihtegi teist isikut votma
selle eest mingit muud voi téiendavat vastutust seoses selle seadmega. MicroVention
ega Terumo ei vota mis tahes vastutust korduskasutatavate, imbertoétatud voi

uuesti steriliseeritud seadmete eest ning ei anna sellise seadmega seoses mingeid
véljendatud voi kaudseid garantiisid, muu hulgas turustatavuse voi kasutuskélblikkuse
osas.

per i risk. ARGE viige slsestustoukurit
edasi, kui implantaat on eraldatud.

39. Kontrollige angiograafiliselt implantaadi asukohta.

Avrstil on 6igus implantaadi paigaldustehnikat kohandada vastavalt
embolisatsiooniprotseduuride keerukusele ja variatsioonidele. Mis tahes tehnika
modifikatsioonid peavad olema kooskélas eelnevalt kirjeldatud juhiste, hoiatuste,
eftevaatusabinSude ja patsiendi ohutusteabega. Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus voivad muutuda ilma ette teatamata.
MicroVention™ ja Headway™ on ettevotte MicroVention, Inc. kaubamargid, mis

on registreeritud Ameerika Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Kaik digused kaitstud.

Kdik kaubamargid on ettevotte TERUMO CORPORATION, selle sidusettevétete
voi séltumatute kolmandate isikute kaubamargid voi registreeritud kaubamérgid.

ERALDUSPULDI AZUR SPETSIFIKATSIOONID

e Viljundpinge: 8 + 1V alalisvool

¢ Puhastamine, ennetav kontroll ja hooldus: eralduspult AZUR on tihekordselt kasutatav
seade, mis sisaldab laetud patareid ja on steriilselt pakendatud. Puhastamine,
kontrollimine ega hooldus ei ole vajalik. Kui seade ei toimi nii, nagu on kirjeldatud 'selle
juhendi jaotises ,,Eraldamine®, visake eralduspult AZUR &ra ja asendage uuega.

e Eralduspult AZUR on Gihekordselt kasutatav seade. Arge kasutage korduvalt,
taastoodelge ega resteriliseerige. Korduskasutamine, taastéotlemine voi
resteriliseerimine voib kahjustada seadme struktuurset terviklust ja/voi pohjustada
seadme rikke, mis omakorda v6ib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist
v6i surma. Korduskasutamine, taastotlemine i resteriliseerimine vaib tekitada
ka seadme saastumise riski |a/vo| thjustada patsiendi nakatumist voi ristnakatumist,
muu hulgas nakkushaigus(t)e tlekandumist uhelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib p6hjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v5i surma.

e Eralduspult AZUR sisaldab laetud patareid. Arge piilidke patareid enne kasutamist
eemaldada ega asendada.

* Pérast kasutamist kdrvaldage eralduspult AZUR vastavalt kohalikele maarustele.

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE

Siisteem AZUR on asetatud kaitsvasse plastist dosaatorvérusse ning pakendatud
kotti ja tiksikkarpi. Stisteem AZUR ja dosaatorvéru jaévad steriilseks, ja arvatud
juhul, kui pakend on avatud voi kahjustunud v6i aegumiskuupdev on méédunud.
Sailitada kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas.

Eralduspult AZUR on pakendatud eraldi kaitsekotti ja karpi. Eralduspult AZUR on
steriliseeritud ning jaéb steriilseks, vélja arvatud juhul, kui kott on avatud véi kahjustunud
v6i aegumiskuupaev on mé6dunud. Silitada kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas.
Parast kasutamist korvaldage sisestussiisteem ja eralduspult vastavalt haigla, haldus-
ja/voi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

KOLBLIKKUSAEG B
Seadme kolblikkusaeg on mérgitud toote etiketile. Arge kasutage seadet pérast margitud
kolblikkusaja 16ppu.

MR-TEAVE
Mittekliinilised katsed néitasid, et implantaat on MR-tingimuslik. Patsienti saab ohutult
skannida kohe pérast palgaldamlst jargmistel tingimustel.

*  Staatiline magnetvéli ainult 1,5 teslat voi 3 teslat.
* Magnetvélja maksimaalne ruumiline gradient 2500 Gs/cm (25 T/m).

*  MR-stisteemi maksimaalne teatatud kogu keha keskmistatud erineelduvusméar
(SAR) 15-minutilisel skannimisel (st impulsijada kohta) esimese taseme
kontrollitud té6reziimis 4 W/kg.
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Magyar

AZUR™ érdugo
Hasznalati utmutato

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az AZUR érdugé egy embolizacios eszkoz, amely egy rugalmas, okkluziv membranbol,
és az azt korlilvevd, rugalmas, 6ntagulé nitinolb! keésztilt, fonott huzalkeretbdl all.

Az AZUR érdugét egy megfeleld méretli érben helyezik el a var dramlésanak korlatozasa
vagy elzarasa érdekében. Az implantatum sugarfogd jel6lket tartalmaz, amelyekkel
vizualisan megerdsitheté a behelyezés helye az intervencios kezelés soran.
implantatum egy katéter vagy egy levalaszthatd behelyezérendszer segitségével
helyezhetd el. A behelyez6eszkozt az AZUR levalasztasvezérlS latja el arammal

az implantatum levélasztasa érdekében. A katéter és az AZUR levalasztasvezérlé
kulon kaphato.

A levalasztast kdvetden a betegben maradoé betiltetheté dugékomponens a
kovetkezokbdl 4ll:

1. tablazat:

Az implantatum anyaga AZUR érdugoé*

Fémes anyagok o nitinolhuzal <0,016¢g
* platina, iridium

Nem fémes anyagok * ePTFE, PET <0,008g
* poliolefin, ragaszté

SZUKSEGES KIEGESZITO TETELEK

¢ AZUR levalasztasvezérld

* 0,027-0,047 hivelyk bels6 atmérdjd, megerdsitett katéter az AZUR rendszer
behelyezéséhez

* A behelyezékatéterrel kompatibilis vezetSkatéter, adott esetben

e Katéterrel kompatibilis iranyithato vezetédrotok

e 2dbforgo vérzésgatld Y szelep (RHV)

¢ 1 db haromutas zarécsap

¢ Steril séoldat és/vagy laktalt Ringer injekcio

¢ Nyomas alatt all6 steril sdoldatos infuzid

¢ 1dbegyutas zarécsap

Megjegyzés: A MicroVention &ltal gyartott PG Pro és Headway 27 mikrokatétereket

hasznaltak a 0,027 hivelyk belsé atmérdji katéter kompatibilitasi értékeléséhez.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek minden sulyos eseményt jelentenitk kell
yarténak, tovabba a felnasznalo és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti

tagallam illetékes hatosaganak vagy a helyi egészségligyi hatésagnak.

* Az AZUR érdugdval egyiitt hasznalandé valamennyi beavatkozési eszk6zhéz
mellékelt haszndlati utasitasban szerepelnek a rendeltetésszerti felhasznalasi
modok, az ellenjavallatok és a lehetséges szévédmények.

* Ezazeszkoz csak egyszeri hasznélatra késziilt. Ne haszndlja fel Ujra, ne dolgozza
fel Ujbdli hasznalathoz és ne sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalés, Ujrafeldolgozés
vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az
eszkéz meghibasodasahoz vezethet, ami ezutan a beteg egészségkarosodasat,
megbetegedését vagy halalat okozhat]a Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas az eszkoz szennyezédésének kockazatat is magaban
hordozza, és/vagy a beteg megfertézédését vagy keresztfertéz6dését okozhatja,
beleértve, de nem kizérélagosan, a fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra
torténd atvitelét. Az eszkdz szennyezédése a beteg egészsegkarosodasahoz,
megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

* Hozzavetdleges tartalom

ALKALMAZASI JAVALLAT
Az AZUR érudgé célja, hogy korlatozza vagy elzarja a véraramlast a periférias érrendszer
véredényeiben.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

Az eszkozt kizarélag a Terumo vagy egy Terumo dltal jovahagyott forgalmazo altal
elgirt, az AZUR rendszer embolizacios eljarasok céljabol tortend hasznalatat illetéen
kepzesben részesdlt orvosok hasznalhatjak.

ELLENJAVALLATOK

Az AZUR érdugd hasznélata az aldbbi kériilmények barmelyike esetén ellenjavallt:

* Ha a beteg nikkel-titannal (nitinollal) szembeni ismert tdlérzékenységben szenved.
* Ha a végartériak kozvetlenul idegekhez vezetnek.

* Haakezelendd elvaltozast ellatd artériak nem elég nagyok embdlusok befogadasahoz.
¢ Sulyos ateréméas betegség jelenléte esetén.

* Ergorcs jelenlétében (vagy érgorcs valészindi kialakuldsakor).

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szévédmeények kozé tartoznak tobbek kdzétt, de nem kizarélagosan,

a kovetkezSk: vérdmleny a behatolds helyén, érperforacio, a féartéria szandekolatlan
elzarodasa nem teljes kitdltés, érrendszeri trombdzis, verzes iszkémias vérzés,
érgorces, odema az |mplanlalum elvandorlasa vagy nem megfelelé elhelyezése, korai
vagy nehéz |mplanta1umlevalas vérrogképz6dés, revaszkularizacié, posztembolizaciés
szindréma és neuroldgiai hianyossagok, beleértve a sztrokot és esetleg a halalt.

Az orvosnak tisztaban kell lennie ezekkel a szdvédmeényekkel, és szlikség esetén,
tajékoztatnia kell a betegeket. A betegek megfelelé tajékoztatasarol gondoskodnl kell.

¢ Angiogréfidra van szilkség az embolizaciét megel6z6 értékeléshez, a miitét
alatti ellenérzéshez és az embolizaciét kdveté nyomon kovetéshez.

¢ Ne tolja elére tulzott erével a behelyezéeszkd: Allapitsa meg a szokatlan ellenallas
okat, tavolitsa el az AZUR rendszert, és ellendrizze a sérliléseket.

e Lassan és egyenletesen tolja el6re és hlizza vissza az AZUR rendszert. Ha tulzott
surlodast észlel, tavolitsa el a telies AZUR rendszert. Ha egy masodik AZUR
rendszerrel is tllzott striédast észlel, ellendrizze, hogy a katéter nincs-e megsériilve
vagy megtorve.

¢ Azimplantdtumot legfeliebb 3 pozicionalasi kisérleten belul kell megfeleléen
elhelyezni. Ha az implantatum 3 kisérletet kévetéen sem helyezheté el megfelelGen,
egyszerre tavolitsa el az eszkozt és a katétert.

¢ Ha athelyezésre van sziikség, forditson kiilénés gondot arra, hogy az implantatumot
fluoroszképia alatt a behelyezGeszkézzel egy az egyben hiizza vissza. Ha az
implantatum nem mozog egyiitt a behelyezOeszkbzzel vagy az Ujrapozicionalas
nehézkes, vatosan tavolitsa el és dobja ki az egész készuléket.

¢ Akanyarg6s vagy bonyolult éranatémia befolyasolhatja az implantatum pontos
elhelyezését.

e Atermék érrendszeren kiviili szovetekre gyakorolt hosszu tavi hatdsa nem
bizonyitott, ezért tigyelni kell arra, hogy az eszkdz az érrendszeren bellil maradjon.

¢ Mindig gy6z6dj6n meg arrdl, hogy legalabb két AZUR levélasztasvezérl6 rendelkezésre
all, miel6tt megkezdené az AZUR rendszer eljdrasat.

e Az implantatum nem vélaszthaté le mas aramforrassal, mint az AZUR
levélasztasvezérl§ aramforrasa.

* NE helyezze a behelyezGeszkdzt csupasz fémfellletre.
¢ A behelyezéeszkdzt mindig sebészeti kesztyliben kezelje.
¢ NEM szabad radiéfrekvencids (RF-) eszkzokkel egyitt hasznélni.

IFU100341 Rev. A 69

MicroVention



Egyutas

gy Héaromutas Haromutas
zarécsap zarécsap zarécsap
Vezeték az Vezeték az / \{_ezg'gék az /
oblitdoldat / oblitéoldat — ... oblitdoldat —
adagoldsahoz \ adagolasahoz adagoldsahoz 2

/

Az AZUR behelyezdeszkoz o & ﬁ
proximélis vége csatlakozik VezetOkatéter A\
a levélasztasvezérl6hoz \
Femoralis hiively 7}]‘
Implantatum

Mikrokatéter

() ] TN
- = C> ‘
( =S R XX .\
A mikrokatéter disztalis hegyének Vérér
sugarfogo jel6ldszalagja
1. dbra - Az AZUR rendszer 6sszeszerelési abraja
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2. abra - Az AZUR érdugé csomagolasanak abraja
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‘méret M Kezelheté értartomany
Kicsi 45-180500 2,5-4,5mm
Kozepes 45-180800 4,5-6,5 mm
Nagy 45-181000 6,5-8,0 mm

3. abra - Az AZUR érdug6 méretei

HASZNALATRA VALO ELOKESZITES
1. Az Osszeszerelési dbrat lasd az 1. dbran.

2. Csatlakoztasson egy forgd vérzésgatld szelepet (RHV) a vezetdkatéter bemeneti
csatlakozdjahoz. Csatlakoztasson egy haromutas zérécsapot az RHV oldalagahoz,
m,elajgib )?hez csatlakoztasson egy vezetéket, az éblitéoldat folyamatos infuzidja
céljabol.

3. Csatlakoztasson egy masik RHV-t a katéter bemeneti csatlakozoéjahoz.
Csatlakoztasson egy egyutas zarocsapot ennek a masodik RHV-nek az
oldaldgahoz, és ehhez is csatlakoztasson inflizids szereléket, 6blitésre
szolgal6 séoldattal.

4. Nyissa ki a zarécsapot, és oblitse at a katétert steril oblitéoldattal, majd zarja el
a zarécsapot. A tromboembodlids szévédmények kockazatanak minimalizalasa
érdekében kritikus fontossagu a megfeleld steril 6blitéoldat infuziojanak
folyamatos fenntartasa a vezetGkatéterbe, a femordlis hiivelybe és a katéterbe.

AZ ELVALTOZAS KATETEREZESE

5. Férjen hozz4 a féérhez vagy érrendszeri elvaltozédshoz a megszokott intervenciés
eljarasokkal.
6. Miutén a katétert elhelyezte a célhelyen, tavolitsa el a vezetédrotot.

AZ IMPLANTATUMMERET KIVALASZTASA

7. Végezzen fluoroszképos Uttérképezést.

8. Mérje meg és becsllje meg a kezelendd elvaltozas méretét.

9. Vélasszon ki egy implantdtummeéretet a 3. dbra alapjan.

10. Az implantatumok méretének helyes kiva asa noveli a hatasossagot és
a betegbiztonsagot. Az adott elvaltozashoz optimalis implantatummeret
kivéalasztasdhoz vizsgélja meg a kezelést megel6z6 angiogramokat. A megfelel§
implantatumméretet a célér atméréjének és hosszanak angiografias értékelése
alapjan kell kivalasztani.

AZ AZUR RENDSZER BEHELYEZESENEK ELOKESZITESE

11, Vegye ki az AZUR levalasztasvezérl6t a védécsomagolasbol. Huzza le a
levalasztasvezérl6 oldalardl a fehér lehtizhato flet. Dobja el a huizélapot, és
helyezze a levalasztasvezérl6t a steril mezébe. Az AZUR levalasztasvezérld
kiilon, steril eszkézként van csomagolva. Az implantatum levélasztasahoz ne
hasznaljon az AZUR levalasztasvezérlon ki mas aramforrast. Az AZUR
levalasztasvezérl egy betegen hasznélhaté. Ne prébalja meg ujrasterilizalni
vagy mas médon uj alni az AZUR leva a érlot.

12.  Nyissa fel az AZUR érdugé tasakjat, majd tavolitsa el az adagolo'%yﬁrﬁt a
tasakbol. Az eszk6z hasznélata elétt tavolitsa el az éket az adagologydir(ibél.
Tartsa az AZUR érdugé implantatumat és a bevezetét egy helyben, majd hizza
le az adagolégydir(it ugy, hogy a behelyezéeszkoz proximalis vége lathatéva
valjon. Vigyazzon, hogy a behelyezéeszkdznek ez a vége ne szennyezédjon
idegen an\(agokkal, peldaul vérrel vagy kontrasztanyaggal. Szorosan illessze
be a behelyez8eszkoz proximalis véget az AZUR levélasztasvezérld télcséres
részébe. Lasd a 4. abrat. Ekkor ne nyomja meg a levalasztégombot.

Jelzéfény

\ Levélasztégomb

\ Tolcsér

AZUR
behelyezdeszkoz

A bevezetés irdnya

4. dbra - Az AZUR levélasztasvezérl tesztelése

13.  Varjon harom masodpercet, és figyelje a levalasztasvezérldn 1évé jelz6fényt.

* Ha a zold fény nem jelenik meg, vagy ha piros fény jelenik meg, cserélje ki
a készliléket.
Ha a fény zoldre valt, majd a hdrom masodperces megfigyelés idétartama
alatt barmikor kialszik, cserélje ki a késztiléket.
Ha a zéld fény a harom masodperces megfigyelés teljes idétartama alatt
folyamatosan zéld marad, folytassa a késziilék hasznalatat.

14.  Amig az implantatum még a behelyezéburkolatban van, vizsgélja meg az
implantatumot rendellenességek és sériilések szempont‘ﬁibél. Ha az implantatum
vagy a b G 6z barmilyen ését észleli, NE alja az eszkozt.

15.  Oblitse at az implantatumot gy, hogy egy fecskendé segitségével vagy egy
séoldatot tartalmazd edérn/be yalé bemeritéssel feltolti a behelyezéburkolatot
legaabp 5 ml sgoldattal. NE TAVOLITSA EL A BEHELYEZOBURKOLATOT
A LEPES SORAN.

16. Az egyik kezével rogzitse a z6ld bevezetét, majd fogja meg a behelyezéeszkozt
és 6vatosan huizza proximalis irdnyba az implantatum visszahuzasanak
megkezdéséhez, lasd az 5. abrat.

Tartsa meg itt a bevezet6t Hiizza a behelyezéeszkozt

r Sooldattal toltott
behelyezéburkolat
.

5. abra - Huzza a behelyezSeszkozt proximalis irdnyba az
implantatum visszahtzasahoz

17.  Teljesen htizza vissza az implantatumot a bevezetébe, hogy a disztalis
hegf_y kortlbelll 1 cm:re g bevezetSben legyen. HA AZ IM NTATUMOT
TULSAGOSAN BEHUZZAK A BEVEZETOBE, AZ NOVELHETI AZ
ELLENALLAST A BEHELYEZOKATETERBE VALO BEVEZETESKOR.

18.  Haaz implantatumot kérlilbeliil 1 cm-re behuzték a bevezetébe, hizza a
bevezetot addig, amig az le nem valik a behelyezéburkolatbdl. Folytassa a
proximalis irAnyu huzast, amig tel{esen el nem tévolitja az adagology(ir(ibsl.
Az implantatumnak a helyén kell maradnia a bevezetén bellil a Iépés soran.

AZ AZUR RENDSZER BEVEZETESE ES BEHELYEZESE
19.  Akatéteren Iévé RHV-t csak annyira nyissa ki, hogy az AZUR rendszer
bevezetbhivelye beleférjen.

20. Vezesse be az AZUR rendszer bevezetShuvelyének disztalis végét az RHV-n
keresztiil a katéter bemeneti csatlakozdjaba, amig(a hiively szilardan nem (l.
Enyhén szoritsa meg az RHV-t a bevezetéhiively koriil, hogy a bevezetéhéz
régzitse az RHV-t. Ne huzza til az RHV-t a bevezetéhiively kériil. A talzott

a

21.  Szemrevételezéssel ellenérizze az dblitdoldat megfelelé adagolasat.

A bevezetShiively proximalis végébdl lathatoan sdoldatnak kell tavoznia.

22. Tolja elére a behelyezéeszkozt és az implantatumot a katéter lumenében, amig
a bevezetéeszkdz proximalis vége korilbellil 12 hiivelykkel til nem nyulik a
bevezetdhively proximalis végén. Lazitsa meg az RHV-t. Proximalisan hizza
vissza a bevezetShiivelyt az RHV-bdl. Zarja le a behelyezéeszkdz kortili RHV-t.
Csusztassa a bevezetdhiivelyt proximalisan, amig az teljesen le nem kerdl
a behelyezéeszkozrél. Vigyazzon, hogy ne térje meg a behelyezérendszert.

28. Dobja ki a bevezetéhiivelyt. Miutan az AZUR rendszert bevezette a katéterbe,
mar nem helyezheté vissza a bevezetéhtivelybe.

24.  Fluoroszkdpos irdnyitas mellett lassan tolja ki az implantatumot a katéter
Végébdl. Folytassa az implantatum eléretolésat a kivant helyre, amig az
implantatum proximalis sugarfogé jeldlSje egybe nem esik vagy kissé disztalis
helyzetbe nem kerlil a katéter disztalis hegyében lévé sugarfogo jelolével,
hogK a levalasztasi terilet a katéterhegyen kiviilre essen. Lasd a 6. abrat.
Szukség esetén helyezze at. Ha az implantatum mérete nem megfeleld, vegye ki
és cserélje ki egy masik eszkozre. Ha az implantatum nemkivanatos mozgasat
észleli a fluoroszkdpia soran a behelyezést kbvetéen és a levalasztas elétt,
tavolitsa el az implantatumot, és cserélje ki egy masik, megfelelébb méretti
implantatumra. Az implantatum mozgdsa azt jelezheti, hogy az implantatum
vandorolhat, miutan levalt. NE forgassa a behelyez6eszkozt az implantatum
érrendszerbe juttatdsa kézben vagy azt kévetden. A behelyezéeszkoz
forgatésa az implantatum megnyulasat vagy az implantatum idé elétti levalasat
eredményezheti a behelyezéeszkdzrél, ami az implantatum vandorlasahoz
vezethet. A levalasztas el6tt angiografias vizsgalatot is kell végezni annak
biztositésa érdekében, hogy az implantatum ne nydljon nem kivant érterdiletre.

25. Fejezze be az elhelyezést és Ujrapoziciondlast. Ha az implantatum 3 kisérlet
soran nem helyezhet6 el megfelelGen, egyszerre tavolitsa el az eszkozt
és a katétert.

26. Huzza meg az RHV-t, hogy megakadélyozza az implantatum elmozdulasat.

27. Az implantatum levélasztasa elétt ellendrizze, hogy a behelyezéeszkoz disztalis
tengelye nincs-e feszilltség alatt. A tengelyiranyd nyomas vagy feszlltség a
katéter hegyének elmozdulasat okozhatja az implantatum behelyezése soran.
A katéter hegyének mozgasa az ér perforaciojahoz vezethet.
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AZ IMPLANTATUM LEVALASZTASA

28.
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31.
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36.
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39.

Az AZUR levélasztasvezérl6t el6re feltoltott akkumulatorral lattak el, és
akkor aktivalodik, ha egy behelyezeszkozt megfeleléen csatlakoztattak.
Kikapcsolt izemmaédban van, ha nincs csatlakoztatva behelyezéeszkoz.
Az AZUR levélasztasvezérld oldalan 1évé gombot nem szlikséges
megnyomni az aktivalashoz.

Az AZUR levalasztasvezérl§ csatlakoztatasa el6tt ellendrizze, hogy
a behelyezéeszkoz koriil az RHV szorosan van-e régzitve, hogy az
implantatum ne mozduljon el a csatlakoztatasi eljaras soran.

Bar a behelyezéeszkoz arany csatlakozéit tigy tervezték, hogy kompatibilisek
legyenek a vérrel és a kontrasztanyaggal, mindent meg kell tenni annak
érdekében, hogy a csatlakozok mentesiljenek ezektdl az anyagoktdl. Ha U
tlinik, hogy a csatlakozékon vér vagy kontrasztanyag van, torélie le a csatlakozokat
steril vizzel vagy sdoldattal, mielétt csatlakoztatja az AZUR levélasztasvezérlét.
Csatlakoztassa a behelyezéeszkéz proximalis végét az AZUR levalasztasvezérléhéz
ugy, hogy a behelyezéeszkéz proximalis végét szorosan behelyezi az AZUR
levalasztasvezérl6 tolcsér alaku részébe. Lasd a 4. abrat.

Amikor az AZUR levélasztasvezérlé megfeleléen csatlakozik a behelyezéeszkozhéz,
egyetlen hangjelzés hallhato, és a lampa zéldre valt, jelezve, hogy az implantatum
készen all a levalasztasra. Ha a levalasztégombot 30 masodpercen belll nem
nyomja meg, az allandé zold fény lassan z4ld szinnel villogni kezd. Mind a villogd
z0ld, mind az llandd z6ld fény azt jelzi, hogy az eszkéz készen dll a levalasztasra.
Ha a z6ld fény nem jelenik meg, ellenérizze, hogy a csatlakozés megtortént-e.
Ha a csatlakozas megfelels, és nem jelenik meg zold fény, cserélje ki az AZUR
levélasztasvezérl6t.

Ellendrizze az implantatum helyzetét a levalasztdgomb megnyomasa el6tt.

Nyomja meg a levalasztégombot. A gomb megnyomasakor egy hangjelzés
hallhaté, és a lampa 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 az
implantatum nem valik le a levalasztasi ciklus soran, hagyja az AZUR
levélasztasvezérl6t a behelyez6eszkézhoz csatlakoztatva, és probalkozzon

meg egy Ujabb levalasztasi ciklussal, amikor a lampa zoldre valt.

A lampa az AZUR levalasztasvezérlé cimkén megadott szamu levalasztasi ciklus
utén pirosra vélt. NE haszndlja az AZUR levélasztasvezérlét, ha a lampa pirosan
vilagit. Dobja ki az AZUR levalasztasvezérlét, és cserélje ki egy Ujjal, ha a lampa
pirosan vilagit.

Ellendrizze az implantatum levalasat l]gz, hogy el6sz6r meglazitia az RHV-
szelepet, majd lassan visszahuzza a behelyezérendszert, és meggyézédik arrdl,
hogy az implantatum nem mozdul el. Ha az implantatum nem valt le, ne prébalja
meg tovabbi két alkalomnal tobbszor levalasztani. Ha a harmadik probalkozas
utan sem valasztédik le, tavolitsa el a behelyezérendszert.

Gy6z6dj6n meg réla, hogy a levélas megtdrtént, majd lassan huzza vissza

és tavolitsa el a behelyezGeszkézt. A behelyezGeszkdz implantatum

ovetd az ér per jar.
Az implantatum levalasztasa utan NE tolja elére a behelyezéeszkozt.
Ellendrizze az implantatum helyzetét angiogréfia segitségével.

Az orvos sajét belatasa szerint médosithatja az implantatumlevalasztasi technikat,

alkalmazkodva az ernr 3s elj ¢
A technikat csak a fent leirt foIKamalokkal, figyelrr
és betegbiztonsagi informaciol

jéhez és elt
<kel, 6vin
kal 6sszhangban szabad médositani.

ez.
jésekkel

AZ AZUR LEVALASZTASVEZERLG SPECIFIKACIOI

Kimeneti feszliltség: 8 = 1 VDC
Tisztitds, megel6z0 ellendrzés és karbantartas: Az AZUR levalasztasvezérlé
egy egyszer hasznalatos eszkdz, eldre feltoltott akkumulatorral és steril
csomagolasban. Nincs sziikség tisztitasra, ellendrzésre vagy karbantartasra.
Ha a késziilék nem az Utmutatd levalasztasi szakaszaban leirtak szerint
mkodik, dobja ki az AZUR levalasztasvezérl6t, és cserélje ki egy Uj egységre.
UR levalasztasvezérlé egy egyszer hasznalatos eszkdz. Ne hasznalja fel
Ujra, ne dolgozza fel Ujbdli hasznalathoz és ne sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizéls veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti
épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethet, ami utana a beteg
egészségkarosodasahoz, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet. Az
ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas az eszkoz szennyez8désének
kockazatat is magdban hordozza, és/vagy a beteg megfertéz6dését vagy
keresztfert6z6dését okozhatja, beleértve, de nem kizarélagosan, a fert6zé
betegség(ek) egyik betegrél a masikra térténd atvitelét. Az eszkoz szennyezGdése
a beteg egészseikérosoda'séhoz, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.
Az akkumulatorok elére be vannak helyezve az AZUR levalasztasvezériGkbe.
Hasznélat elétt ne probalja meg eltavolitani vagy kicserélni az akkumulatorokat.
Hasznalat utan a helyi eloirasoknak megfelelé médon artalmatlanitsa az AZUR
levalasztasvezérl6t.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

Az AZUR rendszert egy mianyag védé adagolégydiriibe helyezik, majd egy tasakba
és egységkartonba csomagoljak. Az AZUR rendszer és az adagol6gy(ir( steril
marad, kivéve, ha a csoma?olésl felnyitjak, megséril, vagy ha a lejarati id6 lejart.

Ellenérzétt szobahémérsék

leten, szaraz helyen kell térolni.

Az AZUR levalasztasvezérl6 kiilon van csomagolva, védécsomagolasban

és kartondobozban. Az

AZUR levalasztasvezerlét sterijiza’lt_a’k; steril marad,

kivéve, ha a tasakot felnyitjak, megsériil, vagy ha a lejarati ido lejart. Ellenérzott
szobahémérsékleten, szaraz helyen kell tarolni.

Haszndlat utén a behel?/ezérendszen és a levalasztasvezerlt a korhazi irdnyelveknek

és/vagy a helyileg hatdl

yos jogszabalyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

FELHASZNALHATOSAGI IDG
A felhasznalhatésagi idét lasd az eszkoz cimkéjén. A feltiintetett felhasznalhat6sagi
id6tartam letelte utan nem szabad felhasznalni az eszkozt.

MR-INFORMACIOK
A nemklinikai tesztek kimutattak, hogy az implantatum feltételesen MR-biztonsdgos.
A beteg biztonsagosan, azonnal vizsgalhaté az elhelyezést kovetden, a kdvetkezd
feltételek mellett:

* Kizardlag 1,5 tesla és 3 tesla er6sség(i statikus magneses mez6.
*  Maximum 2500 gauss/cm (25 T/m) térgradiens(i magneses mezé.
¢ Az MR-rendszer dltal jelentett maximalis, egész testre atlagolt fajlagos

abszorpcids rata (SAR) 4 W/kg, 15 perces szkennelési id6 alatt (azaz
impulzusszekvencianként) az elsé szint( iranyitott miikodési izemmadban.

MRI-vel kapcsolatos f(ités

Az imé)\antétum a megadott szkennelési feltételek mellett varhatéan legfeliebb

3,2 °C-os hémérséklet-emelkedést okoz 15 perces folyamatos szkennelés alatt
(azaz impulzusszekvencianként).

Képi m(itermékekkel kapcsolatos informaciok

A nemklinikai tesztek soran az implantatum altal okozott képi m(itermék koriilbeltl
2 mm-re tergdt ki az eszko6zt6l, amikor gradiens echo impulzussorozattal és 3 tesla
erésségli MR-rendszerrel késziilt a felvétel.

A Terumo Corporation azt javasolja, hogy a beteg regisztraltassa a jelen hasznalati
Utmutatdban (IFU) kézolt MR-feltételeket a MedicAlert Alapitvanynal vagy azzal
egyenértéki szervezetnél.

ANYAGOK
Az AZUR rendszer nem tartalmaz latexet vagy PVC-t.

ARTALMATLANITAS
Az eszkozt/fecskend6t a kérhazi irdnyelveknek és a veszélyes bioldgiai hulladékokra
vonatkozé helyi eléirasoknak megfelelSen artalmatlanitsa.

A BIZTONSAGOSSAGRA ES KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZO
OSSZEFOGLALO

Az eszkdz biztonsagossagara és Klinikai épességére vonatkozé osszefoglald
(SSCP) az adatbazis elinditasat kovetden elérhetd lesz az orvostechnikai eszk6zok
eurdpai adatbazisaban (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Az P az Eudamed nyilvanos weboldalan az alapveté UDI-DI azonosité alapjan
lesz megtalalhaté. A csomag tartalmaz egy betegimplantatum-kartyat. Ezt a kartyat
ki kell tolteni és at kell adni a betegnek.

JOTALLAS

A MicroVention és a Terumo vallalat garantalja, hogy az eszkéz tervezése és gyartasa
soran az elvarhatd gondossaggal jartak el. Ez a jotallas helyettesit és kizar minden
mas, itt kifejezetten meg nem hatarozott, kifejezett, illetve a ttjrvén% erejénél fogva
vagy mas modon hallgatélagos jotallast, igy tébbek kozott az eladhatésagra vagy

a meghatdrozott célra valé alkalmassagra vonatkozé hallgatélagos jotallasokat.

Az eszkdz kezelése, tarolasa, tisztitasa és sterilizaldsa, valamint a beteggel,

a diagnozissal, a é a mlitéti eljara kapcsolatos tényezok es egyéb,

a MicroVention vagy a Terumo vallalat hataskorén kivil esé tényez6k kozvetlendl
befolyasoljak az eszkdzt és az annak haszndlatabol szarmazé eredményeket.

A MicroVention vagy a Terumo vallalat kizarélagos kotelezettsége a jelen jotéllas
értelmében az eszkoz javitdsara vagf/ cseréjére korlatozodik annak lejarati datumaig,
és a MicroVention vagy a Terumo vallalat nem vallal felelésséget semmilyen véletlen,
kozvetett, specidlis vagy kévetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért,
amely kozvetlenll vagy kézvetve az eszkdz hasznalatabdl ered. Sem a MicroVention,
sem a Terumo vallalat nem vallal felelésséget, illetve nem hatalmaz fel barkit arra,
hogy helyette barmilyen mas vagy tovabbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkézzel
kapcsolatban. Sem a MicroVention, sem a Terumo vallalat nem vallal felel6sséget

az Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszk6zok tekintetében, és

nem vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos jotallast, igy tobbek kozott az
eladhat6sagra vagy a rendeltetésszer(i hasznalatra val6 alkalmassagra, az ilyen
eszkozok tekintetében.

Az arak, a miszaki adatok és a rendelhet6 tipusok elézetes értesités nélkil
valtozhatnak.

A MicroVention™ és a Headway™ a MicroVention, Inc. vallalatnak az Amerikai
Egyesiilt Allamokban és mas joghatosagok teriiletén bejegyzett védjegyei.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Minden jog fenntartva.

Minden méarkanév a TERUMO CORPORATION, annak leanyvallalatai vagy
fuggetlen harmadik felek védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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Latviski

AZUR™ vaskularais aizbaznis
Lietosanas instrukcija

IERICES APRAKSTS
AZUR vaskularais aizbaznis ir embolizacijas ierice, kas sastav no pielagojama,

pasi. Fg)lesama nitinola stieplu pinuma karkasa, kas apnem elastigu, okluzivu membranu.
AZUR vaskularo aizbazni ievieto atbilsto$a izméra asinsvada, lai samazinatu vai
blokétu asins plismu. Implants bis aprikots ar starojumnecaurlald’glem markieriem,

lai nodrosinatu ievietodanas vietas vizualu apstiprinajumu intervences proceduras laika.
Implantu var ievadit caur katetru, kas atrodas uz atvienojamas ievadisanas sistémas.
Implanta atvieno$anai AZUR atvienosanas kontrolleris vada ievadianas stimeju.
Katetrs un AZUR atvieno$anas kontrolleris tiek piegadati atse:

Implantéjama aizbazna komponents, kas péc atvieno$anas pallek pacienta, ir veidots
no $adam dalam:

1. tabula
Implanta materials AZUR vaskularais aizbaznis*
Metaliskas vielas * Nitinola stieple <0,016g
* Platins, ifdijs
Nemetaliskas vielas * ePTFE, PET <0,003g
* Poliolefins, lime

* Aptuvenais saturs

LIETOSANAS INDIKACIJAS
AZUR vaskularais aizbaznis ir paredzéts asins plusmas atruma samazinasanai vai
nosprostosanai periférajos asinsvados.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmactti izmantot AZUR sistému embolizacijas
proceddram, ka to ir noteicis Terumo vai Terumo pilnvarota izplatitaja parstavis.

KONTRINDIKACIJAS
AZUR vaskulara aizbazna lieto$ana ir kontrindicéta jebkura no talak noraditajiem
gadijumiem:
¢ Japacientam ir zinama paaugstinata Jut‘ba pret nikela-titana materialu.
* Jagala artérijas ir virZitas tiesi uz nervie
* Jaartérijas, kas apgada arstéjamo bojajuma vietu, nav pietiekami lielas,
lai uznemtu emboliju.
e Jair smaga ateromatoza slimiba.
* Jair vazospazmas (vai iesp&jamas vazospazmas).

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespgjamas komplikacijas (saraksts nav pilnigs): hematoma ievadianas vieta,
asinsvadu perforacija, nejausa pamata artérijas okluzija, nepietiekama alzpl\deana
asinsvadu tromboze, asinosana, i$émija, vazospazmas, implanta migracija vai
nepareizs novietojums, priekslaiciga vai sarezgita implanta atvienosanas, receklu
veido$anas, revaskularizacija, pécembolijas sindroms un neirologiski deficti,
tostarp |nsu|ts iespéjams, ari nave.

Arstam jazina par §im komplikacijam un vajadzibas gadijuma jainformé pacienti.
Jaapsver atbilstosa pacientu parvaldiba.

NEPIECIESAMIE PAPILDU MATERIALI

¢ AZUR atvieno$anas kontrolleris

* 0,027-0,047 collu (0,686-1,194 mm) ID (iek$&ja diametra) pastiprinats katetrs AZUR
sistémas ievadisanai

Vaditajkatetrs, kas ir saderigs ar ievadi$anas katetru, ja piemérojams

Ar katetru saderigas vadamas vadﬂajslla

2 rotéjosi hemostatiski Y veida varsti (Rl

Viens trispuséjs noslégkrans

Sterils fmolog\ska\s $kidums un/vai Ringera laktata Skidums injekcijam

Zem spiediena esoss sterils fiziologiskais $kidums infuzijai

Vienpuséjs noslégkrans

Piezime. 0,027 collu (0,686 mm) ID katetru saderibas novértésanai tika izmantoti
MicroVention razotie PG Pro un Headway 27 mikrokatetri.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lietotajiem un/vai pacientiem par visiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam
un tas dalibvalsts vai vietéjai veselibas aizsardzibas kompetentajai iestadei, kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts.

e Skatiet noradijumus, kas piegadati komplektacija ar visam intervences iericém,
kuras paredzets izmantot kopa ar AZUR vaskularo aizbazni: skatiet to paredzeto
lietojumu, kontrindikacijas un iesp&jamas komplikacijas.

o Siiericeir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Neizmantojiet, neapstradajiet
un nesteriliz&jiet atkartoti. Atkartota izmantosana, apstrade un sterilizacija var
apdraudet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierfices klumi, kas, savukart,
var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietosana, apstrade vai
sterilizacija var radit arf ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit paclenta infekciju
vai savstarpgju inficéSanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu
no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi.

* Pirmsembolizacijas novértésanai, operativai kontrolei un pécembolizacijas
novérosanai ir nepieciesama angiografija.

e Virzot uz prieksu ievadiSanas stimeéju, nepiemérojiet parmerigu spéku. Nosakiet
jebkadas neparastas pretestibas céloni, iznemiet AZUR sistému un parbaudiet,
vai nav bojajumu.

* Virziet uz priek$u un atvelciet AZUR sistému Ienam un vienmérigi. Iznemiet visu
AZUR sistemu, ja pamanat parmerigu berzi. Ja ari ar otru AZUR sistemu pamanat
parmerigu berzi, parbaudiet katetru, lai noteiktu iespéjamus bojajumus vai
samezglosanos.

¢ Implants pareizi janovieto ne vairak ka 3 pozicionésanas méginajumu laika.

Ja péc 3 meginajumiem implantu neizdodas pareizi novietot, vienlaicigi iznemiet
ierici un katetru.

¢ JanepiecieSama parvietoSana, ievérojiet ipasu piesardzibu, lai atvilktu implantu
fluoroskopijas kontrol&, veicot vienu nepartrauktu kustibu ar ievadiSanas stuméju.
Ja implants neparvietojas viena nepartraukta kustiba ar ievadi$anas stuméju vai
ja to ir graiti parvietot, uzmanigi iznemiet un utilizéjiet visu ierici.

*  Precizu implanta ievieto§anu var traucét izliekums vai sarezgita asinsvadu anatomija.

o 83 izstradajuma ilgtermina ietekme uz arpus asinsvadiem esosajiem audiem
nav noteikta, un tapéc ir jaievéro piesardziba, lai noturétu $o ierici asinsvados.

* Pirms AZUR sistémas procediras uzsaksanas vienmér parliecinieties, ka ir pieejami
vismaz divi AZUR atvienosanas kontrolleri.

. Im lantu drikst atvienot tikai tada gadijuma, ja ka baroSanas avots tiek izmantots

AZUR atvieno$anas kontrolleris.

e NENOVIETOJIET ievadiSanas stiméju uz neparklatas metala virsmas.

* Rikojoties ar ievadisanas stuméju, vienmeér uzvelciet kirurgiskos cimdus.

¢ NEIZMANTOJIET apvienojuma ar radiofrekvences (RF) iericém.
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MicroVention

Implants Mikrokatetrs

S RN
( e < S

S
L

Mikrokatetra distala gala

starojumnecaurlaidiga markiera josla

Asinsvads

1. attéls. AZUR sistémas sastava shema

Vien\_/irzigna Trispuseéjs Trispusejs
noslegkrans noslégkrans noslegkrans
Linija uz / Linija uz / Linija uz
skaloganas ~ skalosanas —— . skalosanas —_
Sddumy sidumu Siddumu
AZUR ievadiSanas stliméja
proksimalais gals savienojas
ar atvienoSanas kontrolleri

Vaditajkatetrs Vu\g .
‘.'*|
Femoralais apvalks I

AZUR vaskulara aizbazna implants
levietoSanas parsegs

N\

levaditaja cilpa
levaditajs

2. attéls. AZUR

ara aizbazna

shéma
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Sistémas izmérs Modela Nr. Aps_trada]am_o Belnsvac
izméru diapazons
Mazi 45-180500 2,5-4,5 mm
45-180800 4,5-6,5 mm
Lieli 45-181000 6,5-8,0 mm
3. attels. AZUR vaskulara aizbazna izmeri
SAGATAVOSANA LIETOSANAI

Sastava sheému skatiet 1. attéla.

2. Pievienojiet pagriezamo hemostatisko varstu (RHV) vaditajkatetra mezglam.
Pievienojiet trispuséjo noslégkranu pie RHV sanu zara un tad pievienojiet
liniju pastavigai skalo$anas skiduma infazijai.

3. Piestipriniet otru RHV pie katetra savienojuma mezgla. Pievienojiet vienvirziena
noslégkranu pie otra RHV sanu atzarojuma un skalo$anas $kiduma finiju pie
noslégkrana.

4. Atveriet noslégkranu un izskalojiet katetru ar sterilu skalosanas $kidumu,

Eec tam aizveriet noslégkranu. Lai ldz minimumam samazinatu tromembolisku
omplikaciju risku, ir |oti svarigi pastawgl veikt infliziju ar piemérotu sterilu
skalo$anas skldumu pa vaditajkatetru, femoralo apvalku un katetru.

BOJAJUMA KATETRIZACIJA

5. Piekluve pamata asinsvadam vai asinsvadu bojajumam, izmantojot standarta
intervences proceddras.

6. Kad katetrs ir ievietots mérka vieta, iznemiet vaditajstigu.

IMPLANTA IZMERA IZVELE
Veiciet fluoroskopisko cela kartésanu.

B. Izmeériet un aprékiniet arstéjama bojajuma veidu.

9. Izvélieties implanta izméru, vadoties péc 3. attéla.

10.  lzvéloties pareiza izméra implantu, palielinas efektivitate un uzlabojas pacienta

dro8iba. Lai jebkuram bojajumam izvélétos optimalu implanta izmeru, izpétiet
pirms arstésanas uznemtas angiogrammas. Piemérots implanta izmérs jaizvélas,
vadoties péc mérka asinsvada diametra un garuma angiografiska novértgjuma.

AZUR SISTEMAS SAGATAVOSANA IEVADISANAI

11.

Iznemiet AZUR atvieno$anas kontrolleri no aizsargiepakojuma. Izvelciet balto
izvelkamo sloksni no atvienoganas kontrollera saniem. Izmetiet izvelkamo
sloksni un novietojiet atvienoSanas kontrolleri sterila zona. AZUR atvieno$anas
kontrolleris ir iepakots atseviski ka sterila ierice. Implanta atvienoSanai
neizmantojiet nekadu citu barosanas avotu, ka tikai AZUR atvienoSanas
kontrollens ir paredzéts lietoSanai vienam
itada veida atkartoti

i
paclentam. Nemé:
i AZUR

Atplesiet AZUR vaskulara aizbazna maisinu un iznemiet no ta ievaditaja cilpu.
Pirms ierices lieto$anas iznemiet Kili no ievaditaja cilpas. Turot AZUR vaskulara
aizbazna implantu un ievaditaju vieta, izvelciet stimeju no ievaditaja cilpas ta, lai
biitu redzams ievadi$anas stiméja proksnmalals gals. levérojiet piesardzibu, i
nepiesarnotu o ievadisanas stume|a§ alu ar svesam vielam, pieméram, asinim
vai kontrastvielu. Ciesi ievietojiet ievadiSanas stiméja prokzlmalo galu AZUR -
atvieno$anas kontrollera piltuvveida posma. Skatiet 4. attélu. Saja bridi nespiediet
atvieno$anas pogu.

AZUR

\evadiéanV
stumejs

Gaismas indikators

Atvienoanas poga

\ Piltuve

levietosanas virziens

4. attéls. AZUR atvieno$ a es

Nogaidiet ris sekundes un sekojiet atvienoanas kontrollera gaismas indikatoram.

* Janeiedegas zala gaisma vai ja iedegas sarkana gaisma, nomainiet ierici.

 Jaiedegas zala gaisma, bet p&c tam jebkura tris sekunzu novérosanas posma
bridi ta nodziest, nomainiet ierici.

* Jazalais indikators turpina degt visu tris sekunZu novérosanas laiku, turpiniet
izmantot ierici.

Kamér implants vél atrodas ievietosanas parsega, parbaudiet, vai implantam

nav neatbilstibu vai bojajumu. Ja ir vérojami kadi implanta vai ievadi$anas

stumeéja bojajumi, NELIETOJIET ierici.

Izskalojiet implantu, ar $lirci piepildot ievietosanas ﬁarsegu ar vismaz 5 ml
fiziologiska | Tduma vai iegremdgjot to ar fiziglogisko skldumuli)leplld'ta trauka.
SAJA POSMA VEL NENONEMIET IEVIETOSANAS PARSEG

Ar vienu roku fiksgjot zalo ievaditaju, satveriet ievadi$anas stiméju un viegli
pavelciet proksimali, lai saktu implanta atvilk§anu; skat. 5. attélu.

Seit turiet ievaditaju vieta Velciet ievadisanas stiméju

Ar fiziologisko Skidumu
piepildits ievietoSanas
parsegs

5. attéls. Velciet i pi

17.

18.

a virziena, lai atvilktu i

Pilniba atvelciet |mplantu \evad'ta a ta, |a| ta dlsta\alsgals atrastos aptuvenl 1cm
ievaditaja iekSpuse. MP| EJ ARAK TALU IEVADITAJA, TAS VAR
PALIELINAT PI EI'ESTIBU KAD NOTIEK IEVADISANA IEVADISANAS KATETRA.

Kad implants ir ievilkts ievaditaja apmeéram par 1 cm, velciet ievaditaju, lidz tas
atdalas no ievietoSanas parsgga. Turpiniet vilkt proksimali, lidz tas ir pilniba
iznemts no ievaditaja cilpas. Saja procesa posma implantam japaliek sava
pozicija ievaditaja.

AZUR SISTEMAS IEVADISANA UN IZVERSANA

20.

21.

22.

23.

24.

25,

26.
27.

Atveriet katetra RHV tikai tik daudz, lai varétu ievietot AZUR sistémas
ievaditaja apvalku.

levietojiet AZUR sistémas ievaditaja apvalka distalo galu caur RHV un talak
katetra mezgla, lidz apvalks ir Slln%l nostiprinajies. Viegli savelciet RHV aj
|evad'taja apvalku, lai nostiprinatu RHV pie ievaditaja. Parmérigi nepievelciet
RH! Parmeriga pi var sabojat ierici.

Vlzuall parbaudlet vai skalo$anas $kiduma infiizija notiek normali. Jabut redzamam,
ka fiziologiskais 8kidums izpltst no ievaditaja apvalka proksimala gala.

Bidiet jevadiSanas stiméju un implantu talak katetra Iimena, lidz ievadiSanas
stiméja proksimalais gals ir izvirzijies aptuveni 12 collas (304 mm) aiz ievaditaja
apvalka proksimala gala. Atbrivojiet RHV. Proksimali atvelciet ievaditaja apvalku,
lai tas butu tik tikko izbidits ara no RHV. Noslédziet RHV ap ievadi$anas stimgju.
Bidiet jevaditaja apvalku proksimali, idz tas ir pilniba nobidijies no ievadisanas
stiiméja. levérojiet piesardzibu, lai ievadi$anas sistéma nesamezg\oms

Izmetiet ievaditaja apvalku. Péc ievadiSanas katetra AZUR sistému nevar atkartoti
ievietot apvalka.

Izmantojot fluoroskopisko uzraudzibu, Iénam virziet implantu uz prieksu, ara

no katetra gala. Turpiniet virzit |mplantu uz vélamo vietu, lidz proksimalais
starojumnecaurlaidigais markieris uz implanta saweto1as vai atrodas nedaudz
distali no katetra distala gala starojumnecaurlaidi ga markiera, poziciongjot
atvienosanas zonu tikai nedaudz aiz katetra gala. Skatiet 6. attelu. Pec vajadzibas
parvietojiet. Ja implanta izmérs nav piemerots, iznemiet to un aizstajiet ar citu ierici.
Ja fluoroskopiskas uzraudzibas laika pec ievietoSanas, bet pirms atvienoanas

tiek novérota nevélama implanta kustiba, iznemiet |mplantu un aizstajiet ar

citu atbilstosaka izméra implantu. implanta kustiba var liecinat par to, ka péc
atvieno$anas varétu notikt implanta migracija. NEGROZIET ievadisanas stimeéju
laika, kad implants tiek ievadits asinsvada, ne ari pec tam. levadisanas stuméja
grozisana var izraisit implanta bojajumus vai izraisit priekslaicigu implanta
atvienosanos no ievadisanas stimeja, kas var izraisit implanta parvietosanos.
Pirms atvieno$anas ir arT javeic angiografisks novertejums, lai parliecinatos,

ka implants nav iestiepies asinsvada, kur tas nav vélams.

Pabeidziet i |zversanu un parvietosanu, ja tada ir veikta. Ja 3 méginajumos
ierici un katetru.

Pievelciet RHV, lai noverstu implanta kustésanos.

Pirms implanta atvienosanas parliecinieties, ka ievadiSanas stuméja distalais
apvalks netiek paklauts stresam. Aksiala kompresija vai nospriegojums var
izraisit katetra gala izkustésanos implanta ievadisanas laika. Katetra gala
izkustésanas var izraisit asinsvada perforaciju.

ProkS|maIa|s markieris ir viena finija vai nedaudz distali no

a markiera Mikrokatetrs

distala gala

4

levadisanas stiméja distalais gals

Implants

distala gala laidigais markieris

6. attéls. Marké&juma joslu novietojums atvienosanai
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IMPLANTA ATVIENOSANA

28.  AZUR atvieno$anas kontrolleri ir iepriek$ ievietots akumulators, un tas
aktivizejas, kad tiek pareizi plewenots ievadiSanas stimgjs. Ja nav ple\/lenots
ievadiSanas stumejs tas ir izsleégta reZima. Lai to aktivizétu, nav jaspiez poga
AZUR atvienosanas kontrollera sanos.

29. Parliecinieties, ka RHV ir ciesi nofikséts ap ievadiSanas stuméju, pirms pievienot
UR atvienosanas kontrolleri, lai nodrosinatu, ka implants savieno$anas
procesa laika nevar izkustéties.

30.  Lai gan ievadiSanas stuméja zelta savienotaiji ir izstradati ta, lai butu saderigi
ar asinim un kontrastvielu, jadara viss iespéjamais, lai savienotaji ar §im
vielam nesaskartos. Ja sk|et ka uz savienotajiem ir asinis vai kontrastviela,
noslaukiet savienotajus ar sterilu Gdeni vai fiziologisko $kidumu, pirms
pievienot AZUR atvieno$anas kontrolleri.

31.  Pievienojiet ievadiSanas stuméja proksimalo galu pie AZUR atvienoSanas
kontrollera, ciesi ievietojot ievadi$anas stiméja proksimalo galu AZUR atvieno$anas
kontrollera piltuvveida posma. Skatiet 4. attélu.

32. Kad AZUR atvieno$anas kontrolleris ir pareizi pievienots pie ievadi$anas stimeéja,
atskan viens skanas signals un gaismas indikators klust zal$, noradot, ka var
atvienot |mplantu Ja atvienosanas poga netiek nospiesta 30 sekunzu’ laika,
nemirgojosi degosSais zalais indikators sak I&nam mirgot zala krasa. Gan
mirgojosais, gan pastavigi degosais zalais indikators liecina, ka ierice ir gatava
atvieno$anai. Ja zalais indikators nesak degt, parliecinieties, ka ir izveidots
savienojums. Ja savienojums ir pareizi izveidots un zalais indikators neiedegas,
nomainiet AZUR atvienosanas kontrolleri.

33.  Parbaudiet implanta atra$anas vietu, pirms spiest atvieno$anas pogu.

34.  Nospiediet nonemsanas pogu. Kad poga tiek nospiesta, atskan skanas signals
un gaismas indikators mirgo zala krasa.

35.  Nonemsanas cikla beigas noskan tris skanas signali un gaismas indikators
tris reizes mirgo dzeltena krasa. Tas nozime, ka nonemsanas cikls ir pabeigts.
Ja atvienosanas cikla laika implantu neizdodas atvienot, atstajiet
atvienoSanas kontrolleri pievienotu pie ievadisanas stiméja un méginiet veikt
vél vienu atvieno$anas ciklu, kad gaismas indikators iedegas zala krasa.

86. Kad ir izpildits AZUR atvieno$anas kontrollera markéjuma noraditais atvieno$anas
ciklu skaits, gaismas indikators iedegas sarkana krasa. NELIETOJIET AZUR
atvieno$anas kontrolleri, ja gaismas indikators deg sarkana krasa. Kad gaismas
indikators deg sarkana krasa, izmetiet AZUR atvieno$anas kontrolleri un aizstajiet
ar jaunu ierici.

37. Parbaudiet implanta atvieno$anos, no sakuma atbrivojot valigak RHV varstu,
tad Iénam velkot atpakal| ievadiSanas sistemu un parliecinoties, ka nenotiek
implanta kustibas. Ja implants neatvienojas, neméginiet to atvienot vairak ka
vél divas reizes. Ja implants neatvienojas ari péc tresa meginajuma, iznemiet
ievadisanas sistému.

38.  Péc atvienoSanas apstiprinaanas Iénam atvelciet un iznemiet ievadiSanas
stimeju. Ja ievadiSanas stuméjs tiek bidits talak péc tam, kad implants
ir pastav per risks. NEVIRZIET uz prieksu
i S Uméju, kad i ir

39. Angiografiski parbaudiet implanta novietojumu.

Arsts péc saviem ieskatiem var mainit implanta izvérsanas panémienu, lai pielagotos

embolizacijas procediiras kompleksajiem un mainigajiem apstakliem. Jebkadam &t

panémiena izmainam jaatbilst ieprieks aprakstitajam proceduram, bridinajumiem,

piesardzibas pasakumiem un pacientu drogibas informacijai.

AZUR ATVIENOSANAS KONTROLLERA SPECIFIKACIJAS
Izvades spriegums: 8 + 1 VDC

e Tir8ana, profilaktiska parbaude un apkope: AZUR atvieno$anas kontrolleris ir
vienreizlietojama ierice, kura ieprieks ievietots akumulators un kura iepakota
sterila iepakojuma. Nav nepiecie$ama tinsana, parbaude vai apkope. Ja ierfice
nedarbojas, ka aprakstits is LietoSanas |nstrukcuas sadala “Atvieno$ana”,
izmetiet AZUR atvienosanas kontrolleri un aizstajiet ar Jaunu ierici.

¢ AZUR atvienosanas kontrolleris ir vienreizlietojama jerice. Neizmantojiet,
neapstradajiet un nesterilizgjiet atkartoti. Atkartota izmantoSana, apstrade un
sterilizacija var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraistt ierices klami,
kas savukart var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi. Atkartota lietodana,
apstrade vai sterilizacija var radit ari ierices piesarnojuma risku un/vai izraisit
pacienta infekciju vai savstarpéju inficesanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas
slimibas(-u) parnesanu no viena pacienta citam. lerices piesarnojums var
izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

« AZUR atvienosanas kontrollerT ir ieprieks ievietoti akumulatori. Neméginiet pirms
lietoSanas iznemt vai nomainit akumulatorus.

* Péc lietosanas utilizsjiet AZUR atvieno$anas kontrolleri saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

IEPAKOJUMS UN UZGLABASANA

AZUR sistéma ir ievietota aizsargajosa plastmasas ievaditaja cilpa un iepakota maisina
un vienas vienibas kartona kastite. AZUR sistéma un ievaditaja cilpa ir sterila, kamér
iepakojums nav atverts vai bojats, vai nav beidzies deriguma termins. Uzglabajlet
kontroléta istabas temperatura sausa vieta.

AZUR atvieno$anas kontrolleris ir iepakots atseviski droa maisina un kartona karba.
AZUR atvienoganas kontrolleris ir sterilizéts; tas paliek sterils, kamar maising netiek
atverts vai bojats un nav beidzies deriguma termins. Uzglabajlet kontroléta'istabas
temperatira sausa vieta.

Péc lietosanas utilizéjiet ievadisanas sistému un atvienosanas kontrolleri saskana

ar slimnicas, administrativajiem un/vai vietéjas pasvaldibas noteikumiem.

DERIGUMA TERMINS
lerices deriguma terminu skatiet uz produkta etiketes. Neizmantojiet ierici peéc mark&juma
noradita deriguma termina beigam.

MR INFORMACIJA
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka implantu var lietot MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus. Pacientu var drosi skenét uzreiz péc ievietosanas, ievérojot $adus
nosacijumus:

* Statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas vai 3 teslas.

* Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 2 500 gausi/cm (25-T/m).

* Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena videjais ipatnéjais absorbcijas

atrums (SAR) 4 W/kg 15 minUsu ilgai skenésanai (t. i., viena impulsu sekvencé)
pirma limena kontroléta darbibas reZima.

Ar MRA saistita sakarSana

Ir paredzams, ka péc 15 minGSu ilgas nepartrauktas skenéSanas (t. i., viena impulsu
sekvencé) noteiktajos skenéSanas apstaklos implanta temperattras maksimalais
palielinajums bis 3,2 °C.

Informacija par attélu artefaktu

Nekliniskas testésanas laika implanta izraisitais attéla artefakts izpleSas par aptuveni

2 mm no ierices, ja attélveidoSanai tiek izmantota gradienta eho impulsa sekvence
un 3,0 teslu MR sistéma.

Terumo Corporation iesaka pacientam registrét MR apstak|us, kas noraditi $aja
lieto$anas instrukcija, MedicAlert Foundation vai lidzvértiga organizacija.

MATERIALI
AZUR sistéma nesatur lateksu vai PVC materialus.

UTILIZACIJA
Utilizgjiet ierici/3lirci saskana ar slimnicas politiku un vietéjiem noteikumiem par biologiski
bistamajiem atkritumiem.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

lerices droSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) bus pieejams Eiropas
medicinisko ieri¢u datubazé péc Eiropas Medicinisko iericu datubazes (Eudamed)
izveides (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP bus saistits ar pamata
UDI-DI, kas bUs pieejams Eudamed publiskaja timekla vietné. Pacienta implanta kartite
ir |ek|auta iepakojuma. ST kartite ir jaaizpilda un péc tam jaizsniedz pacientam.

GARANTIJA

MicroVention un Terumo garanté, ka $i ierice tika izstradata un razota maksimali rpigi.
Si garantija aizstaj un izsledz citas garantijas, kas Seit nav skaidri vai netiesi noraditas
saskana ar tiesibu aktiem vai ka citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas netieSas
garantuas par piemérotibu pardosanai vai piemerotibu konkratam mérkim. lerices
lietosana, uzglabasana, tifisana un sterilizacija, ka arf faktori, kas saistiti ar pacientu,
diagnozi, arstesanu, kirurgisko proceduru, un citi jautajumi, kurus MicroVention vai
Terumo nevar kontrolet, tiesi ietekmé ierici un tas lietosanas rezultatus, Uznémuma
MicroVention vai Terumo vienigais pienakums saskana ar So garantiju ir veikt §s ierices
remontu vai nomainu lidz tas 3 leriguma termina be\gam un MicroVention vai Terumo
neuznemsies atbildibu par nejausiem, netiesiem, ipasiem vai izrietosiem zaudgjumiem,
bojajumiem vai izdevumiem, kas tiei vai netiesi ‘radusies &is ierices lieto$anas del.

Ne MicroVention, ne Terumo neuznemas atbildibu un neg\lnvaro nevienu citu personu
uznemties par to nekadu citu vai papildu atbildibu vai atbildibu saistiba ar $o ierici.

Ne MicroVention, ne Terumo neuznemsies nekadu atbildibu par atkartoti izmantotam,
parstradatam vai atkartoti sterilizétam ieficém un nesniegs nekadas tiesas vai
netieSas garantijas, tostarp, bet ne tikai, par piemérotibu pardosanai vai paredzétajam
lietojumam, attieciba uz $adu ierici.

Cenas, tehniskie dati un mode|u pieejamiba var tikt mainita bez iepriek$éja pazinojuma.
MicroVention™ un Headway™ ir uznémuma MicroVention, Inc. preu Zimes,

kas registrétas ASV un citas jurisdikcijas.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Visas tiesibas aizsargatas.

Visi Zimolu nosaukumi ir TERUMO CORPORATION, tas filialém vai nesaistitam
treSam personam piederosas precu zZimes vai registrétas precu zimes.
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Lietuviy k.

»AZUR™“ kraujagysliy kistukas
Naudojimo instrukcija

PRIETAISO APRASYMAS

AZUR kraujagysliy kiStukas yra embolizavimo prietaisas, sudarytas i$ prisitaikancios,
savaime i$sipleciancios nitinolo vielos karkaso, supancio lankscig okliuzine membrana.
AZUR kraujagysliy kiStukas jstatomas | tinkamo dydZio kraujagysle, kad sumazinty
arba uzblokuoty kraujo tekéjima. Implante yra rentgenologiniai Zymekliai, kad

atliekant intervencinj gydyma buty galima isoriskai patvirtinti implanto jdéjimo vieta.
Implantas yra tiekiamas per kateterj, esantj nuimamoje tiekimo sistemoje. Implanto
atskyrimo valdiklis AZUR atskiria implanto stumiklj. Kateteris ir AZUR atskyrimo
valdiklis pateikiami atskirai.

Implantuojama kiStuko komponenta, kuris lieka pacientui po atskyrimo, sudaro:

1 lentelé

Implanto medziaga AZUR kraujagysliy kistukas*

Metalinés medziagos * Nitinolio viela <0,016g
® Platina, iridis

Nemetalinés medziagos * ePTFE, PET <0,003g
* poliolefinas, klijai

* Apytikslis turinys

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
AZUR sistema skirta kraujo tekéjimo greiciui sumazinti arba blokuoti
periferinése kraujagyslése.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Sj prietaisa turi naudoti tik gydytojai, kurie buvo iSmokyti naudoti AZUR sistema
embolizavimo procediroms, kaip nurodé , Terumo* arba , Terumo* jgalioto
platintojo atstovas.

KONTRAINDIKACIJOS

AZUR kraujagysliy kistuka draudziama naudoti bet kuriuo i$ toliau nurodyty atvejy:

* Padidéjusio jautrumo nikeliui ir titanui pacientai.

¢ Kaigalinés arterijos veda tiesiai j nervus.

* Kai arterijos, aprupinancios gydoma pazeidima, néra pakankamai didelés,
kad priimty embolius.

* Kai yra sunki ateromatoziné liga.

* Kai yra vazospazmas (arba tikétinas vazospazmas).

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos: hematoma jvedimo vietoje, kraujagyslés perforacija,
neplanuotas pi es arterijos uzakimas, netikslus pripildymas, kraujagysliy trombozé,
kraujavimas, iSemija, vazospazmas, edema, implanto migracija arba netinkamas
pasislinkimas, ankstyvas arba sudétingas implanto atsiskyrimas, kresulio susidarymas,
revaskuliarizacija, poembolizacinis sindromas ir neurologinis deficitas, jskaitant insulta
ir galblt mirtj.

Gydytojas turéty Zinoti apie Sias komplikacijas ir, kai reikia, informuoti pacientus.
Reikétu apsvarstyti tinkama paciento gydyma.

REIKALINGI PAPILDOMI ELEMENTAI
*  AZUR atskyrimo valdiklis

0,027”-0,047” ID sustiprintas kateteris, skirtas AZUR sistemai tiekti

Gido kateteris, suderinamas su tiekimo kateteriu, jei taikoma

Valdomos kreipianciosios vielos, suderinamos su kateteriu

2 besisukanys hemostatiniai Y voZztuvai (RHV)

1 triakis uzdarantysis ¢iaupas

Sterilus fiziologinis tirpalas ir (arba) Ringerio laktato injekcija

Sléginé sterilaus fiziologinio tirpalo lasiné

1 vienakryptis uzdarantysis ¢iaupas

Pastaba. |vertinant kateteriy suderinamuma su 0,027" ID kateteriais, buvo naudojami
»MicroVention“ pagaminti ,PG Pro“ ir ,Headway 27 kateteriai.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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.

e Zidrékite instrukcijas, pridedamas prie visy intervenciniy prietaisy, kurie bus
naudojami su AZUR kraujagysliy kistuku, dél jy paskirties, kontraindikacijy
ir galimy komplikacijy.

* Sis prietaisas skirtas naudoti tik viena karta. Nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
gali blti pazeistas prietaiso strukturinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali
sugesti, todél pacientas gali buti suZeistas, susirgti arba mirti. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso uzter§imo pavojus
ir (arba) buti uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé infekcija, jskaitant
uikreéiamosiosd—ujq) ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento kitam, tagiau tuo
neapsiribojant. UZterSus prietaisa pacientas gali buti suZeistas, susirgti arba mirti.

* Angiografija reikalinga prie§ embolizacija, operacinei kontrolei ir stebéjimui
po embolizacijos.

* Pernelyg stipriai nestumkite tiekimo stumiklio. Nustatykite bet kokio nejprasto
pasipriesinimo priezastj, iSimkite AZUR sistema ir patikrinkite, ar néra pazeidimy.

e Létaiir tolygiai stumkite ir jtraukite AZUR sistema. Jei pastebésite per didele trintj,
iStraukite visa AZUR sistemet Jei naudojant antrg AZUR sistema, pastebima per
didelé trintis, patikrinkite, ar kateteris nepazeistas ir nesusisukes.

e Implantas turi bati tinkamai padétas ne daugiau kaip 3 kartus. Jei po 3 bandymuy
nepavyksta tinkamai nustatyti implanto padeties, vienu metu i$imkite prietaisa
ir kateterj.

¢ Jeireikia pakeisti padetj, ypatingg démesj skirkite tam, kad implantas baty
iStrauktas fluoroskopijos salygomis, atliekant judesj ,vienas prie vieno“ su
pristatymo stumikliu. Jei implantas nejuda ,,vienas prie vieno* judesiu su tiekimo
stiimikliu arba jei jj sunku perkelti, atsargiai i$imkite ir iSmeskite visa prietaisa.

e Sukinys arba sudétinga kraujagysliy anatomija gali turéti jtakos tiksliam
implanto jdéjimui.

* llgalaikis $io gaminio poveikis ekstravaskuliniams audiniams nenustatytas,
todél reikia pasiripinti, kad §i priemoné likty intravaskulinéje erdvéje.

¢ Prie$ pradédami AZUR sistemos procediira visada jsitikinkite, kad yra bent
du AZUR atskyrimo valdiklj.

* Implanto negalima atskirti jokiu kitu maitinimo $altiniu, i§skyrus AZUR
atskyrimo valdiklj.

*  NEDEKITE tiekimo stimiklio ant pliko metalinio paviriaus.

* Visada dirbkite su tiekimo stimikliu su chirurginémis pir§tinémis.

e NENAUDOKITE kartu su radijo daZniy (RD) prietaisais.
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Vienakryptis 3 krypCiy 3 krypciy
uzdarantysis Ciaupas uzdarantysis ¢iaupas uzdarantysis ¢iaupas

Linija praplovimo

Linija praplovimo /
tirpalui

tirpalui——_..

Linija praplovimo____ /
tirpalui e

==

L“EQ:,_BE—EQE F—-

L - RHV RHV
,AZUR" tiekimo stimiklio B ) )
proksimalinis galas prijungiamas Kreipiantysis kateteris &
prie atskyrimo valdiklio \
v |
Slaunies mova ‘,l‘
Implantas Mikrokateteris /

( i3 | ) e
(% o
Mikrokateterio distalinio Eujagyslé

galo RO Zymeklio juosta

1 pav. AZUR sistemos sarankos schema

AZUR kraujagysliy kiStukinis implantas

Pakrovimo dangtis

PleiStas ~\

Stumiklis

Dozatoriaus lankelis

Jvediklis

2 pav. AZUR krauj iy kisStuko

MicroVention 78 IFU100341 Rev. A




Sistemos dydis Nr. Ap jamy indy
Mazas 45-180500 2,5 mm-4,5 mm
Vidutinis 45-180800 4,5 mm-6,5 mm
Didelis 45-181000 6,5 mm-8,0 mm
3 pav. AZUR jagy kistuko

PARUQéIMAS NAUDOTI

1. Zr. 1 paveiksla, kuriame pateikta sarankos schema.

2. Prie kreipianciojo kateterio jvorés prijunkite besisukantj hemostatinj voztuva

RHV). Prie Soninés RHV svirties prijunkite 3 padéciy uzdarantjjj ¢iaupa, tada
prijunkite linija nepertraukiamai praplovimo tirpalo infuzijai.

3. Prie kateterio jvorés prijunkite antrg RHV. Prie antrosios RHV $oninés svirties
prijunkite vienakryptj uzdarantjjj ¢iaupa, o praplovimo tirpalo linija prijunkite
prie Ciaupo.

4.

Atidarykite uzdarantjjj éiaLépa ir praplaukite kateterj steriliu graplovimo tirpalu,
tada uzdarantjjj ¢iaupa uzdarykite. Siekiant sumazinti trom oembolinillg(
komplikacijy rizika, labai svarbu j kreipiantjjj kateterj, Slaunies mova ir kateterj
nuolat infuzuoti tinkama sterily praplovimo tirpala.

PAZEIDIMO KATETERIZAVIMAS

6.

Pasiekite pagrindine kraujagysle arba kraujagysliy pazeidima naudodami
jprastas intervencines proceduras.
Kai kateteris jau yra paZeidimo viduje, iStraukite kreipianciaja viela.

IMPLANTO DYDZIO PARINKIMAS
7.

8.
9.

Atlikite fluoroskopinj kelio atvaizdavima.
ISmatuokite ir jvertinkite gydomo pazeidimo dydj.
Implanto dydj pasirinkite pagal 3 paveiksla.

10.  Tinkamai pasirinkus implanto dydj, didéja efektyvumas ir pacienty saugumas,

Norédami pasirinkti tinkama implanta bet kuriam pazeidimui, patikrinkite pries

gydyma darytas angiogramas. Tinkamas implanto dydis turéty bati parenkamas

remiantis angiografiniu tikslinés kraujagyslés skersmens ir ilgio jvertinimu.

»AZUR*“ SISTEMOS PARUOSIMAS PRISTATYMUI
11, I8imkite AZUR atskyrimo valdiklj i$ apsauginés pakuotés. Istraukite balta

iStraukiama juostele i$ atskyrimo valdiklio pusés. ISmeskite iStraukiama asele

ir padékite atskyrimo valdiklj 5 sterily lauka. AZUR atskyrimo valdiklis yra

supaki s atskirai kaip sterili priemoné. Implantui atskirti nenaudokite jokio
kito imo $altinio, iSskyrus AZUR atskyrimo valdiklj. AZUR atskyrimo
valdiklis skirtas naudoti vienam pacientui. Nebandykite pakartotinai
sterilizuoti ar kitaip pakartotinai naudoti AZUR atskyrimo valdiklio.

12, Atpléskite AZUR kraujagysliy kiStuko maiSelj ir iSimkite i$ jo dozatoriaus lankelj.

Prie$ naudodami prietaisa, isimkite pleista is dozatoriaus lankelio. Laikydami

AZUR kraujagysliy kistuko implanta ir jvadinj jtaisa vietoje, istraukite stumiklj

i$ dozatoriaus lankelio taip, kad atsidengty proksimalinis stumiklio galas.

Biikite atsargis, kad neuzterStuméte $io tiekimo stamiklio galo padalinémis

medziagomis, pvz., krauju ar kontrastine medziaga. Tvirtai jkiSkite tiekimo

gtﬂmiklio proksimalinj gala j AZUR atskyrimo valdiklio piltuvélio dalj. Zr. 4 pav.
iuo metu ite atskyrimo

Kontroliné lemputé

AN

Atskyrimo mygtukas

Piltuvélis

AZUR tekimo
stamiklis —

Ivedimo kryptis

4 pav. AZUR atskyrimo valdiklio bandymas

13.  Palaukite tris sekundes ir stebékite atskyrimo valdiklio indikatoriaus lempute.

Jei Zalia lemputé nejsiziebia arba jsiZiebia raudona lemputé,
pakeiskite priemone.

Jei lemputé jsiZiebia Zaliai, o tada iSsijungia bet kuriuo metu per trijy
sekundziy stebéjima, pakeiskite priemone.

Jei Zalia lemputé iSlieka Zalia visa trijy sekundziy stebéjimo laikotarpj,
toliau naudokite priemone.

14. Kol implantas vis dar jdétas j krovimo dangtelj, apZiurékite, ar néra paZeidimy

ar pazeidimy. Jei pastebéjote kokj nors implanto ar tiekimo stiimiklio
pazeidima, NENAUDOKITE priemonés.

15.  I$plaukite implanta, pripildydami krovimo dangtelj maZiausiai 5 ml fiziologinio

tirpalo Svirkstu arba panardindami j fiziologinio tirpalo pripi\di/tq dubenj.
SI0 VEIKSMO METU NENUIMKITE ]JKROVIMO DANGTELIO.

16.

Viena ranka prilaikydami Zalig jvadinj jtaisa, paimkite tiekimo stamiklj ir Svelniai
traukite proksimaliai, kad implantas pradéty trauktis, zr. 5 pav.

IStraukti tiekimo stamiklj

Cia laikykite jvadinj jtaisa
vietoje

Dangtelis, pripildytas
I fiziologinio tirpalo
]

18.

5 pav. Traukite tiekimo stiimiklj proksimalia kryptimi,

kad iStrauktuméte implanta

Visidkai jtraukite implanta M’vadir’li_lilaisg, kad distalinjs &alas bt maidaug 1cm
jvadinio jtaiso viduje. JEI IMPLANTAS PER TOLI |KISAMAS | [VADIN| KATETER],

GALI PADIDETI PASIPRIESINIMAS [VEDANT | GIMDYMO KATETER]

Kai implantas bus jvestas mazdaug 1 cm j jvadinj jtaisa, traukite jvadinj jtaisa, kol
jis atsilaisvins nuo jkélimo dangtelio. Teskite trgukima proksimaliniu budu, kol jis

bus visiSkai iStrauktas i$ dozatoriaus lankelio. Sio veiksmo metu implantas turi
likti savo padétyje jvedimo angoje.

»AZUR*“ SISTEMOS JVEDIMAS IR |DIEGIMAS
19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.
27.

Atidarykite kateterio RHV tiek, kad j jj blty galima jstatyti AZUR sistemos
ivediklio mova.

|kiskite AZUR sistemos jvediklio movos distalinj gala per RHV ir j kateterio
stebule, kol mova tvirtai jsitvirtins. Lengvai Friverikite RHV aplink jvediklio
movg, kad RHV bity pritvirtintas prie jvediklio.

Per daug nepriverzkite RHV aplink jvediklio mova. Per stipriai priverzus
galima sugadinti priemone.

ISoriskai patikrinkite, ar praplovimo tirpalas teka jprastai. I$ proksimalinio
ivadinés movos galo turi iSeiti fiziologinis tirpalas.

Istumkite tiekimo stamiklj ir implanta j kateterio liumena, kol tiekimo stumiklio
proksimalinis galas i$sikis mazdaug 12 col. uz jvadinio vamzdelio movos
proksimalinio galo. Atlaisvinkite RHV. IStraukite jvediklio mova proksimaliai

tik i§ RHV. Uzdarykite RHV aplink tiekimo stumiklj. Stumkite jvediklio mova
proksimaliai, kol ji visi$kai atsiklijuos nuo stimiklio. Blkite atsargis, kad
nesulenktuméte tiekimo sistemos.

ISmeskite jvediklio mova. vedus j kateterj AZUR sistemos negalima i$

naujo uzdengti.

Stebedami fluoroskopu, létai stumkite implanta i$ kateterio galo. Toliau stumkite
implanta j norima vieta, kol implanto proksimalinis radioporoksimalinis Zymeklis
atsidurs vienoje linijoje su kateterio distalinio galo RO Zymekliu arba $iek tiek
toliau nuo jo, o atskyrimo zona bus uz kateterio galo. Zr. 6 pav. Jei reikia,
pakeiskite padétj. Jei implanto dydis netinka, jj iStraukite ir pakeiskite kita
priemone. Jei po jdéjimo ir pries atskyrima stebint fluoroskopu pastebimas
nepageidaujamas implanto judéjimas, iStraukite implanta ir pakeiskite kitu
tinkamo dydzio implantu. Implanto judéjimas gali reiksti, kad atskyrus implanta
jis gali pasislinkti. NESUKITE tiekimo stumiklio implanto jvedimo | kraujagysle
metu arba po to, kai implantas jdedamas j kraujagysle. Sukant tiekimo stumiklj
implantas gali buti iStemptas arba gali per anksti atsiskirti nuo tiekimo stamiklio,
todél gali pasislinkti. Prie$ atskiriant taip pat reikia atlikti angiografinj vertinima,
kad implanto dalis neissikisty j pirmine kraujagysle.

Baigti atskyrima ir bet kokj perkélima. Jei po 3 y nepavyksta til
nustatyti implanto padéties, vienu metu iSimkite priemone ir kateterj.
Priverzkite RHV, kad implantas nejudéty.

Prie$ atskirdami implanta pakartotinai patikrinkite, ar tiekimo stimiklio distalinis
velenas néra jtemptas. Dél asinio suspaudimo ar jtempimo, jvedant implanta,
kateterio galiukas gali pajudéti. Kateterio galiuko judéjimas gali sukelti
kraujagyslés plysima.

Proksimalinis Zymeklis yra vienoje linijoje arba Siek tiek
toliau nuo Mikrokateterio distalinio galo RO Zymeklis

Mikrokateteris
- !f

Distalinis tiekimo stumiklio galas

Mikrokateterio distalinio galo RO Zymeklis

Implantas
6 pav. Atskyrimo zyméjimo juosty vieta
IMPLANTO ATSISKYRIMAS

28.

AZUR atskyrimo valdiklis yra i$ anksto jkrautas baterijos energija ir jsijungs,
kai bus tinkamai prijungtas tiekimo stimiklis. Kai néra prijungto tiekimo
stumiklio, jis veikia i$jungties rezimu. Nebutina paspausti mygtuko AZUR
atskyrimo valdiklio $one, kad jj jjlungtuméte.
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29.  Prie$ prijungdami ,AZUR*" atskyrimo valdiklj patikrinkite, ar RHV yra tvirtai
uzfiksuotas aplink tiekimo sttimiklj, kad jsitikintuméte, jog prijungimo metu
implantas nejuda.

30. Nors tiekimo stimiklio auksinés jungtys yra suprojektuotos taip, kad buty
suderinamos su krauju ir kontrastine medziaga, reikia déti visas pastangas,
kad jungtyse nebty Siy elementu. Jei ant jungciy yra kraujo ar kontrastinés
medziagos, prie$ prijungdami AZLbR atskyrimo valdiklj nuvalykite jungtis steriliu
vandeniu ar fiziologiniu tirpalu.

31.  Prijunkite proksimalinj tiekimo stumiklio gala prie AZUR atskyrimo valdiklio,
tvirtai jkisdami proksimalinj tiekimo stamiklio gala j AZUR atskyrimo valdiklio
piltuvélio dalj. Zr. 4 pav.

32.  Kai AZUR atskyrimo valdiklis tinkamai prijungtas prie tiekimo stimiklio, pasigirs
vienas garsinis signalas ir jsiZiebs Zalia lempute, rodanti, kad jis yra pasirenges
atskirti spirale. Jei atskyrimo mygtukas nepaspaudziamas per 30 sekundziy,
Zzalia lemputeé létai mirksés Zaliai. Tiek mirksinti Zalia, tiek Sviecianti Zalia
IemEutés rodo, kad priemoné yra parengta atskirti. Jei zalia lemputé nejsiziebia,
patikrinkite, ar sujungta. Jei sujungta tinkamai ir Zalia lemputé nejsiZiebia,

pakeiskite AZUR atskyrimo valdiklj.

33. Pries$ paspausdami atskyrimo mygtuka, patikrinkite implanto padétj.

84.  Paspauskite atskyrimo mygtuka. Paspaudus mygtuka, pasigirs garsinis
signalas ir mirksés Zalia lempute.

35.  Atskyrimo ciklo pabaigoje pasigirs trys garsiniai tonai ir tris kartus sumirksés
geltona lemputé. Tai rei$kia, kad atskyrimo ciklas baigtas. Jei implantas
neatsiskiria atskyrimo ciklo metu, palikite AZUR atskyrimo valdiklj prijungta prie
tiekimo stumiklio ir bandykite kita atskyrimo cikla, kai lemputé jsiziebs Zaliai.

36. Po AZUR atskyrimo valdiklio etiketéje nurodyto atskyrimo cikly skaiciau:
lemputé jsiziebs raudonai. NENAUDOKITE AZUR atskyrimo valdiklio, jei
raudona lemputé. ISmeskite AZUR atskyrimo valdiklj ir pakeiskite ji nauju,
isiziebus raudonai lemputei.

37.  Patikrinkite, ar implantas atsiskyré: pirma atlaisvinkite RHV voztuva, tada
létai patraukite tiekimo sistema atgal ir patikrinkite, ar implantas nejuda.
Jei implantas neatsiskyré, nebandykite jo atskirti daugiau nei du kartus.
Jei jis neatsiskiria po trecio bandymo, istraukite tiekimo sistema.

38. Patvirtine atskyrima, létai jtraukite ir nuimkite tiekimo stimiklj.
tskyrus i j i ij j

Y per JOS pavoj
NEGALIMA stumti tiekimo stumiklio, kai implantas yra atskirtas.
89.  Patikrinkite implanto padétj angiografiskai.
Gydytojas gali savo nuozidra keisti implanto iSskleidimo technika, atsizvelgdamas
i embolizacijos procedury sudétinguma ir skirtinguma. Bet kokie techniniai pakeitimai
turi bati suderinti su anksciau aprasytomis proceddromis, jspéjimais, atsargumo
priemonémis ir paciento saugos informacija.

»AZUR“ ATSKYRIMO VALDIKLIO SPECIFIKACIJOS

* |Svesties jtampa: 8 + 1 V nuolat. srové

* Valymas, profilaktiné apzitra ir techniné prieziura: AZUR atskyrimo valdiklis yra
vienkartiné priemoné, i$ anksto jkrautas baterijos energija ir steriliai supakuotas.
Jos nereikia valyti, apzilreti ar atlikti techninés prieZiros. Jei priemone neveikia
taip, kaip aprasyta Siy instrukciju skyriuje ,,Atskyrimas*, iSmeskite AZUR
atskyrimo valdiklj ir pakeiskite ji nauju bloku.

* AZUR atskyrimo valdiklis yra vienkartinio naudojimo priemoné. Nenaudokite,
neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant
ar sterilizuojant gali biti paZeistas priemonés struktarinis vientisumas ir (arba)
priemoné gali sugesti, todél pacientas gali buti suzeistas, susirgti arba mirti.
Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso
uzter§imo pavojus ir (arba) buti uzkréstas pacientas arba pasireiksti kryzminé
infekcija, jskaitant uzkreciamosios (-ujy) ligos (-y) perdavima i§ vieno paciento
kitam, taCiau tuo neapsiribojant. Uztersus prietaisa pacientas gali biti suzeistas,
susi[?ti arba mirti.

* | AZUR atskyrimo valdiklius baterijos jdedamos i§ anksto. Neméginkite iSimti
ar keisti baterijd prie$ naudojima.

* Panaudoje AZUR atskyrimo valdiklj, jj iSmeskite taip, kaip numatyta
vietos taisyklése.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

AZUR yra jdétas j apsau iniR lastikinj dozatoriaus Zieda ir supakuotas j maiselj ir
bloko dézute. Sistema AZUR ir tiekimo rité iSlieka sterilios tol, kol atidaroma arba
pazeidziama pakuoté arba pasibaigia galiojimo laikas. Laikykite sausoje vietoje,
kontroliuojamoje kambario temperataroje.

AZUR atskyrimo valdiklis supakuotas atskirai j apsauginj maiselj ir kartonine déZute.
AZUR atskyrimo valdiklis i$lieka sterilus tol, kol atidaroma arba pazeidziama
pakuoté arba pasibaigia galiojimo laikas. Laikykite sausoje vietoje, kontroliuojamoje
kambario temperaturoje.

Panaudota tiekimo sistema ir atskyrimo valdiklj Salinkite laikydamiesi ligonines,
administraciniy ir (arba) vietos valdzios institucijy reikalavimy.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKOTARPIS
Prietaiso tinkamumo naudoti laikotarpis nurodytas gaminio etiketéje. Prietaiso
nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikotarpiui.

MR INFORMACIJA
Neklinikiniai tyrimai atskleidé, kad ,implantas yra salygiSkai suderinamas su MR.
Pacientg galima saugiai nuskenuoti i$ karto po jdéjimo, jei laikomasi $iy salygy:
¢ Statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos ir 3 teslos.
¢ DidZiausias erdvinio gradiento magnetinis laukas — 2500 gausy/cm (25 T/m).
¢ Didziausia MR sistemos nurodoma vidutiné visam kunui tenkanti savitosios
energijos sugerties sparta (SAR) 4 W/kg, kai 15 minuciy skenuojama
(pavyzdziui, atliekant impulsy seka) jprastu veikimo rezimu.
Su MRT susijes Sildymas
Nurodytomis skenavimo salygomis tikimasi, kad po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo (pavyzdziui, atliekant impulsy seka) implanto temperatura pakils ne
daugiau kaip 3,2 °C.
Informacija apie vaizdo artefakta
Neklinikiniuose tyrimuose priemonés sukeltas vaizdo artefaktas buvo mazdaug 2 mm
nuo $ios m\emonés, kai vaizdai buvo gaunami naudojant gradiento aido impulso seka
ir 3 tesly MR sistema.
Korporacija , Terumo* rekomenduoja pacientui uzregistruoti Sioje naudojimo
instrukcijoje nurodytas MR salygas ,MedicAlert Foundation“ arba lygiavertéje
organizacijoje.

MEDZIAGOS
»AZUR* sistemoje néra latekso ar PVC medziagy.

SALINIMAS
Priemone / 8virksta Salinkite vadovaudamiesi ligoninés politika ir vietos biologiskai
pavojingy atlieky Salinimo taisyklémis.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU SANTRAUKA

Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny bazei (,Eudamed®), priemonés
saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) bus galima rasti

Siuo ,Eudamed* adresu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ,Eudamed* vieSojoje
interneto svetainéje SK\(DS bus susieta su baziniu UDI-DI. Pakuotéje yra pacientui
skirta implanto kortelé. Sia kortele reikia uzpildyti ir pateikti pacientui.

GARANTIJA

,MicroVention® ir ,, Terumo* uztikrina, kad kuriant ir gaminant §j prietaisa buvo imtasi
tinkamy atsargumo priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas siame dokumente
aiskiai nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita ko, visas teisés aktuose isreikstas
arba numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduoti
arba tinkamumo konkreciam tikslui. Prietaiso naudojimas, laikymas, valymas ir
sterilizavimas, taip pat veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine
procedra ir kt., kuriy ,MicroVention® arba ,, Terumo* negali kontroliuoti, turi tiesioginés
takos prietaisui ir jo naudojimo rezultatams. Vienintelis ,MicroVention“ arba , Terumo*
Isipareigojimas pagal $ia garantijg apsiriboja Sio prietaiso remontu arba pakeitimu iki
garantijos galiojimo termino pabaigos. ,MicroVention®“ ir , Terumo* neatsako uz jokius
atsitiktinius, netiesioginius, specialiuosius ar $alutinius nuostolius, Zalg ar i$laidas,
tiesiogiai ar netiesiogiai atsirandancius dél Sio prietaiso naudojimo. Nei ,MicroVention*,
nei , Terumo*“ neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz jas prisiimti jokios kitos
arba papildomos atsakomybés, susijusios su $iuo prietaisu. Nei ,,MicroVention®, nei
»Terumo*® neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, pakartotinai
apdorotus ar sterilizuotus prietaisus ir nesuteikia jokiy aiskiai isreiksty ar numanomuy
garantijy, jskaitant, be kita ko, tinkamumo parduoti ar naudoti pagal paskirtj garantijy,
susijusiy su $iuo prietaisu.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti jvairius modelius gali bati kei¢iamos i$ anksto
nejspéjus.

»MicroVention™* ir ,Headway™* yra bendrovés ,MicroVention, Inc.“ prekiy Zenklai,
registruoti Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose jurisdikcijose.

© 2025 ,Terumo Corporation*“. Visos teisés saugomos.

Visi prekiy zenklai yra bendrovés TERUMO CORPORATION, jos dukterinéms jmonéms
arba nesusijusioms treciosioms $alims priklausantys prekiy Zenklai arba registruotieji
prekiy Zenklai.
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NIEZBEDNE ELEMENTY DODATKOWE

Polski . \r;/ontro\er odOaczaniE AZUg 0,027-0.047" st dod
. . 'zmocniony cewnik o $rednicy wewnetrznej 0,027-0,047" stuzacy do dostarczania
Zatyczka naczyniowa AZUR™ systemu A2U Y © i

Cewnik prowadzacy kompatybilny z cewnikiem dostarczajacym, jesli dotyczy
Kierowane prowadniki kompatybilne z cewnikiem

2 obrotowe zawory hemostatyczne Y (OZH)

1 tréjdrozny zawor odcinajacy

Sterylny roztwor soli fizjologicznej i/lub mleczan Ringera do wstrzykiwan
Kropléwka z jatowa sola fizjologiczna pod cignieniem

¢ 1 jednodrozny zawor odcinajac

Uwaga: mikrocewniki PG Pro i Headyway 27 wyprodukowane przez MicroVention zostaty
wykorzystane do oceny kompatybilnosci cewnika o $rednicy wewnetrznej 0,027".

Instrukcja uzycia

OPIS WYROBU

Zatyczka naczyniowa AZUR to urzadzenie do embolizacji sktadajace sie z elastycznej,
samorozprezalnej siateczki z drutu nitinolowego otaczajacej rozciagliwa okluzyjna
membrang. Zatyczka naczyniowa AZUR umieszczana jest w naczyniu o odpowiednim
rozmiarze, aby zredukowac lub powstrzymac przeptyw krwi. Na implancie znajduja
sie znaczniki radiocieniujace umozliwiajace wzrokowe potwierdzenie miejsca jego
umieszczenia podczas leczenia interwencyjnego. Implant dostarczany jest za pomoca
mikrocewnika na odtgczanym systemie w, Agrowadzalacym Popychacz dostarczaj qcy.
pobierajac moc z kontrolera odfaczania AZUR, odtacza implant. Cewnik i kontrolel

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty producentowi
odtgczania AZUR dostarczane sg osobno. i wlasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego lub lokalnemu organowi nadzorujacemu
Wszczepialny element zatyczki, ktory pozostaje w ciele pacjenta po odtaczeniu, ochrone zdrowia, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent mieszka / ma siedzibe.

ma nastepujacy skfad: ¢ Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami dotaczonymi do wszystkich urz: dzen
interwencyjnych, ktore majg by¢ uzywane z zatyczka naczyniowa

aby poznac ich przeznaczenie, przeciwwskazania i potencjalne pOW|k|anla

*  Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go
Zatyczka naczyniowa AZUR* Fonownle uzywac, regenerowac ani sterylizowac. Ponowne uzycie, regeneracja
ub sterylizacja moga naruszyc¢ integralnos¢ strukturaing w%robu i/lub doprowadzi¢
do jego usterki, co z kolei moze skutkowac obrazeniami, choroba lub zgonem
pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja Iub))onowna steryllzaqa moga réwniez
stwarzaé ryzyko zanleczyszczema wyrobu i/lub powodowac zakazenie pacjenta
lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przenoszenie choréb zakaznych
z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do
obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.

* Wykonanie angiografii wymagane jest w celu przeprowadzenia oceny przed
embolizacja, kontroli podczas operacii i obserwaciji po embolizacii.

Nie nalezy przesuwa¢ popychacza dostarczajacego z uzyciem nadmiernej
sity. Nalezy ustali¢ przyczyne nietypowego oporu, wymontowac system AZUR
i sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony.

e System AZUR nalezy wsuwac i wysuwac powoli i ptynnie. W przypadku stwierdzenia
nadmiernego tarcia nalezy wyjac caly system AZUR. W przypadku stwierdzenia
nadmiernego tarcia przy drugim systemie AZUR nalezy sprawdzi¢, czy cewnik nie
jest uszkodzony lub zagiety.

Tabela 1:

Materiat implantu

Substancje metaliczne e drut nitinolowy
* platyna, iryd
* ePTFE, PET
* poliolefina, klej

<0,016g

Substancje niemetaliczne <0,003g

* Przyblizona zawarto$¢

WSKAZANIA DO STOSOWANIA *
Zatyczka naczyniowa AZUR jest wskazana do uzycia w celu ograniczania lub blokowania
predkosci przeptywu krwi w tetnicach obwodowego uktadu naczyniowego.

ZAMIERZONY UZYTKOWNIK
To urzadzenie powinno by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy, ktorzy przeszli szkolenie
w zakresie stosowania systemu AZUR do zabiegéw embolizacji zgodnie z zaleceniami

przedstawiciela firmy Terumo lub autoryzowanego dystrybutora firmy Terumo. ¢ Implant nalezy umiescic prawidiowo podczas maksymalnie 3 prob pozycjonowania.
Jesli po 3 prébach nie uda sie prawidtowo umiesci¢ implantu, nalezy jednoczesnie

PRZECIWWSKAZANIA wysunaé urzadzenie i cewnik.

Uzycie zatyczki naczymowe] AZUR jest przeciwwskazane w kazdej e Jedli konieczna jest zmiana potozenia, nalezy zachowaé szczegdlna ostroznosc¢,

Z ponizszych sytuacii aby wycofa¢ implant pod kontrolg fluoroskopii réwnolegle z popychaczem

gdy pacjent ma znanq nadwrazliwo$¢ na stop niklowo-tytanowy;

gdy tetnice koricowe prowadza bezposrednio do nerwow;

gdy tetnice dostarczajace krew do obszaru zmiany, ktéry ma podlegaé leczeniu,
nie sa wystarczajaco duze, aby przyja¢ czop zatorowy;

gdy pacjent cierpi na powazna chorobe miazdzycowa;

w przypadku wystapienia skurczu naczyn krwionos$nych (lub gdy jego wystapienie
jest prawdopodobne).

dostarczajacym. Jesli implant nie porusza sie réwnolegle z popychaczem
dostarczajacym lub jesli jego ponowne umiejscowienie sprawia trudnosci,
nalezy delikatnie wysunac i wyrzuci¢ cate urzadzenie.

Skrecona lub ztozona budowa naczyn moze wptywaé na precyzje podczas
umieszczania implantu.

Diugotrwaty wptyw tego produktu na tkanki pozanaczyniowe nie zostat ustalony,

dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas utrzymywania wyrobu w przestrzeni

POTENCJALNE POWIKEANIA wewnatrznaczyniowej.
Mozliwe powiktania to mied 3’ innymi: krwiak w miejscu wprowadzenia, perforacja ¢ Przed rozpoczeciem procedury z wykorzystaniem systemu AZUR nalezy zawsze
naczynia, niezamierzona niedrozno$¢ naczynia macierzystego, niepetne wypetnienie, upewni¢ sie, ze dostepne sa co najmniej dwa kontrolery odtaczania AZUR.

zakrzepica naczyn, krwotok, niedokrwisto$c, skurcz naczynia krwionosnego, obrzek,
nieprawidiowe umiejscowienie lub przemieszczanie sie implantu, zbyt wczesne lub
utrudnione odtaczenie sig urzadzenia, tworzenie sig¢ skrzepow, rewaskularyzacija,

¢ Implantu nie mozna odtaczy¢ za pomoca zadnego innego zrodia zasilania poza
kontrolerem odtgczania AZUR.

zespot poembolizacyjny I deficyty neurologiczne, z udarem i zgonem wiacznie. ¢ NIE umieszcza¢ popychacza dostarczajgcego na nieostonigtych metalicznych
Lekarz powinien byé $wiadomy tych powikiar i powiadomié o nich pacjentéw, gdy jest powierzchniach.
to wskazane. Nalezy rozwazy¢ wdrozenie odpowiedniego postepowania z pacjentem. * Popychacz dostarczajacy nalezy obstugiwac¢ zawsze w rekawiczkach chirurgicznych.

e NIE uzywac w potaczeniu z urzadzeniami korzystajacymi z czestotliwosci
radiowych (RF).
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Jedpoqrozny zawor Tréjdrozny zawor Trojdrozny zawor
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dystalnej mikrocewnika

Naczynie krwionosne
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Pokrywa fadujaca
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Popychacz

Introduktor

Obrecz dozownika
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Rozmiar systemu Nr modelu Zakres naczynia objetego leczeniem
Maty 45-180500 2,5 mm do 4,5 mm
Sredni 45-180800 4,5 mm do 6,5 mm
Duzy 45-181000 6,5 mm do 8,0 mm

Rys. 3 - Wymiary zatyczki naczyniowej AZUR

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA
1.

2.

Schemat konfiguracji przedstawiono na rys. 1.

Zatozy¢ obrotowy zawdr hemostatyczny (OZH) na kielich cewnika prowadzgcego.

Podtaczy¢ tréjdrozny zawor zamykajacy do bocznego ramienia zaworu OZH,
a nastepnie podtaczy¢ linie ciagtego wlewu roztworu ptuczacego.

Za'oizé drugi zawér OZH na kielich mikrocewnika. Zatozy¢ jednodrozny zawor
zamykajacy na boczne ramie drugiego zaworu OZH i podtaczy¢ linig roztworu
ptuczacego do zaworu zamykajacego.

Otworzy¢ zawér zamykajacy, aby umozliwi¢ przeptukiwanie mikrocewnika
sterylnym roztworem ptuczacym, a nastepnie zamkna¢ zawér zamykajacy.
Aby zminimalizowac¢ ryzyko powikfan zakrzepowo-zatorowych, kluczowe
znaczenie ma utrzymanie ciagtego wlewu odpowiedniego sterylnego roztworu
ptuczacego do cewnika prowadzacego, koszulki udowej i cewnika.

CEWNIKOWANIE ZMIANY

5.

6.

Uzyska¢ dostep do naczynia macierzystego lub zmiany naczyniowej
z wykorzystaniem standardowych procedur interwencyjnych.

Po umieszczeniu cewnika w docelowym miejscu wyja¢ prowadnik.

DOBOR ROZMIARU IMPLANTU
7.

Wykona¢ fluoroskopowe mapowanie drogi.

8. Zmierzyé i oszacowaé rozmiar leczonej zmiany.
9. Wybraé rozmiar implantu na podstawie rys. 3.
10. Wybdr wiasciwego rozmiaru implantu pozwala zwiekszy¢ skutecznos¢ zabiegu

i bezpieczenstwo pacjenta. Aby dobra¢ optymalny rozmiar implantu dla danej
zmiany, nalezy przeanalizowac angiogramy wykonane przed zabiegiem.
Odpowiedni rozmiar implantu nalezy wybra¢ na podstawie angiograficznej
oceny $rednicy i dlugosci docelowego naczynia.

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU AZUR DO DOSTARCZENIA

1.

Wyija¢ kontroler odfgczania AZUR z opakowania ochronnego. Zdja¢ bia

jezyczek z boku kontrolera odtaczania. Zutylizowac jezyczek i umiesci¢ kontroler

odfgczania w polu jatowym. Kontroler odtaczania AZUR pakowany jest osobno
jako urzgdzenie sterylne. nie mozna za z
innego zr‘_éd}\azﬁansilania poza kontroledrem odtaczania AZUR. Kontroler

o u

jestpr

Nie nalezy podejmowac prob ponownej sterylizacji lub innego sposobu
P uzycia kol ia AZUR.

Otworzy¢ saszetke z zatyczka naczyniowa AZUR i wyﬂ'aé z niej obrecz
dozownika. Przed uzyciem urzadzenia nalezy wyjac kiin z obr%czy dozownika.
Przytrzymujac implant i introduktor zatyczki naczyniowej AZUR w miejscu,
wyciagna¢ popychacz z obreczy dozownika w taki sposéb, aby odstoni¢
korcowke proksymalng popychacza dostarczajacego. Nalezy zachowac
ostroznosé, aby uniknaé zanieczyszczenia tego konca popychacza
dostarczajacego ciatami obcymi, takimi jak krew lub $rodek kontrastowy.
Pewnie wprowadzi¢ proksymalny koniec popychacza do lejkowej czesci
kontrolera odtaczania AZUR. Patrz rys. 4. W tym momencie nie naciskac¢
przycisku odtgczania.

Lampka wskaznika

“J Przycisk odaczania

\ Lejek

Popychacz
dostarczajacy
a7

Kierunek wprowadzania

13.

ia AZUR

Odczekac trzy sekundy i obserwowac kontrolke na kontrolerze odtaczania.
Jesli kontrolka nie zaswieci sie na zielono lub zaswieci si¢ na czerwono,
wyréb nalezy wymienic.

Jesli kontrolka zaswieci sie na zielono, a nastepnie zgasnie w jakimkolwiek
momencie w ciagu trzech sekund obserwacji, wyréb nalezy wymienic.

Rys. 4 - i a

czas obserwacji, nalezy kontynuowac korzystanie z wyrobu.

Jesli zielona kontrolka nie przestaje $wieci¢ na zielono przez caty trzysekundowy

Gdy implant jest w dalszym ciagu w pokrywie tadujacej, nalezy obejrze¢ go
pod katem jakichkolwiek nieprawidtowosci czy uszkodzen. W przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek kodzen i

dostarczajacego, NIE WOLNO uzywac¢ wyrobu.

Przeptukac¢ implant, wypetniajac pokrywe tadujgca co najmniej 5 ml soli
fizjologicznej za pomoca strzykawki lub zanurzajg(w;o W misce wypejnionej
sola fizjologiczng. PODCZAS TEGO KROKU NI 'OLNO USUWAC

POKR' LADUJACEJ.

Przytrzymujac jedna reka zielony introduktor, chwyci¢ popychacz dostarczajacy
i delikatnie pociagnac¢ go w kierunku proksymalnym, aby rozpoczaé
wycofywanie implantu (patrz rys. 5).

Przytrzymaé introduktor
w tym miejscu

Pociggna¢ popychacz dostarczajacy

Pokrywa fadujaca
l'-_ wypetniona roztworem
#  solifizjologicznej

18.

Rys.5-F w kierunku

pi w celu

Catkowicie wycofa¢ implant do introduktora, aby koricdwka dystalna byta
wsun;\?ta do introduktora na gtebokos¢ okoto 1 cm. JESLI IMPLANT ZOSTANIE
WSUNI ZBYT GLEBOKO DO INTRODUKTORA, MOZE TO ZWIEKSZYC
OPOR PODCZAS WPROWADZANIA DO CEWNIKA WPROWADZAJACEGO.

Gdy implant zostanie wycofany do introduktora na gtebokos¢ okoto 1 cm,
nalezy pociagnac introduktor, tak aby odliczyi sie od pokryv[vjy fadujacej.
Nalezy kontynuowac¢ wycigganie w kierunku proksymalnym do momentu, gdy
introduktor zostanie catkowicie usunigty z obreczy dozownika. Podczas tego
kroku implant powini ¢ na swoim miej wi ze.

WPROWADZANIE | ZAKLADANIE SYSTEMU AZUR

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.
27.

Otworzy¢ zawér OZH na cewniku, aby umozliwi¢ wprowadzenie koszulki
introduktora systemu AZUR.

Wprowadzi¢ koricdwke dystalng koszulki introduktora systemu AZUR poprzez
zawor OZH do kielicha cewnika do momentu petnego osadzenia koszulki.
Delikatnie zacisna¢ zawdr OZH wokot koszulki introduktora, aby go do niej
przymocowac. Nie dokrgcaé zbyt mocno zaworu OZH wokét koszulki
duktora. ierne dokrecenie moze kodzi¢ wyréb.
Wizualnie sprawdzi¢, czy wlewanie roztworu ptuczacego przebiega w sposéb
prawidtowy. Z koricowki proksymalnej koszulki introduktora powinna wydobywacé
sie sol fizjologiczna.
Whprowadzac popychacz dostarczajacy oraz implant do kanatu cewnika do
momentu, gdy koncéwka proksymalna popychacza dostarczaj?(cego bedzie
wystawac na okoto 12 cali poza koricowke proksymalna koszulki introduktora.
Poluzowa¢ zawér OZH. Wycofa¢ koszulke introduktora w kierunku proksymalnym
w taki sposob, aby nieco wysuneta sie z zaworu OZH. Zamknac¢ zawér OZH
wokot popychacza dostarczajacego. Przesunac koszulke introduktora w kierunku
proksymalnzm, dopdki nie zostanie catkowicie zdjeta z popychacza dostarczajacego.
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie zagia¢ systemu wprowadzajacego.

Zutylizowac¢ koszulke introduktora. Systemu AZUR nie mozna ponownie wsuna¢
do koszulki po wprowadzeniu do cewnika.

Pod kontrola obrazowania fluoroskopowego powoli wysuwac implant

z koncowki cewnika. Kontynuowaé wprowadzanie implantu do zadanego
obszaru do momentu, gdy proksymalny znacznik radiocieniujacy zostanie
wyréwnany lub utozony w pozycji nieco dystalnej wzgledem znacznika
radiocieniujgcego korcéwki dystalnej cewnika, co pozwoli na umieszczenie
strefy odtaczania tuz za koficéwka cewnika. Patrz rys. 6. W razie potrzeby
zmieni¢ potozenie. Jesli rozmiar implantu nie jest odpowiedni, nalezy go wyjac¢

i zastapi¢ innym urzadzeniem. Jesli pod kontrola obrazowania fluoroskopowego
zaobserwowany zostanie niepozadany ruch implantu po jego umieszczeniu

i przed jego odfaczeniem, nalezy wyjac implant i zastapi¢ go innym implantem
0 bardziej odpowiednim rozmiarze. Poruszenie sie implantu moZe wskazywac,
Zze po odtaczeniu moze sie on przemiesci¢. NIE obraca¢ popychacza
dostarczajqcego podczas wprowadzania implantu do naczyn ani po jego
zakonczeniu. Obracanie popychacza dostarczajgcego moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia implantu lub jeio przedwczesnego odiaczenia od popychacza
dostarczajgcego, co moze skutkowac¢ migracja implantu. Ocene angiograficzna
nalezy réwniez przeprowadzi¢ przed odtgczeniem implantu, aby upewnic sie,
ze implant nie wystaje do niepozadanych naczyn.

Zakoniczy¢ zaktadanie i jakiekolwiek zmiany pozyciji. Jesli przy 3 prébach
nie uda sie prawi iescic i nalezy ji $nie wy
urzadzenie i cewnik.

Dokreci¢ zawor OZH, aby zapobiec poruszaniu sie implantu.

Przed odfaczeniem implantu nalezy sprawdzic, czy dystalny koniec trzonu
popychacza dostarczajgcego nie jest obcigzony. Scisniecie lub napiecie
osiowe mogtoby spowodowac przesuniecie sig¢ koricowki cewnika podczas
wprowadzania implantu. Ruch koricéwki cewnika mégtby doprowadzi¢ do
perforacji naczynia.

3
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Znacznik pi jest 0 y e koncéwki dystalnej
mikrocewnika lub ustawiony w pofozeniu nieco dystalnym wzgledem tego znacznika

Mikrocewnik

Dystalny koniec popychacza dostarczajacego

a—

!
Implant Znacznik radiocieniujgcy koricowki dystalnej mikrocewnika
Rys. 6 - ycja p: 6 ikow w
ODLACZENIE IMPLANTU

Kontroler odtgczania AZUR ma wstepnie zamontowana baterig i wtqczy sie,
gdy popychacz dostarczajacy zostanie prawidtowo podlaczon%

dzie podi?\i:zony Zzaden popychacz dostarczajacy, kontroler edne w tryble
wyiaczema ie ma koniecznosci naciskania przycisku znajdujgcego sie
z boku kontrolera odfgczania AZUR w celu jego aktywaciji.

29.  Przed przymocowaniem kontrolera odtaczania AZUR nalezy sprawdzi¢,
czy zawdr OZH jest mocno zakrecony wokét popychacza dostarczajacego,
aby mie¢ pewnosé, ze implant nie przesunie sie podczas procesu tgczenia.

30.  Mimo ze zlote ztgcza popychacza dostarczajacego sa zaprojektowane tak, aby
nie reagowaty z krwia ani srodkiem kontrastowym, nalezy dotozy¢ wszelkich
starar, aby zlgcza te byly wolne od tych substancii. Jesli na ztaczach znajduje
sie krew lub $rodek kontrastowy, nalezy Przetrzec je woda sterylna lub sola
fizjologiczna przed podtaczeniem kontrolera odtaczania AZUR.

31.  Podtaczy¢ koncéwke proksymalng popychacza dostarczajacego do kontrolera
odtaczania AZUR, pewnie wprowadzajac ja do lejkowej czesci kontrolera
odtaczania AZUR. Patrz rys. 4.

32.  Gdy kontroler odfaczania AZUR bedzie prawidtowo podtaczony do popychacza
dostarczajgcego, zostanie wyemitowany pojedynczy dzwiek, a lampka
zadwieci sie na zielono, aby zasygnalizowac gotowos¢ do odtaczenia implantu.
Jesli przycisk odiqczama nie zostanie naci$niety w ciagu 30 sekund, stafe
zielone Swiatlo kontrolki bedzie z niska czestotliwoscia miga¢ na Zielono.
Zaréwno migajace zielone $wiatto kontrolki, jak i state zielone $wiatto wskazuja,
Zze wyrdb jest gotowy do odtaczenia. Jesli Zielone $wiatlo kontrolki nie pojawi
sie, nalezy sprawdzic, czy potgczenie zostato nawigzane. Jesli podigczenie
zostato prawidtowo wykonane a $wiatto zielone nie pojawi sig, nalezy wymieni¢
kontroler odtgczania AZUR

83.  Przed naci$nigciem przyclsku odtgczania nalezy sprawdzi¢ pozycje implantu.

34.  Nacisnac przycisk odtaczania. Po nacisnieciu przycisku rozlegnie sie sygnat
dzwiekowy, a kontrolka zacznie miga¢ na zielono.

35.  Po zakoriczeniu cyklu odfaczania rozlegna sie trzy sygnaty dzwigkowe,

a kontrolka mignie trzy razy na z6tto. Oznacza to, ze cykl odiaczania zostat
zakoriczony. Jesli podczas cyklu odtaczania |mp|ant nie zostanie odfaczony,
nalezy pozostawi¢ kontroler odigczania AZUR poditgczony do popychacza
dostarczajacego i ponownie sprobowac przeprowadzi¢ cykl odtaczania, gdy
lampka zaswieci si¢ na zielono.

36. Lampka zaswieci sig na czerwono po przeprowadzeniu liczby cykli odtaczania
okreslonej na et}y_{klecle kontrolera odtaczania AZUR. NIE uzywac kontrolera
odfgczania AZUR, jesli lampka swieci sie na czerwono. Zutylizowac¢ kontroler
odtaczania AZUR i wymieni¢ na nowy, gdy kontrolka zaswieci sie na czerwono.

37.  Zweryfikowa¢ odfaczenie implantu poprzez poluzowanie zaworu OZH, powolne
wyciaganie s?/stemu wprowadzajacego i sprawdzenie, czy implant sie nie
porusza. Jesli implant nie zostat odfaczony, nie nalezy prébowac odfacza¢
go wiecej niz dwa razy. Jesli nie odiaczy sig po trzeciej probie, system
wprowadzajacy nalezy usunac.

38.  Po potwierdzeniu odlaczenla powoli wysunaé i wyjaé popychacz dostarczajgcy.
0ze

spowodowac perforac]g NIE

¢ do przodu popy

39. Sprawdzi¢ po'ozenle implantu za pomoca badania angiograficznego.

Lekarz moze wedtug wiasnego uznania zmodyfikowac technike zakladania implantu,
aby dostosowac ja do ztozonosci | réznorodnosci zabiegéw embolizacii. Wszelkie
modyfikacje techniki musza spefnia¢ wczesniej opisane wymogi procedur, ostrzezen,
$rodkéw ostroznosci i informacii dotyczacych bezpieczeristwa pacjenta.

DANE TECHNICZNE KONTROLERA ODLACZANIA AZUR
Napigcie wyjsciowe: 8 + 1 V Dt

* Czyszczenie, kontrola profilaktyczna i konserwacja: Kontroler odtaczania

YJR jest wyrobem jednorazowego uzytku, ze wstepnie zamontowana bateria

i jest sterylnie zapakowany. Nie wymaga czyszczenia, kontroli ani konserwacji.
Jesli wyrob nie dziata w sposéb opisany w czesci niniejszej instrukcji dotyczacej
odfaczania, kontroler odtaczania AZUR nalezy zutylizowa¢ i wymieni¢ na nowy.

¢ Kontroler odtaczania AZUR jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢
ponownie, nie regenerowac ani nie sterylizowac. Ponowne uzycie, regeneracja lub
sterylizacja moga naruszy¢ integralnosc strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢
do jego awarii, co z kolei moze skutkowa¢ obrazeniami, choroba lub zgonem
pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga réwniez
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub powodowaé zakazenie pacjenta
lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi przenoszenie chordb zakaznych
z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢
do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.

¢ Kontrolery odlaczanla AZUR maja wstepnie zamontowane baterie. Nie prébowac
wyjmowac ani wymieniac bateru przed uzyciem wyrobu.

* Po zakoniczeniu uzytkowania nalezy zutylizowac kontroler odtaczania AZUR
w spos6b zgodny z lokalnymi przepisami.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

System AZUR jest umieszczony wewng rz ochronnej, plastikowej obreczy dozownika

i zapakowany w torebke oraz karton jednostkowy. System AZUR'i obrecz dozownika
pozostana sterylne do chwili otwarcia lub uszkodzenia opakowania albo uptywu daty
waznosci. Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowej w suchym miejscu.

Kontroler odtgczania AZUR jest pakowany oddzielnie w torebke ochronna i karton.
Kontroler odtgczania AZUR jest produktem sterylizowanym i pozostaje sterylny
do chwili otwarcia lub uszkodzenia opakowania albo upg/wu daty waznosci.
Przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej w suchym miejscu.

Po uzyciu zutylizowa¢ system wprowadzajacy i kontroler odtaczania zgodnie z polityka
szpitala, wiadz administracyjnych i/lub lokalnych.

TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA
Termin przydatnosci do uzycia wyrobu podano na jego etykiecie. Wyrobu nie wolno
stosowaé po uptywie terminu przydatnosci do uzycia podanego na etykiecie.

INFORMACJE DOTYCZACE BADAN METODA REZONANSU
MAGNETYCZNEGO (MR)

Badania niekliniczne wykazaty, ze implant jest war It
metoda rezonansu magnetycznego. Tuz po umieszczeniu tego urzqdzenla pacjent
moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR w nastepujacych warunkach:

* Wytacznie statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli i 3 tesle;

*  Maksymalny 9radient Frzestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
2500 gauséw/cm (25 T/m);

¢ Maksymalny usredniony wspotczynnik absorpciji swoistej (SAR) dla catego
ciafa zgloszony przez system rezonansu magnetycznego réwny 4 W/kg
dla 15 minut skanowania (czyli na sekwencje impulséw) w trybie dziatania
z pierwszym poziomem kontroli.

Nagrzewanie zwiazane z MR

W zdefiniowanych wyzej warunkach skanowania oczekuje sie, ze implant spowoduje
maksymalny wzrost temperatury o 3,2°C po 15 minutach ciagtego skanowania

(czyli na sekwencje impulsow).

Informacije dotyczace artefaktéw obrazu

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez implant rozprzestrzenia
sie na odlegtos¢ okoto 2’mm od tego wyrobu podczas wykonywania badania
obrazowego przy uzyciu sekwencji impulséw echa gradientowego i systemu MR

o indukgiji 3 tesli.

Terumo Corporation zaleca, aby pacjent rejestrowat warunki badania MR podane
w niniejszej instrukcji obstugi w fundaciji MedicAlert Foundation lub réwnowaznej
organizacji.

MATERIALY
System AZUR nie zawiera lateksu ani PCW.

UTYLIZACJA
Wyrdb/strzykawke nalezy zutylizowa¢ zgodnie z zasadami obowiazujgcymi w szpitalu
i lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw niebezpiecznych biologicznie.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla wyrobu

bedzie dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych po
uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podsumowanie bezpleczenstwa

i skutecznosci klinicznej (SSCP) bedzie powigzane z kodem Basic UDI na
ogoélnodostepnej stronie internetowej Eudamed. W zestawie znajduje sle karta
implantu pacjenta. Karte te nalezy wypetnic i przekaza¢ pacjentowi.

GWARANCJA
Firmy MicroVention i Terumo gwarantuja, Ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu
dotozono nalezytej starannosci. Niniejsza gwarancja zastepuije i wyklucza wszelkie inne
gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie okreslone w niniejszym dokumencie, wyrazone
lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposdb, w tym miedzy innymi wszelkie
dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub przydatnoscl do okreslonego celu.
Bezposredni wptyw na wyréb i wyniki jego uzytkowania maja obstuga, przechowywanie,
czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka,
leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezalezne od MicroVention ani
Terumo. Jedyne zobowiazanie firmy MicroVention lub Terumo w ramach niniejszej
?warancjl ogranicza sie do naprawy lub wymiany wyrobu do daty jej wygasniecia, a
irmy MicroVention i Terumo nie ponosza odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe,
posrednie, specjalne lub wtdrme straty, szkody lub wydatki bezposredmo lub posrednio
wynikajace z uzycia wyrobu. Ani firma MicroVention, ani Terumo nie przYJmqu ani nie
upowazniajg zadnej innej osoby do przyjmowania w ich imieniu jakiejkolwiek innej lub
dodatkowej odpowiedzialnosci w zwiazku z tym wyrobem. Ani firma MicroVention,
ani Terumo nie ponosza zadnej odpowiedzialnosci w odniesieniu do wyrobéw
ponownie uzytlch poddanych przygotowaniu do ponownegho uzycia lub ponownie
sterylizowanych i nie udzielaja zadnych gwarancii, wyraznych ani dorozumianych, w tym
miedzy innymi gwarancji wartosci handlowej ani przydatnosci do zamierzonego uzytku,
w odniesieniu do takiego wyrobu.

Ceny, specyfikacje i dostepnos¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.
MicroVention™ i Headway ™ to znaki towarowe firmy MicroVention, Inc. zarejestrowane
w Stanach Zjednoczonych i w innych systemach prawnych.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Wszystkie nazwy marek sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi

nalezacymi do TERUMO CORPORATION, jej podmiotow stowarzyszonych lub
niepowigzanych stron trzecich.

MicroVention 84

IFU100341 Rev. A



Romana

Dispozitiv vascular AZUR™
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Dispozitivul vascular AZUR este un dispozitiv de embolizare format dintr-un cadru
din fir impletit din nitinol, conformabil si autoexpandabil, care inconjoara o membrana
flexibild, ocluziva. Dlspozltlvul vascular AZUR este introdus intr-un vas de sange de

o dimensiune corespunzétoare, pentru a reduce sau bloca fluxul sanguin. Implantul
va avea marcaje radiopace care vor oferi confirmarea vizuald a locatiei de plasare in
timpul tratamentului interventional. Implantul poate fi implantat prin intermediul unui
cateter aflat pe un sistem de implantare detasabil. impingatorul de pozitionare este
alimentat de un controler de detasare AZUR pentru a detasa implantul. Cateterul si
controlerul de detasare AZUR sunt furnizate separat.

Componenta dispozitivului implantabil care raméane in pacient dupa detasare consta din:

Tabelul 1

Materialul implantului Dispozitiv vascular AZUR*

Substante metalice e Fir din nitinol <0,016 g
o Plating, iridiu

Substante nemetalice * ePTFE, PET <0,003g
* Poliolefing, adeziv

* Continut aproximativ

INDICATII DE UTILIZARE
Dispozitivul vascular AZUR este conceput pentru reducerea sau blocarea ratei fluxului
sanguin in vasele de sange de la nivelul sistemului vascular periferic.

UTILIZATORUL VIZAT

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care au fost instruiti in utilizarea
sistemului AZUR pentru procedurile de embolizare, conform prescriptiilor unui
reprezentant Terumo sau ale unui distribuitor autorizat Terumo.

CONTRAINDICATII

Utilizarea dispozitivului vascular AZUR este contraindicaté in oricare dintre urméatoarele

cwcumstante
Cand pacientul prezinta hipersensibilitate cunoscuta la nichel-titan.

e Cand arterele terminale conduc direct cétre nervi.

e Cand arterele care alimenteaza leziunea ce urmeaza a fi tratata nu sunt suficient
de mari pentru a accepta embolusuri.

* In prezenta unei boli ateromatoase grave

e In prezenta vasospasmului (sau a debutulul probabil al vasospasmului).

COMPLICATII POTENTIALE

Compllcatule potent\ale includ, dar nu se limiteaza la: hematom la locul de introducere,
perforarea vaselor de sange, ocluzia unei artere de origine care nu este vizata

de procedurd, umplerea incompletd, tromboza vasculard, hemoragie, ischemie,
vasospasme, edem, migrarea sau plasarea incorecta a wmplantulun deta$area
prematurd sau dificila a implantului, formarea de cheaguri, revascularizare, sindromul
post-embolizare si deficitele neurologice incluzand accidentul vascular cerebral si,
posibil, decesul.

Medicul trebuie s fie constient de aceste complicatii si sé le ofere pacientilor instructiuni,

atunci cand acest lucru este indicat. De asemenea, trebuie s& se ia in considerare o
gestionare adecvata a pacientilor.

ELEMENTE SUPLIMENTARE NECESARE

Controler de detasare AZUR

Cateter cu fir intarit cu diametrul interior 0,027"-0,047" pentru implantarea
sistemului AZUR

Cateter de ghidaj compatibil cu cateterul de implantare, daca este cazul
Fire de %hlda] orientabile, compatibile cu cateterul

2 valve hemostatice rotative in forma de Y (RHV)

1 robinet cu trei cai

Injectie cu solutie salind sterila si/sau solutie Ringer lactat

Picurator de solutie salina sterila sub presiune

1 robinet cu o singura cale

Nota: Microcateterele PG Pro si Headway 27 fabricate de MicroVention au fost utilizate
pentru evaluarea compatibilitatii cateterelor cu diametrul interior de 0,027".

AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav producatorului si
autoritatii competente din statul membru sau autoritatii sanitare locale din regiunea
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Consultati instructiunile furnizate cu toate dispozitivele interventionale care
urmeaza s fie utilizate cu dispozitivul vascular AZUR pentru utilizarile prevazute,
contraindicatiile si complicatiile potentiale ale acestora.

Acest dispozitiv este destinat unei singure utilizari. Nu reutilizati, nu reprocesati

si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurald a dlspozmvulul si/sau pot duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce, la randul sdu, poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate crea un risc de
contaminare a d\spozmvulul si/sau poate provoca infectii ale pacientului sau infectii
incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita Ia transmiterea de boli infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

Angiografia este necesara pentru evaluarea pre-embolizare, controlul operational
si urmarirea post-embolizare.

Nu avansati impingétorul de pozitionare cu fortd excesiva. Identificati cauza
oricérei rezistente neobisnuite, indepértati sistemul AZUR si venflcatl daca exista
semne de deteriorare.

Avansati si retrageti sistemul AZUR in mod lent si uniform. Indepanat\ intregul
sistem AZUR dac se observa frictiune excesiva. Dacé frictiunea excesiva se
observa si la al doilea sistem AZUR, verificati cateterul pentru a depista eventuale
semne de deteriorare sau indoire.

Implantul trebuie sa fie pozitionat corect in maximum 3 incercari de pozitionare.
Daca implantul nu poate fi pozitionat corect dupa 3 incercari, scoateti simultan
dispozitivul si cateterul.

Dacé este necesara repozitionarea, aveti grijd deosebit sa retrageti implantul
sub fluoroscopie, sincronizand miscarile cu impingétorul de pozitionare, intr-un
raport de unu la unu. Daca implantul nu se misca sincronizat cu impingatorul de
pozitionare, intr-un raport de unu la unu, sau daca repozitionarea este dificila,
scoateti usor intregul dispozitiv si aruncati-l.

Tortuozitatea sau anatomia complexa a vaselor de sange poate afecta plasarea
precisa a implantului.

Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor extravasculare nu a
fost stabilit, asa ca este important sa se asigure mentinerea acestui dispozitiv
in spatiul intravascular.

Asigurati-va intotdeauna c& aveti la dispozitie cel putin doua controlere de detasare
AZUR nainte de a incepe o procedura cu sistemul AZUR.

Implantul nu poate fi detasat cu nicio alta sursa de energie, cu exceptia unui
controler de detasare AZUR.

NU asezati impingatorul de pozitionare pe o suprafatd metalica neprotejata.
Manevrati intotdeauna impingétorul de pozitionare cu manusi chirurgicale.

NU utilizati impreuna cu dispozitive cu radiofrecventa (RF).

IFU100341 Rev. A
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singura cale nchidere cu 3 cai nchidere cu 3 cai
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solutia de spalare \ . solutia de spalare I P solutia de spélare
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Capatul proximal al impingatorului .

de pozitionare AZUR se conecteaz Cateter de ghidaj

la controlerul de detasare
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Implant Microcateter
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Figura 1 - Di de i a si i AZUR

Implantul dispozitivului vascular AZUR

Capac de incarcare

Pana ~\

impingator

Bucla de distributie

Dispozitiv de introducere

Figura 2 - Diagrama jului di: iti i AZUR
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Dil Nr. delului | Intervalul vaselor de sange tratabile
Mic 45-180500 2,5 mm—4,5 mm
Mediu 45-180800 4,5 mm-6,5 mm
Mare 45-181000 6,5 mm-8,0 mm
Figura 3 - Dil AZUR

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

2.

Consultati Figura 1 pentru diagrama de configurare.

Atasati 0 valva hemostaticé 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
continud a solutiei de spalare.

Atasati 0 a doua valva RHV la racordul cateterului. Atasati un robinet cu o singuré
cale la bratul lateral al celei de-a doua valve RHV si conectati linia pentru solutia
de spalare la robinet.

Deschideti robinetul si spalati cateterul cu solutie de spalare sterild, apoi inchideti
robinetul. Pentru a minimiza riscul complicatiilor tromboembolice, este esential sa&
se mentina o infuzie continud de solutie de spélare sterila adecvata in cateterul
de ghidaj, in teaca femurala si in cateter.

CATETERIZAREA LEZIUNII

6.

Accesati vasul de sange de origine sau leziunea vasculara utilizand proceduri
interventionale standard.

Dupa ce cateterul a fost pozitionat la locul vizat, indepértati firul de ghidaj.

SELECTAREA DIMENSIUNII IMPLANTULUI

Efectuati cartografierea fluoroscopica.

Masurati si estimati dimensiunea leziunii care urmeaza a fi tratata.

Selectati o dimensiune a implantului pe baza Figurii 3.

Selectarea corecta a dimensiunii implantului creste eficienta sistemului si siguranta
pacientului. Pentru a alege dimensiunea optima a implantului pentru o anumita
leziune, examinati angiogramele anterioare tratamentului. Dimensiunea adecvata
a |mp|antu|u| trebuie aleasa pe baza evaluarii angiografice a diametrului si lungimii
vasului de sange tinta.

PREGATIREA SISTEMULUI AZUR PENTRU IMPLANTARE

11.

Scoateti controlerul de detagare AZUR din ambalajul sdu de protectie. Trageti de
clapeta de tragere de culoare alba situata pe partea laterala a controlerului de
detasare. Aruncati clapeta de tra% re si plasati controlerul de detasare in campul
steril. Controlerul de detasare AZUR este ambalat separat ca un dlspozmv steril.
Pentru a detasa |mplantul nu utilizati nicio alta sursa de alimentare in
afara de AZUR. C ul R este
destinat utilizarii pe un slngur pacient. Nu incercati sa resterlllzatl sau sa

ili alt mod ul de AZUR.

Desfaceti punga dispozitivului vascular AZUR si scoateti bucla de distributie
din Funga Inainte de a utiliza dispozitivul, scoateti piesa in forma de pana din
bucla de distributie. In timp ce mentineti dispozitivul de introducere si implantul
dispozitivului vascular AZUR in pozitie, scoateti impingétorul din bucla de
distributie, astfel incat capatul proxlmal al impingatorului de pozitionare sa fie
expus. Avetl grija sa evitati contaminarea acestui capat al impingatorului de
Fozmonare cu substante straine, cum ar fi sangele sau substantele de contrast.
ntroduceti ferm capatul proxlmal al |mp|ngatoru\u| de pozitionare in sectiunea
Consultati Figura 4. Nu apasati

de palnie a controlerului de detasare AZU
butonul de detasare in acest moment.

mpingétor

de pozitionare
nR 7

Indicator luminos

\ Buton de detasare

\ Palnie

Directia de introducere

13.

AZUR

Asteptati trei secunde si observati lumina indicatorului de pe controlerul

de detasare.

¢ Daca lumina verde nu apare sau dacé apare o lumina rosie, inlocuiti dispozitivul.
Daca lumina devine verde, apoi se stinge in orice moment in timpul celor

trei secunde de observatie, inlocuiti dispozitivul.

Daca lumina verde ramane constant verde pe toata durata celor trei secunde
de observatie, continuati utilizarea dispozitivului.

ului de

Figura 4 -

in timp ce implantul se afld incé in capacul de incarcare, inspectati implantul
pentru a depista orice neregulantatl sau deteriorari. Daca observatl vreun semn
de dete ului de NU utilizati

dispozitivul.

Spalati implantul prin umplerea capacului de incércare cu cel putin 5 ml de solutie
salind cu ajutorul unei seringi sau prin scufundare intr-un bol umplut cu solutie
salina. NU SCOATETI CAPACUL DE INCARCARE IN TIMPUL ACESTUI PAS.
Fixand cu o mané dispozitivul de introducere de culoare verde, prindeti
impingétorul de pozitionare si trageti usor proximal pentru a incepe retragerea
implantului. Consultati Figura 5.

Tinefi dispozitivul de

. " YL, Trageti impingatorul de pozitionare
introducere in pozitie aici

Capac de incarcare umplut
cu solutie salind

_Figura 5 - Tragerea impingétorului de pozitionare
in directia p pentru

Retrageti implantul complet in dispozitivul de introducere, astfel incat varful distal
sa fie introdus aproximativ 1 cm in interiorul dis ozmvulw de introducere. DACA
IMPLANTUL ESTE TRAS PREA MULT IN DISPOZITIVUL DE INTRODUCERE,
ACEST LUCRU POATE CRESTE REZISTENTA IN TIMPUL INTRODUCERII N
CATETERUL DE IMPLANTARE.

Odata ce implantul este retras cu aproximativ 1 cm in dispozitivul de introducere,
trageti dispozitivul de introducere pana cand se decupleaza de capacul de
incarcare. Continuati sa trageti proximal pana cénd acesta este complet scos

din bucla de distributie. Implantul trebuie sa ramana in pozitia sa in interiorul
dispozitivului de introducere in timpul acestui pas.

INTRODUCEREA Sl DESFASURAREA SISTEMULUI AZUR

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

Deschideti valva RHV pe cateter suficient cat sa permita introducerea tecii de
introducere a sistemului AZUR.

Introduceti capatul distal al tecii de introducere a sistemului AZUR prin valva
RHV si in racordul cateterului pana cand teaca este bine fixata. Strangeti
usor valva RHV in jurul tecii de introducere pentru a fixa RHV la dispozitivul
de |nlr0ducere Ewtatl strangerea excesiva a valvei RHV in jurul tecii de

. Str ar putea deteriora dispozitivul.

Verificati vizual daca solutia de spalare se infuzeaza normal. Trebuie s& observati
ca solutia salina iese prin capatul proximal al tecii de introducere.

Avansati impingatorul de pozitionare si implantul in lumenul cateterului pana
cand capatul proximal al |mp|ngatorulu| de pozitionare depaseste cu aproximativ
12" capatul proximal al tecii de introducere. SIgbiti valva RHV. Retragen proxlmal
teaca de introducere putin in afara valvei RHV. Inchldetl valva RHV in jurul
impingétorului de pozitionare. Glisati proximal teaca de introducere, pana cand
se indeparteaza complet de impingatorul de pozitionare. Aveti grija sa nu indoiti
sistemul de implantare.

Aruncati teaca de introducere. Sistemul AZUR nu poate fi reintrodus n teaca
dupad ce a fost introdus in cateter.

Sub ghidaj fluoroscopic, avansati lent implantul, scotandu-I prin varful
cateterului. Continuati sa avansati implantul pana la focul dorit, pana cand
marcajul radioopac proximal de pe implant este aliniat sau usor distal fzca}a de
marcajul radioopac al varfului distal al cateterului, pozitionand zona de detasare
imediat in afara varfului cateterului. Consultati Flgura 6. Repozitionati, daca
este necesar. Daca dimensiunea implantului nu este adecvat, indepartati-| si
nlocuiti-l cu un alt dispozitiv. Daca se observa miscari nedorite ale implantului
sub fluoroscopie dupa pozitionare si inainte de deta§are indepartati implantul
si inlocuiti-I cu un implant care are o dimensiune mai adecvata. Miscarea
implantului poate Indica faptul ca implantul ar putea migra odat ce a fost
detasat. NU rotiti impingatorul de pozitionare in timpul sau dupa implantarea
implantului in vasculatura. Rotirea impingatorului de pozitionare poate provoca
deteriorarea implantului sau detasarea prematura a implantului J; impingatorul
de pozitionare, ceea ce ar putea rezulta in migrarea implantului. De asemenea,
se recomanda realizarea unei evaluari angiografice inainte de detasare pentru

a se asigura faptul ca implantul nu se extinde in vasculatura care nu este vizata
de procedura.

Finalizati desfas;urarea §I orice repozmonare Daca implantul nu poate fi
pozmonat corect d i, si cateterul.
Strangeti valva RHV pentru a preveni miscarea implantului.

Verificati daca arborele distal al impingatorului de pozitionare nu este supus
unei tensiuni inainte de detasarea implantului. Compresia sau tensiunea axiald
ar putea determina miscarea varfului cateterului in timpul implantarii implantului.
Miscarea varfului cateterului poate provoca perforarea vasului de sange.
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Marcajul proximal este aliniat sau usor distal fatd de
marcajul radioopac al varfului distal al microcateterului

Microcateter

—
/ ‘\\\-. Capatul distal al impingatorului de pozitionare

Marcajul radioopac al varfului distal al microcateterului

Implant

AMBALARE Sl DEPOZITARE

Sistemul AZUR este plasat in interiorul unei bucle de distributie de protectie din plastic
si ambalat intr-o punga si intr-o cutie de carton. Sistemul AZUR si bucla de distributie
vor rdmane sterile, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis, deteriorat

sau daca data de expirare este depasita. Depozitati la o temperatura ambientala
controlatd, intr-un loc uscat.

Controlerul de detasare AZUR este ambalat separat intr-o punga si intr-o cutie de
protectie. Controlerul de detasare AZUR a fost sterilizat; acesta va ramane steril cu
exceptia cazului in care punga este deschisa, deteriorata sau daca data de expirare
este depasita. Depozitati la o temperatura ambientala controlata, intr-un loc uscat.

Dupa utilizare, eliminati sistemul de implantare si controlerul de detasare in conformitate
cu politica spitalului si a administratiei si/sau a autoritatilor locale.

TERMEN DE VALABILITATE
Consultati eticheta produsului pentru termenul de valabilitate al dispozitivului. Nu utilizati

Figura 6 - Pozitia benzilor de marcaj pentru detasare

DETASAREA IMPLANTULUI

28.  Controlerul de detasare AZUR este preincércat cu energie de la baterie si
se va activa atunci cand un impingator de pozitionare este conectat in mod
corespunzator. Acesta este in modul ,,oprit” atunci cand nu este atasat niciun
impingétor de pozitionare. Nu este necesar sa apasati butonul de pe partea
laterala a controlerului de detasare AZUR pentru a-| activa.

29. Verificati daca valva RHV este fixata ferm in |A£urul impingétorului de pozitionare
inainte de a atasa controlerul de detasare AZUR, pentru a va asigura c&
implantul nu se misca in timpul procesului de conectare.

30.  Desi conectorii aurii ai impingatorului de pozitionare 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.
Dacé apar semne de sange sau substanta de contrast pe conectori, stergeti
conectorii cu apé sterila sau solutie salina inainte de a conecta controlerul de
detasare AZUR.

31.  Conectati capatul proximal al impingatorului de pozitionare la controlerul de
deta$are AZUR prin introducerea ferma a capatului proximal al i |mpm atorului
de pozitionare in sectiunea de palnie a controlerului de detasare AZU|
Consultati Figura 4.

32.  Cand controlerul de detasare AZUR este conectat corect la impingatorul de
pozitionare, se va auzi un singur sunet si lumina va deveni verde pentru a
semnala ci este pregitit pentru detasarea implantului. Dacé butonul de detasare
nu este apasat in decurs de 30 de secunde, lumina verde constanta va incepe
sa se aprinda intermitent in culoarea verde. "Atat lumina verde care se aprinde
intermitent, cat si lumina verde constanta indica faptul ca dispozitivul este
pregatit penlru de!asare Dacé lumina verde.nu apare, verificati conexiunea
pentru a vedea daca a fost realizata corect. In cazul in care conexiunea este
corecta insa nu apare lumina verde, inlocuiti controlerul de detasare AZUR.

33. Verificati pozitia implantului inainte de a apasa butonul de detasare.

34. Apasati butonul de detasare. Cand butonul este apasat, se va auzi un sunet
si lumina se va aprinde intermitent in culoarea verde.

35.  Lafinalul ciclului de detasare se vor auzi trei sunete si lumina se va aprinde
intermitent de trei ori in culoarea ?albena Aceasta indicé faptul ca ciclul de
detasare este complet. Dacé implantul nu se detaseaza in timpul ciclului
de detasare, lasati controlerul de detasare AZUR atasat de impingatorul de
pozitionare si incercati un alt ciclu de detasare atunci cand lumina devine verde.

36.  Lumina va deveni rosie dupd numarul de cicluri de detasare specificat pe
eticheta controlerului de detasare AZUR. NU utilizati controlerul de detasare
AZUR daca lumina este rosie. Aruncati controlerul de detasare AZUR si
inlocuiti-I cu unul nou atunci cand lumina este rosie.

37.  Verificati detasarea implantului mai intéi prin slabirea valvei RHV, apoi tragand
incet inapoi sistemul de implantare si asigurandu-va cé nu exista o miscare
aimplantului. Daca implantul nu s-a detasat, nu incercati sa il detasati de
mai mult de doua ori. Daca nu se detaseaza dupa a treia incercare, scoateti
sistemul de implantare.

38.  Dupa ce detasarea a fost confirmata, retragetl incet si mdeparta'L |mp|ngat0ru|
de pozitionare. e odat:
a fost detasat implica riscul de perforare a vaselor de sange. NU avansati
ul de ti dupa ce a fost detasat.
89. Verificati angiografic pozitia implantului.
Medicul are posibilitatea de a modifica tehnica de desfasurare a implantului pentru
a o0 adapta complexitatii 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 AZUR
Tensiune de iesire: 8 + 1V ¢

* Curatarea, mspecha prevennva si intretinerea: Controlerul de detasare AZUR 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,
aruncati controlerul de detasare AZUR si inlocuiti-| cu 0 unitate noud.

¢ Controlerul de detasare AZUR este un dispozitiv de unica folosinta. Nu reutilizati,
nu reprocesati si nu resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurald a dlspozmvulul si/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. De asemenea, reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea
poate crea un risc de contaminare a dlspozmvulul si/sau poate provoca infectii ale
pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fara a se limita la transmiterea de
boli infectioase de la'un pacient 1a altul. Contaminarea dispozitivului poate duce
la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

«  Baterille sunt preincarcate in controlerele de detasare AZUR. Nu incercati sa
scoateti sau sa inlocuiti bateriile inainte de utilizare.

« Dupa utilizare, aruncati controlerul de detasare AZUR intr-un mod conform cu
reglementarlle locale.

pozitivul peste termenul de valabilitate indicat pe eticheta.

INFORMATII RM
Testele neclinice au demonstrat ca implantul este conditionat RM. Un pacient poate fi
scanat in sigurantd, imediat dupa plasarea implantului, in urmatoarele conditii:
* Camp magnetic static numai de 1,5 Tesla si 3 Tesla.
e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 2500 Gauss/cm (25 T/m).
* Rata de absorbtie specifica (SAR) medie a intregului corp de 4 W/kg pentru
15 minute de scanare (mai exact, per secventd de impulsuri) in modul de
functionare controlat la primul nivel, raportat la capacitatea maxima a
sistemului RM.

Incalzirea legatd de IRM

in conditiile de scanare definite, se preconizeazd cd implantul va produce o crestere
maxima a temperaturii de 3, 2°C d upa 15 minute de scanare continua (mai exact,

per secventd de impulsuri).

Informatii despre artefactele de imagine

in testele neclinice, artefactul de im gme cauzat de implant se extinde la aproximativ

2 mm de acest dlspozmv atunci cand pentru imagistica se utilizeazd o secventa
de impulsuri cu ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla.

Terumo Corporation fi recomanda pacientului sa inregistreze conditiile RM divulgate in
aceste instructiuni de utilizare (IU) la MedicAlert Foundation sau o organizatie echivalenta.

MATERIALE
Sistemul AZUR nu contine materiale din latex sau PVC.

ELIMINARE
Eliminati dispozitivul/seringa in conformitate cu politica spitalului si cu reglementarile
locale privind deseurile cu risc biologic.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru
dispozitiv va fi accesibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale
dupd lansarea Bazei de date europene privind dispozitivele medicale (Eudamed)
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP va fi asociat la UDI-DI-ul de
baza pe site-ul web public Eudamed. In pachet este inclusa o fisa privind implantul
pentru pacient. Aceasta fisa trebuie completata si furnizata pacientului.

GARANTIE

MicroVention si Terumo garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzétoare la
proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste si exclude
toate celelalte garantii care nu sunt stipulate in mod expres in acest document, fie

ca sunt exprimate sau implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar faraa se
limita la, orice garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop.
Mampularea depozitarea, curdtarea si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii
legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicald si alte aspecte care
nu pot fi controlate de MicroVention, sau Terumo, afecteaz& in mod direct dispozitivul
si rezultatele obtinute in urma utilizarii sale. S\ngura obligatie a MicroVention si a
Terumo in cadrul acestei garantii se limiteaza Ia repararea sau inlocuirea acestui
dispozitiv pana la data de expirare a acestuia, iar MicroVention sau Terumo nu vor

fi raspunzatoare pentru nicio pierdere, paguba sau cheltuiala accidentald, indirectd,
speciald sau secundard care rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui dlspozmv.
Nici MicroVention, nici Terumo nu isi asuma si nici nu autorizeaza vreo alta persoana
sd isi asume in numele sau vreo alta raspundere sau responsabilitate suplimentara

in legatura cu acest dispozitiv. Nici MicroVention, nici Terumo nu isi asuma nicio
raspundere in ceea ce priveste dispozitivele reutilizate, reprocesate sau resterilizate si
nu ofera nicio garantie, explicita sau implicitd, inclusiv, dar féra a se limita la calitatea
comerciald sau adecvarea la utilizarea preconizatd, in ceea ce priveste un astfel

de dispozitiv.

Preturlle specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara notificare
prealabila.

MicroVention™ si Headway™ sunt marci comerciale ale MicroVention Inc.,
companie inregistrata in Statele Unite si in alte jurisdictii.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Toate drepturile rezervate.

Toate denumirile marcilor rerPrezmta marci comerciale sau marci comerciale inregistrate
detinute de TERUMO CORPORATION, de afiliatii sai sau de terte parti neafiliate.
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Pycckuii fi3bIK

Cocyaucras sarnywka AZUR™
MHCTpYKLMS MO NPUMEHEHNIO

OIMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cocyauncras 3arnywka AZUR — 3To usgenve Ans sM60av3aLmu, coctosiiee 13
a/anTMBHOIO CaMoOPaCLUMPSIIOLLIErOCs HUTUHO/I0BOMO NPOBOIOYHOTO Kapkaca,
OKPYXaroLLEro ryékyro okk/to3vioHHyro MembpaHy. Cocyaucras 3arnyiika AZUR
yCTaHaBNMBAETCA B COCYA COOTBETCTBYIOLLErO pasmepa, YTO6bl yMeHbLUNTL UK
nepekpbITh KPOBOTOK. VIMMNAHTaT COAEPXNT PEHTTEHOKOHTPACTHLIE METKU

ANS BU3YasbHOV NPOBEPKN MeCTa YCTaHOBKYM BO BPEeMS HTEPBEHLIVIOHHO
Tepanuu. IMnNnaHTaT 40CTaBASeTCs Yepes KaTeTep Ha CbeMHOM cucTeme
A0CTaBKW. [15 0TCOeAVHEHVS UMMNaHTaTa 0CTaBOYHBI ToNKaTe b NPUBOAUTCA
B lelicTBue KOHTEOnnepDM otcoeanHeHus AZUR. KaTeTep 1 koHTponnep
oTcoeguHeHnsa AZUR NocTaBnsoTCs OTAeNbHO.

KOMMOHEHT UMMNNaHT1pyeMOoli 3arNyLLKV, KOTOPbI OCTaeTcs B OpraHusme
nayueHTa nocae oTCoeANHeHNs, COCTOUT U3 CeAyLUX MaTepuanos.

Ta6nuua 1
MaTepuan umnnaHrarta Cocyaucras 3arnywka AZUR*
MeTtannnyeckue * HuTnHonoBasi <0,016 T
MaTepuansi npoBonoka
« MnaTtuHa, npuanii
Hemetannnyeckne |+ pMNT®3, M3T <0,003r
marepnans « nonvoneduH, kneit

* MprbnnsuTtensHoe cogepxaHvie

TNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Cocyauctas 3arnyika AZUR npejHasHaueHa Ans CHUXeHUs CkopocTn van
610KVpOBaHUsA KPOBOTOKa B COCYAax Nepudepunyeckoli CoCyAnCTON CUCTeMbI.

TNPEAMONIATAEMbIV 110/1b30BATE/Ib

JonyckaeTca NpUMeHeHVie 3TOro N3N TONLKO Bpavamu, NpoLieawmnmim
obyyeHue Mo rcnonb3oBaHuio cuctemsl AZUR Anst npoueayp amMm6onvsaumm
no NpeAnNVcaHnio NpeACTaBUTeNs KOMMNaHUM Terumo U aBTopru3oBaHHOMO
AnCTpubbIoTOpa Terumo.

NPOTUBOIOKA3AHUA

Vicnonb3oBaHMe cocyancToi 3arnyLukn AZUR NpoTyBOMoKasaHo B 1l060M 13

CNeAyloLLMX CyYaes:

®  TlaLMeHT C M3BECTHOM rMNepUyBCTBUTENBHOCTBIO K HUKEb-TUTaHOBOMY Cr/iaBy.

¢ KoHLeBble apTepuy BeAyT MPsIMO K HEPBaM.

* ApTepuu, CHabxatoLme Noanexallee Ie4eHIo NopaxeHNe, He40CTaTOUHO
BENVKW ANS NPYEMa 3M60Na.

¢ Hannuvie aTepoMaTO3HOr0 HapyLIEHVs TAXeN0M CTeneHu.

¢ Hannuvie Basocnasma (MNv BEPOATHOCTb HACTYNNEHUS Ba30Cnasma).

BO3MOXHBIE OC/IOXHEHUA

K BO3MOXHbIM OCIOKHEHNSIM OTHOCATCS, B YaCTHOCTU, reMaToMa B MecTe BBe/AEHVS,
nepdopaLyis cocyAa, HenpeaycMOoTpeHHas OKKNK3US POANTENCKON apTepun,
HeMo/HOE 3aMoHeHe, COCYANCTLIN TPOMB03, reMopparus, NLEeMIs, Ba3ocnasm,
OTeK, MUrpaLus LAV HenpaBUNbHOE pa3MeLLieHne VMNaHTaTa, NpexaespemeHHoe
VAV 3aTPyAHEHHOE OTCOeAVHEHWe UMMNaHTaTa, 06pa3oBaHme CrycTka Kposu,
peBackynfpy3aLms, NOCTIMB0/N3ALMOHHBIN CUHAPOM ¥ HEBPONOTNYecKe
AePULMTHI, B TOM YMCNE VHCYALT W, BO3MOXHO, CMEPTE/bHbIA UCXOA.

Bpauy He06X0AUMO 6biTb OCBEAOM/IEHHBIM 06 3TVX OCIOXKHEHUAX

W VHCTPYKTMPOBATh NaLeHTOB, KOraa 3To NokasaHo. CnejyeT paccMoTpeTh
COOTBETCTBYIOLLIEE COMPOBOXAEHUE NaLMeHTa.

HEOBXOAWNMbIE AOMNOJIHUTE/IbHBIE U3JENNA
e KoHTponnep otcoegnHeHna AZUR

*  YCuneHHbI kaTeTep C BHYTPeHHVIM AviameTpom 0,027-0,047 aroiima Anst
BBe/leHVs cuctemsl AZUR

HanpaBasiowuii kaTetep, COBMECTVMBIN C KaTETEPOM A/Is A0CTaBKK,

€C/IN NPUMEHVMO

YnpaensieMble MPOBOAHMKM, COBMECTUMbIE C KaTeTepoM

2 BpaLLaloLLIXCs reMoCTaTu4eckux KnanaHa-TpoiiHuka (BrK)

1 TPexxo/0B0Wi 3aMopHbI KpaH

CTepuNbHbIN pU3PacTBOP U/WAKW NakTaTHbIV pacTBop PrHrepa Ans MHbeKLWi
KanenbHuLa co cTepuibHbIM Gr3pacTBOPOM Noj AaBneHVieM

* 1 0AHOXOA0BOM 3aMOpPHbI KpaH

MpumeyaHve. NS OLEHKN COBMECTVIMOCTU KaTeTepoB ¢ AnameTpom 0,027 Atovima
1cnonb3oBanuck Mukpokatetepbl PG Pro n Headway 27 npon3soAcTBa KoMnaHum
MicroVention.

NMPEAYNPEXAEHNSA N MEPbI MTPEAOCTOPOXXHOCTU

Monb3oBaTeNam 1/Unu NauMeHTam ciesyeT coobLiaTh O Nt06bIX CEpbe3HbIX
VHUMAEHTaX NPOV3BOANTENIO 1 YNOHOMOYEHHOMY OpraHy rocyaapcrea-
y4acTHMKa WM MeCTHOMY OpraHy 34paBoOXpaHeHVisi, B KOTOPOM HaxoaaTcs
noNb30BaTeNb U/UNN NaLMeHT.

¢ VHpOpMaLMIO O HazHaueHUM, NPOTUBOMOKa3aHNSAX N BO3MOXHBIX
OCNOXHEHWSX MHTEPBEHLIMOHHbIX U3AeNNIA, KOTopble 6YayT UCMo/b30BaTLCS
c cocyamncToii 3arnywkoii AZUR, CM. B IHCTPYKLMAX, MOCTaBsieMbIX BMecTe
C 3TUMU N3aenVsaMu.

¢ [laHHOe YCTPOICTBO NpeAHa3HauYeHo UCKIIOUNTENbHO 411 OAHOKPATHOTO
1Cno/b30BaHKs. 3anpeLaeTcs MOBTOPHO WCMO/L30BaTh, NoABepraTh
MoBTOPHOVI 06paboTKe UK CTepuUnv3aLi. MOBTOPHOE UCMONb30BaHMe,
06paboTka UK CTEPUAM3ALIMA MOTYT HapYLIUTL CTPYKTYPHYH LI@NOCTHOCTL
1[VAN NPUBECTY K OTKa3Y N34ENNs, YTO, B CBOKO 04epe/b, CMOCOBHO NprBecTu
K TpaBMe, 3a60/1€BaHNI0 UK CMePTY NaumeHTa. MoBTOPHOE 1CMoNb30BaHue,
06paboTka UK CTepUAM3aLMs MOTYT Takxe CO34aTb PUCK 3arpi3HeHNs
n3Aens n/unv NPUBECTU K MHGULIMPOBAHWIO WA NepekpecTHOMY
VMHOVLUMPOBAHWIO NaLMeHTa, BK/IIOUas, MOMVIMO Npouyero, nepeaady
VNHQEKLMOHHOr0 3a6o/eBaHNs (MHEKLMOHHbIX 3a60/1eBaHuI) OT OAHOTO
nauueHTa K Apyromy. 3arpsisHeHu1e U3jjenuns MoXeT NpUBeCTU K TpaBMe,
3a60/1€BaHIO NN CMePTU NaLeHTa.

* AHrvorpadvs HeobxoavMa ANs OLLEHKN COCTOAHWA Nepej smM6onvsauvei,
0NepaTMBHOIO KOHTPOAS W HaBI0AEHNS NoC/e SMB0IN3aLUN.

* He npunaraiite N36bITOUHbIE YCUAUS NPY NPOABUXEHUN A0CTaBOYHOTO
Tonkatens. OnpezaennTe NPUUMHY 1K060r0 HEOBbLIUYHOTO CONPOTUBAEHNS,
n3BneknTe cucteMy AZUR 1 NpoBepbTe Ha NOBpeXAeHus.

e Mpoasuraiite Bepes v nssnekaiite crictemy AZUR Mea/IeHHO U N1aBHO.
V3Bnekute cctemy AZUR LienMKOM, e 0TMeYaeTCst U3BbITOUHO. TpeHie.
EC/1 n36bITOYHOE TPeHMe 0TMEUAETCs NPV UCMONBL30BAHNN 1 BTOPOM
cuctembl AZUR, NpoBepbTe KaTeTep Ha MoBpexAaeHue uiv nepervé.

¢ VIMnnaHTaT 4o/keH 6biTh MPaBUILHO YCTaHOB/EH 3a He 6onee Yem
3 nonbITku. ECv MnnaHTaT He yAaeTcs NpaBu/bHO YCTaHOBUTL Nocie
3 NonbITOK, yAanuTe nsaenve of4HOBPEMEHHO C KaTeTepoMm.

¢ Ecnv TpebyeTcs M3MeHeHvie NoNoXeHws, CO6NtoAaliTe 0CoBYI0 OCTOPOXHOCTh
npu V3BNEYEHNN VMMNNAHTaTa NOJ PEHTFEHOCKONNYECKUM KOHTPOosIeM
ZBUKEHUEM «OAVH K OAHOMY» C MOMOLLLIO J0CTaBOYHOTO TO/IKaTeNs.
ECv MnnaHTaT He NOAAAeTCs ABUKEHIO «OAVH K OAHOMY» C TONKaTenem,
VNV eCNV U3MEHeHWe NOOXEeHWs 3aTpyAHeHO, akkypaTHO 13B/iekuTe
1 YTUAN3NpYiiTe BCe n3aenve.

®  VI3BUAWCTOCTb UMW CNOXHAA aHaTOMWS COCYA0B MOTYT MOBAUSTL Ha
TOYHOCTb YCTAHOBKM MMMaHTaTa.

¢ [loNrocpoyHoe BAVAIHVE 3TOTO U34S Ha BHECOCYANCTbIE TKaHU He
YCTaHOBNEHO, NO3TOMY TPebyeTcsi COBAATL OCTOPOXKHOCTL, UTOGLI
/\aHHOE V3/eNMe 0CTaBaNoCh BO BHYTPUCOCYAUCTOM MPOCTPAHCTBE.

e [lepes Hauanom npouesypbl ycTaHoBKM cucteMbl AZUR o6s3aTeNbHO
y6eamnTech B HaNNuny Kak MUHUMYM /iByX KOHTPO/IEPOB OTCOEAVIHEHNS
AZUR.

¢ VIMNNaHTaT He/b3s OTCOEANHMUTL C MOMOLLLIO UCTOYHVIKA MUTaHWS,
OT/INYAIOLLLErocs OT KOHTpoANepa oTcoeagnHeHns AZUR.

¢ HE KnagvTe 40CTaBOUHbIV TONKATE/b HA HE3ALLVLLEHHYIO METa//INYECKyio
MOBEPXHOCTb.

¢ 06s3aTeNbHO UCMONL3YITe XMPYprveckrie nepyaTkv npu paéore
C I0CTaBOYHbIM TONKATENEM.

¢ HE ucnonb3ayiite ¢ pagnoyactotHeiMu (PY) ycrpoiictBamu.
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O,quxo,qczsoﬁ 3-X0f0BOVA 3-x040BoW
3aMopHBIi KpaH 3anOpHbIN KpaH 3aMOPHbIi KpaH
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lpokcManbHbI KoHew, g
[AocTaBoyHoro Tonkarens AZUR Hanpasnatowwii katetep ;
MOACOEAMHSETCA K KOHTPONEPY "'.i
OTCOEAMHEHMA BeapeHHbIl NHTpoAbIocep ‘
NmnnaHTat Mwukpokartetep

PEHTFeHOKOHTpaCTHaﬂ KO/ibLieBasd MeTKa
ANCTaNbHOro KOHLUA MKpoKaTeTepa

KpoBeHocHbIif cocys

PucyHoK 1. Cxema ycTaHoOBKM cmcTembl AZUR

3arpy3ouHasi 060104Ka

Pacnopka ‘\

Tonkatenb

VHTpoabtocep

MopaatoLuasn karyluka

VimnnaHtatr — cocyaucras 3arywka AZUR

PurcyHOK 2. CXeMa ynaKoBKM COCYAMNCTOIA 3arnywkm AZUR
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Pa3mep cuctems! Mopens Ne A
ManeHbkuin 45-180500 2,5-4,5 Mmm
CpeaHun 45-180800 4,5-6,5 Mm
Bonbwon 45-181000 6,5-8,0 MM

PucyHok 3. Pasmepsbl cocyamucToii 3arnywkm AZUR

ITOAI' 'OTOBKA K UCI10J1b30BAHUIO
CM. CXeMy YCTaHOBKM Ha puicyHKe 1.

2. MoAcoeaVHMTE BpaLLAKOLLMIACS reMocTaTuyeckuii knanat (Brk) k pasbemy
HanpasAstoLLero katetepa. MoACoeANHITE TPEXXOA0BO 3aN0PHbINA KpaH
K 6oKkoBoMy 0TBOAY BIK, a 3aTem nojcoeaviHNTE NVHWIO ANs HenpepbIBHOW
MHGY3UM MPOMBIBOYHOTO pacTBopa.

3. ToacoeanHuTe BTOpOii BIK k pasbemy kateTepa. MoacoegnHute
0/IHOXO/10BO1 3aMOPHBIY KpaH K 60koBOMY 0TBOAY BTOPOro Brk
V MOACOEAVHITE INHI0 MPOMBIBOYHOTO PAacTBOPA K 3aropHOMY KpaHy.

4. OTKpoIiTe 3aMOpHAIV KpaH 1 MPOMOIiTe KaTeTep CTePUIbHBLIM MPOMBIBOYHbIM
pacTBoOpoOM, a 3aTeM 3akpoiiTe 3aMNopHBI KpaH. /LN CBeAEHMS K MAHIMYMY
PUCKOB TPOMBO3MEONNYECKIIX OCIOKHEHNIA KPUTUHECKU BaXKHO
NOAAEPXMBaTb HENPepbIBHYHO VHGY3MIO NOAXOAALLEro CTePUILHOTO
NPOMbIBaOLLIEro PacTBOpa B HampaBAsioLwmii kaTeTep, 6epeHHbIl
VIHTPOABIOCEP U KaTeTep.

KATETEPU3ALINA IMOPAXXEHUNA
5. [locTyn K pOAVNTeNbCKOMY COCY/Y UV COCYAVCTOMY MOPaKeHIIo
C Cri0Nb30BaHNEM CTaHAaPTHBIX VHTEPBEHLIMOHHBIX NpoLeayp.

6. [Mocne Toro Kak kaTeTep 6y/eT rMoMelLieH B LieNeByto 061acTb,
n3sneknTe NpoBoAHWNK.

BbIEOP PA3MEPA MIJIAHTATA

BbInonHUTe G00pOCKONMYECcKyto KapTy.
8. V13MepbTe 1 OLieHNTe pasmep NopaxeHus, e4eHne KoToporo Tpebyetcs.
9. BbibepuTe pasmep VMNNaHTaTa B COOTBETCTBUAN C PUCYHKOM 3.

10.  MpaBunibHbIN BLIGOP pasMepa MNAaHTaTa ysenm4mBaeT 3GGekTMBHOCTL
1 6e30MNacHOCTb AN1A NauneHTa. UTobbl BbIGpaTh ONTUManbHbIV pasmep
nMnaaHTaTta gns nto6oro onpezeneHHoro NoBpexaeHus, ny4nte
aHrvorpammel, Nony4YeHHble A0 Ie4eHns. HOAXOARLLLMVI pasmep
MMMNNaHTaTa Ao/MKeH 6bITb BbIGpaH Ha OCHOBaHWM aHrvorpaduyeckon
OLIEHKM ANaMeTPa 1 ANNHBI LIeNIEBOro COCYA].

HOAFOTOBKA CUCTEMbI AZUR K JOCTABKE
W3BnekuTe KOHTponnep otcoeavHeHyst AZUR 13 3aLMTHOI yNakoBKU.
MoTAHUTE 6eNbIi H3bI4OK CO CTOPOHbLI KOHTPO/IIEPA OTCORAVHEHIIS.
YTUU3UpYiTe S3bI4OK 11 MOMECTUTE KOHTPO/INEP OTCOEAVHEHNS
B cTepu/ibHoe none. KoHtponnep otcoeanHerwst AZUR ynakosaH
OT/eNbHO Kak CTepunbHOE K3aenve. He Mcnonb3yiiTe HUKakue apyrve
VICTOYHUKM NUTaHWs, NOMUMO KOHTposiepa oTcoeanHenus AZUR,
ANA oTCH TaTa. KoHTp p oTcoep; AZ

R UC TONLKO Y OAHOTO NaLMeHTa.

Banpew,ae'rcn MOBTOPHO CTef Tb AW VHBIM 06p

p! Tb KOHTP! P OTC AZUR.

12.  BckpoiiTe nneHKy Ha ynakoBke CoCyancToin 3arnywkv AZUR 1 nssnekmte
NOAAIOLLYIO KaTyLLKy. [lepes cnoab3oBaHVeM YCTPONCTBa U3BNeKMTe
pacnopky 13 noaatoLLieit KaTyLKu. YepkuBas UMNNaHTaT — COCYANCTYHO
3arnylwky AZUR — 1 IHTPOABIOCED Ha MecTe, BbiTalyvTe ToNKaTeb 13
nozatoLLieli KaTyLKy TaK, YTO6bl 0GHaXMUACA MPOKCUMaNbHbIA KoHel)
[AOCTaBOYHOrO TosikaTensi. Cneaute 3a Tem, YTo6bl He 3arpsisHUTL 3TOT
KOHeL| J0CTaBOYHOTO TO/IKATe/IA NOCTOPOHHUMM BeLLLeCTBaMM, TakiMiu
KaK KpOBb U/ KOHTPACTHIV PacTBOP. MN0THO BCTaBbTe NPOKCUMaNbHbIA
KOHeL| J0CTaBOYHOrO ToNKaTeNst B BOPOHKOO6Pa3Hyto YacTb KOHTposNepa
otcoeyHeHns AZUR. CM. pycyHOK 4. TIoKa UTo He HaXKMMaiiTe KHONKY
oTcoeauHeHUs.

WHankatopHas
namnoyka

KHonka

\ oTCoeAMHeHNS

BopoHka
JlocTaBouHbIit

TONKaTeNb
Fir e

HanpasneHve BBeieHns

PuicyHok 4. Tectup KOHTP pa oTcoes AZUR
13.  ToaoxanTe TPy CekyHAbl. JJoMIKeH 3aropeThbCs UHAVKATOP Ha KOHTponepe
OTCOEAVIHEHNS.

e Ecim nHAMKaTOp He 3aropaeTtcs 3e/1eHbiM CBETOM WIN eC/iv 3aropaeTca
KpaCHbIVI CUrHan, saMeHnTe nsjenve.

¢ EC/V HAVKATOP 3aropaeTcsi 3e/1eHbIM CBETOM, a 3aTeM OTK/I0HaeTCs
B TeUeHVie TpexcekyHAHOro neproaa HabloAeHNs, 3aMeHITe Usjenve.

¢ EC/v nHAVKATOP 3aropaeTcs 3e/1eHbIM CBETOM 1 MPOJO/KaeT ropeTh
3e/1eHbIM CBETOM B TeUeHIie BCero TpexcekyHAHOro neproaa HaboaeHus,
MPOAO/XUTE NCNONb30BaHUE U3aeUs.
14.  Toka UMNNaHTaT HaXOAMUTCS B 3arpy304Holi 060/104Ke, OCMOTpUTE ero
Ha npezMeT HepoBHOCTel 1K NoBpexeHuii. Mpu o6Hapy>KeHUn
TaTa unn Joc 0 TonkaTtens HE
Mcnonb3yiite nsgenve.

15.  TpoMOiiTe MMMNAHTaT, 3aMO/IHUB 3arpy304HYI0 060/104KY He MeHee Yem
5 MA $pM3MONOrIHeckoro pacTBopa C MOMOLLEIO LWMPKLL UV MOrpy3vB
B HarnosIHeHHy Gr3nonornyeckm pactsopom yaty. HE CHUMAUTE
3ArPY304HYH OB0/104KY HA 3TOM 3TATE.

16.  YAepxuBas 0fHOII pyKoii 3eneHblii MIHTPOAbIOCEp, BO3bMUTECH 33
[A0CTaBOYHbI TONIKATE/b U OCTOPOXHO MOTAHUTE B MPOKCUMaIbHOM
HanpasneHny, 4To6bl HauaTh BTAMVIBaTh UMM/IAHTAT, CM. PUCYHOK 5.

MoTaHNTe 0CTaBOYHBIN TONKaTENb

YiepxuBaiiTe MHTpoAbIOCED
Ha Mecte

r 3arpy3ouHas 060/104Ka,
3ano/siHeHHas
¢M3MOHOFV]HECKMM
pacTBopom

PucyHok 5. MoTaHuTe AOCTaBOYHbI ToNKaTeNnb B npoKcMasnbHOM
HanpasneHun, 4TO6bI BTAHYTb UMNNaHTaT

17. TIONHOCTLIO BTAHWTE UMMNAHTAT B IHTPOABIOCEP TaK, YTO6bI AUCTaNbHBIN
KOHeL, HaXxoAW/ICsi MPUMEPHO Ha 1 cM BHYTpU MHTpoAbtocepa. EC/IN
VMMNJIAHTAT C/TIMLLIKOM CUTbHO BTAHYT B IHTPOABIOCEP, 3TQ MOXET
YBE/IYNTb COMPOTUB/IEHVIE MNPV BBEAEHVV B IOCTABOYHbI KATETEP.

18.  Korpa UMMNaHTaT BTSIHETCS B MHTPOABKICEP MPUMEPHO Ha T CM, NOTSHUTe
VIHTPOABIOCEP, MOKa OH HE OTCOEAUHITCS OT 3arpy304HOM 060/104KN.
[‘Ipo,qonxal?ﬁe TAHYTb B NPOKCMMasibHOM HarnpasneHnu A0 Tex nop, noka
OH He 6yge'r MNONHOCTbLIO U3BJIEYEH N3 I'IOAaIOU.\eVI KaTywwkn. Ha atom
3Tane UMNJaHTaT A0J/KEH 0CTaBaTbCA B TOM >Ke MNOJIOXKEHNN BHYTpU
VHTpoAblocepa.

BBEAEHME W PA3BEPTbIBAHUE CUCTEMbI AZUR
Otkpoiite BIK Ha KaTeTepe Ha CTO/IbKO, CKO/IbKO TpeByeTcs 415 NpoBeAeHus
nHTpoAbtocepa AZUR.

20. BcTaBbTe AWCTaNbHbIN KOHEL, MHTpoAblocepa cuctembl AZUR yepes
BrK v B pa3bem kaTeTepa, noka oH He 6y/eT NI10THO 3apuKCMpOoBaH.
Cnerka 3ataHuTe BIK BOKpyr MHTPOABIOCEPa, 4TO6bI 3akpenuTb BI'K Ha
VHTpOAbiocepe. He 3aTsAruBaiite BIK BOKpyr MHTpoAblocepa CIULLIKOM
CUnbHo. ¢ 3aTar MoXKeT T

F peal A

21. Bmzyaano y6eanTech, UTO MPOMbIBOUHBIV PACTBOP NOAAETCS HOPMabHO.
ConieBoOVi PacTBOP A0/KEH BbIXOANTL U3 MPOKCMMANBHOTO KOHLA
VHTpOABIOCEpa.

22. TpoaBuraiiTe AOCTaBOYHbIV TONKATE/b U UMMNAHTaT B NPOCBET KaTeTepa
A0 Tex Nop, NoKa NPOKCVMabHbI KOHeL, ToNKaTeNs He BblliAeT NpUMepHoO
Ha 12 AoliMOB 3a NPOKCMMaNbHbI KOHeL, HTpoAklocepa. OcnabbTe BIK.
Vi3BnekuTe UHTPOABLIOCEP NMPOKCMMANLHO YyTh 3a BI'K. 3akpotite BI'K Bokpyr
[l0CTaBOYHOTO ToNKaTeNs. CABUraiiTe MHTPOABLIOCEP MPOKCUMA/LHO, MoKa
OH MO/IHOCTBIO He OTOMAET OT ToskaTens. CneauTe 3a Tem, YTO6LI M36exaTh
neperv6a cricTeMbl 40CTaBKU.

23.  YTuausupyiTe uHTpoAbtocep. Cuctemy AZUR Henb3st y6paThb B UHTPOALIOCEP
noc/e BBEAEHVS B KaTeTep.

24. HOA peHTreHockonn4ecknm KOHTEOHEM MeANneHHOo I'IpOAEVII'aVITe nMnNNaHTaT
U3 KOHYuMKa KaTeTepa. I'Ipoqonxawre npoAsuratb UMMNIAHTaT B HY>XXHOE
MeCTO A0 TeX rnop, rnoka npokcrmasibHas peHTreHOKOHTpacTHaa MeTka
Ha uMmnnaHTaTe He COBNajeT UAu He OKaXeTcss HEMHOro AnctanbHee
PEHTIeHOKOHTPACTHOM METKY AUCTaNLHOrO KOHLA KaTeTepa, npruyem
30Ha OTCOEAVHEHNS 0MKHA 6b|Thg:acnono>s<eHa HenocpeaCTBEHHO 3a
KOHUVKOM KaTeTepa. CM. pUcyHOK 6. VI3MeHUTe NONoXeHWe, eciun TpebyeTcs.
Ecnm pasmep umniaHTata He NoAxXoAnT, y6epwre €ro 1 3ameHuTe Apyrmm
usgenvem. Ecnv nocne pasMeLleHvs U 40 oTcoeanHeHus Ha6I1K)Aa€TC51
HexenartenbHoe ABMXeHMe NMNNaHTaTa Npu peHTreHOCKONUYeCcKom
KOHTPO/E, N3BNEKMTE UMMAHTAT 1 3aMEHITE ero MnnaHTaTom 6onee
NoAXOAALLIEr0 pa3mepa. [IBUXeH1e NMMIaHTaTa MOXeT yKasblBaTb Ha To,
YTO OH MOXET MUFPUPOBaTk NMocC/sie OTCOEANHEHUSA. HE ﬂOBOpaHMBaﬁTE
AOCTBBOHHBIVI TOJ/IKaTeNb BO BpeMA UK nocsie A0CTaBku MniaHTata
B cocya. Bpau.(eHVle AOCTaBOYHOrO TOJ/IKATENA MOXET NMPUBECTN K
NOBPEeXAEHWI0 MNAaHTaTa Unu npexaespemMeHHOMy 0TCOeANHEHNIO
VIMMNAHTaTa OT AOCTaBOYHOrO TONKATENIS, YTO MOXKET MPUBECTU K MUTpaLuu
vMnnaHTaTa. Takxe ceyeT BbINONHWUTL aHrorpaguyeckyto oLieHKy nepes
oTcoegnHeHnem, 4TObbI yﬁe/.]I/ITbCﬂ B TOM, YTO UMMNNIAHTAT He BbIXOANT
B COCyA HeXenarte/lbHbIM o6pa3oM.

25. 3aBepluuTe pasBepTbiBaHMe v N06ble nepemellieHns. ECiM umnnaHTat
He Y/1aeTcs NPaBU/ILHO YCTAaHOBUTL B TeueHue 3 NonbIToK, yaanute
n3penve oHOBPEMEHHO C KaTeTepom.

26.  3aTaHuTe BIK BO N36eXaHue nepemMellieHVs UMnaaHTaTa.
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27.  Bpemsi OT BpeMeHV NpoBepsiiiTe, YTOBbI ANCTabHBIN CTEPXEHb
[0CTaBOYHOTO TONIKATeNs He Bbil HANPSHKEH [0 0TCOeAMHEHMS UMMAaHTaTa.
OceBoe CXaTue NN HaNPsKEHNE MOTYT MPUBECTY K ABUKEHNIO KOHUMKa
KaTeTepa BO Bpemsi JOCTAaBKM UMM/IaHTaTa. JIBVXeHVe KOHUMKa KaTeTepa
MOXET NPVBECTY K NepopaLmm cocyaa.

MpoKcumanbHas MeTka HaXoAWUTCA Ha 0AHOM YPOBHE U HEMHOTO ANCTaNbHee

EHTTEHOKOHTPACTHOIA MeTKY AUCTaNLHOTO KOHLia MUKpOKaTeTepa
P - P A H P P MukpokaTeTep

[MCTanbHbIii KOHeL| 40CTaBOYHOTO
TonKaTens

a—

PeHTreHOKOHTpacTHast MeTka ANCTalbHOTO KOHLIA MUKpOKaTeTepa

WMmnnaHtat

PUCyHOK 6. Pacnosio)keHre Ko/bLeBbIX METOK A/ 0TCOeANHEHUS

OTCOEAMHEHUE UMITJIAHTATA

28.  KoHTponnep otcoegnHeHns AZUR COAepXUT BCTPOEHHbI akKyMyisiTop
1 aKTVIBUPYETCS NPV HaANeXaLlem NoAKIYeHUN 4OCTaBOYHOTO ToKaTens.
OH HaxXoAWUTCS B BbIK/IOUEHHOM PeX1Me, e J0CTaBOYHBIV ToKaTe b He
NoAKNtOYEH. He 0653aTe/IbHO HaXuMaTb KHOMKY CBOKY Ha KOHTpon/iepe
oTcoegnHeHns AZUR anst ero akTvBaumm.

29. Y6eputech, uto BI'K HagexHo 3a610KMpoBaH BOKPYT 4OCTaBOYHOrO
ToNKaTens, Npex e YeM NoAKNoUaTh KOHTPO/IEP OTCOAUHEHIIS
AZUR. 3T0 N03BO/UT 06€CneynTh OTCYTCTB/E ABMXEHNS UMMNaHTaTa
B poLecce NoAKAYUEHUS.

30.  XOTs 30M10Tble pa3beMbl JOCTABOYHOrO TO/IKaTeNs pa3paboTaHbl ANs
o6ecrneyeHuns COBMECTUMOCTM C KPOBbIO 1 KOHTPACTHbIM PAaCTBOPOM,
cnefyeT NpeAnpuHATL BCe BO3MOXHbIE YCUUS A/IS TOTO, YTO6bI 3T
BeLLECTBa He Nomnanu Ha pasbembl. ECI Ha pasbemax 06HapyXMTCS KpoBb
VI KOHTPACTHbI PaCcTBOP, NPOTPUTE pa3beMbl CTEPUNLHOI BOAOH U
$13pacTBOPOM /0 MOAK/IOUEHNIS KOHTPONIEPa OTCOeArHeHNs AZUR.

31.  TMoACoeaVHMTE MPOKCUMAbHBIA KOHEL| J0CTaBOYHOrO ToKaTens
K KOHTpON/epy oTcoeanHeHus AZUR, NIOTHO BCTaBMB MPOKCAMANbHBIN
KOHeL| J0CTaBOYHOTO TONKaTe/s B BOPOHKOO6Pa3HYto YacTb KOHTposnepa
oTcoegnHeHns AZUR. CM. pucyHok 4.

82. Korpaa koHTposinep oTcoeanHeHns AZUR HagexHo noacoejnHeH
K AOCTaBOYHOMY TO/IKATe/I0, Pa3AaeTCs OAMHOYHbIN 3BYKOBOVI CUrHan
3aropaeTcs 3eM1eHblii CBETOBON UHAMKATOP ANS OMOBELLIEH IS O FOTOBHOCTU
K OTCOEAVIHEHMIO MMMNaHTaTa. EC/n KHOMKa 0TCOeAVHEHA He ByaeT HaxaTa
B TeyeHue 30 cekyH, paBHOMEpHbIVi 3e/1eHbIli CBET CMEHUTCS Ha MeA/ieHHO
MUraioLIii 3eneHblin CBeT. Y MUratoLynii 3e1eHblli CBeT, U paBHOMEpHbIi
3e/1eHblIi CBET COO6LLAOT O TOM, YTO Vi3/AeN1e rOTOBO K OTCORAVHEHIO.
ECnv 3eneHbiii CvirHan He 3aropencs, ybeanTeck, YTto CoeauHeHe
yCTaHoBAEeHO. ECN coeHeHVie YyCTaHOBNEHO KOPPEKTHO, HO 3eNeHblit
VHAMKATOP He 3aropaeTcs, 3aMeHnTe KOHTPO/INep oTcoeAnHeHVs AZUR.

33. [poBepbTe NONOXEHME UMNNAHTaTa, NPexe Yem HaxvmaTb
KHOMKY OTCOeAVHEeHMS.

34, Haxmure KHOMKy 0TCOeAMHEHVS. Moce HaXaTyisi KHOMKIM NPO3BYYUT
3BYKOBOW CUrHaj 1 UHAVIKATOP BYAET MUraTh 3e/1eHbIM CBETOM.

35. B KOHLUE LuKNa OTCOeAMHEHNA NPO3BYYaT TPW 3BYKOBbIX CUrHana
VI IHAVKATOP TPVKABI MUTHET XKeNTbIM CBeTOM. 3TO yka3biBaeT Ha
3aBepLUeHune LMKna oTcoeanHeHns. Ecm MnaaHTaT He 0TCoeANHAETCA BO
BpeMSs LMKaa OTCOeAVIHeHWs, OCTaBbTe KOHTpoep oTcoegnHeHns AZUR
noAcoeAViHeHHbIM K 0CTaBOYHOMY TO/IKATe/kO 1 MonpobyiiTe BbIMOAHUTL
eLLe OAVH LKA OTCOeAVIHEHVS, KOTAa 3eNeHblli MHANKATOP 3aroputcs.

36.  CurHan cTaHeT KpacHbIM Moc/ie KOINYeCcTBa LK/IoB OTCORAVHEHNS,
¥|K633HHOI'O Ha Mapk1poBKe KOHTpoA/iepa oTcoeAviHeHns AZUR.
E ncnonb3yiite KOHTpoanep oTcoegnHeHus AZUR, ecnv HAMKaTop
CBETUTCA KPacHbLIM CBETOM. YTUNN3MPYIATe KOHTPONNEep oTcoeAvHeHns AZUR
1 3aMeHUTE ero HOBbIM, KOrAa VHAVKATOP 3aropuTcs KpacHbLIM CBETOM.

37.  Y6eguTtech B OTCOEAVHEHWN UMMIAHTATa, CHavana ocnabue knanaH BrK,
a3aTeM Me//IeHHO BbITAMIBas CMCTEMY JOCTaBKM 1 MPOBEPSsis OTCYTCTBUE
ABVKEHVIS UMN/iaHTaTa. EC IMNNaHTaT He OTCOeAVHACSA, He MbiTainTech
€ero 0TCoeANHATL 60n1ee, YeM elLie Ba pasa. ECI OH He OTCoeAVHUACS nocne
TpeTbelt NOMbITKY, U3BNEKWTE CUCTEMY AOCTaBKM.

38.  [ocne TOro Kak oTcoeAnHeHne 6yaeT NOATBEPXAEHO, Me/IeHHO V3BekuTe
nypannte AOCTHEOHHbIVI ToNKaTenb. I'Ipop,avm(euue AOCTAaBOYHOroO
TONIKATesNIs MOC/Ie OTC TaTac C prckom
nepdopauum cocyaa. HE n aliTe Bnepep, AOCT:

To/NIKaTenNb nocsie 0TCOeANHEHNA MMIJIaHTaTa.

39.  OueHuWTe NoNOXEeHVe UMMNaHTaTa aHrorpaduyecku.

Bpaq VMeeT Npaso Mo cBoeMy yCMOTPEHUIO N3MEHATb TEXHUKY pa3BepTbiBaHUA
VMMiaHTaTa c y4eTom C/IOKHOCTU U paaHooGpasmﬂ npoueayp SMGOI'IVISELI,I/IVIA
Nobble MO[J,I/I¢I/IKHLLVIVI TEeXHWKWN A0/IKHbI COOTBETCTBOBaTb paHee OrnncaHHbIM
npoueaypam, NpeaynpexaeHvisiv, Mepam npeAoCTOPOXHOCTV 1 MHdopMaLmn
0 6e30MacHOCTI NaLMEeHTOB.

CIMEYNDOUKALNN ]9 KOHTPOJIJIEPA OTCOEANHEHVSA AZUR

¢ BbixogHoe HanpsbxeHue: 8 +1 B nocT. Toka

*  0umCTKa, NpoduaakTIYeckasl NPoBepKa 1 06caykuBaHne: KoHTponnep
oTcoeaunHeHnst AZUR npeacTaBnsieT Co6oi n3jenue Ans 04HOpasoBoro
MCMo/Ib30BaHUS, Y)Xe cogepxaliiee aKKymynﬂ'rog, B CTEPUNLHON YNaKoBKe.
0umCTKa, NPoBepKa 11 06CyXMBaHVE He TpebytoTes. Ecin nsgenve He
paboTaeT Tak, Kak on1caHo B pasaene «OTcoeAMHEHE» AAHHBIX MHCTPYKLMIA
0 NPUMEHEHUIO, YTUNNZUPYTE KOHTPON/IEP OTCOeAUHEHUS AZUR 1 3ameHuTe
€ro HOBbIM.

¢ KoHTponnep otcoeanHeHust AZUR SIBASIETCS U3/@MEM /15 O{HOPA30BOro
MCMo/b30BaHMS. 3anpeLLaeTcsi MOBTOPHO VCMO/b30BaTh, NMOABEpraTh
NOBTOPHOV 06PabOTKe 1AM CTePUAN3aLWN. [TOBTOPHOE UCMONb30BaHUe,
06paboTKa NN CTEPUAN3ALMS MOTYT HAPYLUUTh CTPYKTYPHYHO LieIOCTHOCTE
1[Ny NPUBECTU K OTKA3Y N3/ENMS, YTO, B CBOK 04epe/b, CIOCOBHO NprBECT
K TpaBMe, 3a60/1€BaHII0 NV CMEPTV NaLyeHTa. MoBTOPHOE UCMO/b30BaHMe,
06paboTKa U CTEPUAU3ALMS MOTYT TakKe CO3/4aTb PUCK 3arpsisHeHMs
M3%f/1l/\ﬂ V[V NPUBECTN K UHGVULIMPOBAHWIO UM NEepekpecTHOMY

MUMPOBAHVIO NaUMEeHTa, BK1toYas, MOMUMO NpoYyero, nepeaaqy
VIHPEKLIMOHHOr0 3a60/1eBaHus (VIH¢€KL(I/IDHHI=IX BaGOI'IeBaHVIM) OT O4HOro

nauyeHTa K Apyromy. 3arpsisHeHue N3Aenus MoXeT NpuBeCTU K TpaBme,
3a60N1eBaHI0 NN CMEePTU NaLyeHTa.
¢ AKKYMy/ISTOPbI yXe 3arpyxeHbl B KOHTPO/INEPbI OTCOeAnHeHMs AZUR.
He NbiTaiTech yAanuTh VM 3aMeHUTL akkyMyNsToOpbl Nepej 1Crosib30BaHNeM.
e [locne NCnonb30BaHVA YTUAM3UPYIiTe KOHTPONNep oTcoeanHeHns AZUR
B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NpaBUNaMU.

YIAKOBKA VI XPAHEHUE

Cnctema AZUR nomelLeHa B 3aLMTHYHO N1acTUKOBYHO noAamu\/X? KaTyLIKy

1 ynakoBaHa B NakeT 1 kopobky Ans 0AHo cncTeMbl. CucTema AZUR 1 nojatoLas
KaTylKa OCTaloTCs CTEPU/IbHbLIMM, €N YNakoBKa He BCKPbITa, He NoBpex/ieHa

1 He UCTeK CPOK FOAHOCTU. XPaHUTL MNPV KOHTPOIMPYEMO KOMHATHOM
TemnepaTtype B CyxoMm MecTe.

KoHTponnep orcoegmHEHm AZUR ynakoBaH OT/eNbHO B 3aL1THbIV NakeT
1 KapTOHHYI KOpobky. KoHTponnep otcoeanHeHns AZUR v nogatoLas
KaTyllka No/ABepran1ch CrepuamsaLmmn. OHN OCTaKTCS CTEPUNBHBIMY,

eC/n ynakoBKa He BCKPbITa, He NMOBPeX/eHa 1 He UCTeK CPOK FOAHOCTU.
XpaHiTb NpY KOHTPONVPYEMOVi KOMHATHO TemnepaType B CyxoM MecTe.
Tocne 1cnonb3oBaHWs YTUAN3MPYIATE CUCTEMY AOCTaBKY 1 KOHTPOsNep
OTCOEAVIHEHVS B COOTBETCTBIV C NPaBUAaMn 60/IbHNLIbI, aAMVHUCTPATVBHBIX
/WK MECTHBIX OPraHoB BNACTU.

CPOK XPAHEHUA
CpoK XpaHeHWs yKa3aH Ha aTukeTke nusgenms. He MCHOHbSyVITQ usgenve no
ncreyeHnn yKkasaHHOro Ha 3TukeTke Cpoka rogHoCTu.

COBMECTUMOCTb C MPT

[loKnMHMYecKkoe TecTMpoBaHue NPOAEMOHCTPYPOBAO, YTO UMMNAHTaT ABAAeTCa

MP-coBMecTMMbIM Npu onpeaesieHHbIX YCI0BUAX. [aLyeHTa MOXHO 6e3onacHo

nojeepraTtb CKaHMPOBaHWUIO Cpasy Nocne pasmeLleHns Npu cneiyrowmx yenosusx:
*  CTaTMyeckoe MarHUTHoe none Tonbko 1,5 Tan 3 Tn;

* MaKcUManbHbIi MPOCTPAHCTBEHHBIN rPAAUEHT MArHUTHOTO MOAs
2500 'c/cm (25 Tn/m);

* MaKcMManbHOe 3HaueHe YCPeAHEHHO YAebHOM NOrNOLeHHOMN
MoLHOCTY (SAR) Ansi BCero Tena, no AaHHbIM MP-Tomorpada, 4 BT/kr
3a 15 MVHYT CKaH1POBaHW (T. €. 3a NoC1e0BaTENbHOCTL VMMYNLCOB)
B KOHTPO/INPYEMOM pexunme paboTbl NEPBOrO YPOBHS.

HarpesaHue, ceazaHHoe c MPT

IMpy 3aZaHHbIX YCIOBYSIX CKAHUPOBAHWA OKMAAETCS, YUTO MaKCUMasbHoe
noBbILLEHVEe TeMMnepaTypbl cocTaBuT 3,2°C Yepes 15 MUHYT HenpepbIBHOro
CKaHUPOBaHWA (T. €. 33 MOCNeA0BATENbHOCTL MMMY/ILCOB).

WndopmaLws o6 apTedakTe Ha U306paxeHn

B X0/e AOKNVMHNYECKUX NCMbITaHWi apTedakThl N306paxeHnii, Bbi3biBaeMble
VIMMN/IaHTaTOM, PacNPOCTPAHSIOTCS MPUG/IN3NTENBHO HA 2 MM OT 3TOTO U3AeNVst
npu nony 1306 7 C Mcronb3of rnocnefo0BaTeNLHOCTI
VIMMYNbCOB rPaaVieHT-3xo 1 cuctemsl MPT 3 T,

Terumo Corporation pekomMeHAyeT, UTo6bl NaLyieHT 3apeructprposan MP-ycnosus,
onucaHHbIe B JAHHOV MHCTPYKLIMM MO NpuMeHeHuto, B MedicAlert Foundation nan
aHaNorMYHOM OpraHm13aLum,

MATEPUAJIbI
Cuncrema AZUR He coaepxuT natekca v MBX-matepuranos.

YTUAIN3AUNA
YTUAU3upyiiTe nsgenvie/LUNnpuL, B COOTBETCTBAV C MOIUTUKONA 601BHULI
W MeCTHbIMU Npasunamn OGPQLIJ,EHI/IR ¢ 61oNornYeckn onacHLIMMN oTxoAamu.

CBOAHASA UH®OPMALNA O BE3OINTACHOCTU U KTNHUYECKUX XAPAKTEPUCTUKAX
CBoAHas HdOPMaLWs 0 6e30MacHOCTI 1 KIMHNYECKVX XapakTepucTikax (Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) nsaenus 6y4et AoctynHa B EBponeiickoii
6a3e aHHbIX N0 MeAVNLIVHCKIM U3AeNnam nocse 3anycka Esponeiickoit 6asel
AaHHbIX N0 MeANLMHCKUM r3aenvsim (European Database on Medical Device,
Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). [laHHble SSCP 6yayT
cBsi3aHbl ¢ 6a30BbIM UDI-DI Ha 06LleA0CTynHOM caiite Eudamed. B komniekT
NOCTaBKV BXOAWT KapTouka UMN/aHTaTa NauueHTa. 3Ty kapTouky Heo6xoaumMo
3aM0/HUTL U BbIAATH NaLMEHTY.

TAPAHTUA

KomnaHwuu MicroVention 1 Terumo rapaHTUpytoT, 4To Npy paspaboTke

1 NPOM3BO/ACTBE JaHHOIO U3/eNNs 6bINV NPUHSATLI PasyMHbIe Mepbl
NPe/OCTOPOXHOCTY. [laHHas rapaHTUs 3aMeHsIeT 1 UCKKoYaeT BCe Apyrue
rapaHTuu, NpPsSIMO He OrOBOPEHHbIe B HACTOsALLiEM AO?/MEHTE, BbIPaXXEHHbIE

VAN noapasymeBaemble B CU/TY 3aKOHa UK APYrviX 06CTOATENbCTB, BKIKOYas,
NOMMMO Npouero, Ntobble NoApasymeBaeMble rapaHTV TOBapHOTrO COCTOAHNA

VAN NPUrOAHOCTY AN KOHKPETHO Lienn. O6palilieHue ¢ nsaenvem, ero

XpaHeHVie, 04MCTKa U CTEPUIN3aLNS, a Takxke GaKTopbl, CBA3aHHbIe

C NaLVIEHTOM, ANArHOCTUKOW, NeUeHVIeM, XMPYPruieckoli npoLieaypow, n

Apyre Bonpockl, HENOAKOHTPO IbHbIE KomMnaHusam MicroVention unu Terumo,
HEeMoCpeACTBEHHO BAVIAIKOT Ha U3AeNVie 1 pe3ynbTaThl, Noay4YaeMble Npu ero
VICNO/Ib30BaHMM. EAVHCTBEHHBIM 0683aTeNbCTBOM KOMMNaHuii MicroVention v
Terumo no AaHHOI rapaHTVM ABNSIOTCS PEMOHT UM 3aMeHa U3AeNs 40 UCTeUeHNs
Cpoka ero cyx6bl, 1 komnaHuu MicroVention 1 Terumo He HecyT OTBETCTBEHHOCTU
3a Nto6ble cnyyaiiHble UM CONYTCTBYIOLLVE NOTEPU, YLLLEPE WK PacXojpl, MPAMO
VN KOCBEHHO CBS3aHHbIE C UCMO/Ib30BaHNEM AaHHOro U3zenus. Hu komnanus
MicroVention, H1 koMnaHWsa Terumo He NPUHUMALOT Ha cebs 1 He YNoNHOMOouYMBaKOT
APYTVX UL, IPYHUMATh 3a HUX KaKue-nn6o Apyrue Uam AonoNHUTENbHbIE
0653aTe/IbCTBa UM OTBETCTBEHHOCT B CBA3VI C JaHHbIM n3aenneM. Hu komnaHus
MicroVention, H1 KoMNaHWa Terumo He HecyT HVKaKoV OTBETCTBEHHOCTU 3a
NOBTOPHOE MCMO/Nb30BaHe, NepepaboTKy MM NOBTOPHYHO CTepUAM3aLniio
V3AEN 1 He Aal0T HUKAKNX rapaHTUi, Bbip X VN NOAP:

BK/IlOYast, MOMUMO NPOYEro, rapaHTV N TOBAPHOTO COCTOSIHVIA VNV TPUrOAHOCTY ANS
KOHKPETHOW LIeNvt, B OTHOLLIEHN TaKUX U3AeNuii.

LieHbl, TeXHUYeCK1e XapaKTepUCTVIKN 1 Hannuve Mogeneli MoryT 6biTe
n3MeHeHb! 6e3 NpeABapUTeIbHOTO YBEAOMAEHNS.

MicroVention™ 1 Headway™ SBNSOTCS TOBapHBLIMI 3HaKamui KOMNaHUN
MicroVention, Inc. n 3apeructpuposaHbl B CLLIA 1 agpyrux ropucankumsx.

© Terumo Corporation, 2025 r. Bce npaBsa 3aLyuLLeHbl.

Bce ToproBble Ha3BaHVIA ABNAOTCA TOBAPHbLIMW 3HaKaMyt U

3gzermcrpm 0BaHHbIMVI TOBapPHbLIMU 3HaKamu, NPUHaANeXaLLyMmn
TERUMO CORPORATION, ee ¢punvanam unm HecBsizaHHbIM TPETbUM LM,

MicroVention 92

IFU100341 Rev. A



Srpski

Vaskularni cep AZUR™
Uputstvo za upotrebu

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

Vaskularni ¢ep AZUR je sredstvo za embolizaciju koje se sastoji od prilagodljivog,
samosireceg nitinolskog upletenog Zi¢anog okvira koji okruzuie fleksibilnu, okluzivnu
membranu. Vaskularni ¢ep AZUR se plasira u krvni sud odgovarajuce veliéine kako bi
se smanijio ili blokirao protok krvi. Implantat ¢e imati radionepropusne markere koji ¢e
obezbediti vizuelnu potvrdu mesta plasiranja tokom interventnog tretmana. Implantat
se isporucuje putem katetera na odvojivom sistemu za isporuku. Uvodni potiskiva¢
pokre¢e AZUR regulator odvajanja za odvajanje implantata. Kateter i AZUR regulator
odvajanja se isporucuju odvojeno.

Komponenta implantabilnog ¢epa koja ostaje u telu pacijenta nakon odvajanja sastoji

Tabela 1
Materijal implantata Vaskularni ¢ep AZUR*
Metalne supstance * Nitinolska Zica <0,016 g

* Platina, iridijum

Nemetalne supstance * ePTFE, PET <0,003 g
 Poliolefin, lepak

* Priblizan sadrzaj

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Vaskularni ¢ep AZUR namenijen je za smanjenje ili blokiranje brzine protoka krvi u krvnim
sudovima periferne vaskulature.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovo sredstvo treba da koriste samo lekari koji su prosli obuku za upotrebu AZUR sistema
za postupke embolizacije koju je propisao predstavnik kompanije Terumo ili ovlaséeni
distributer kompanije Terumo.

KONTRAINDIKACIJE

Upotreba vaskularnog ¢epa AZUR je kontraindikovana u bilo kojoj od sledecih okolnosti:
kada Eacuent ima poznatu hipersenzitivnost na nikl-titanijum;

* kada krajnje arterije vode direktno do nerava;

* kada arterije koje snabdevaju leziju koju treba tretirati nisu dovoljno velike
da prihvate emboliju;

¢ uprisustvu teSke ateromatozne bolesti;

* u prisustvu vazospazma (ili verovatnog nastanka vazospazma).

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije ukljucuju, ali nisu ograniene na: hematom na mestu uvodenija,
perforaciju krvnog suda, slucajnu okluziju mati¢ne arterije, nepotpuno punjenje,
vaskularnu trombozu, krvarenje ishemiju, vazospazam, edem, pomeranije ili pogresno
postavljanje |mp|an!ala prerano ili teSko odvajanje |mplanlata formiranje ugruska,
revaskularizaciju, postembolizacijski sindrom i neuroloske deficite, ukljuuju¢i mozdani
udar i eventualnu smrt.

Lekar treba da bude upoznat sa ovim komplikacijama i da pruzi uputstva pacijentima
kada je to indikovano. Treba razmotriti zbrinjavanje pacijenata na odgovarajuci nacin.

POTREBNE DODATNE STAVKE

AZUR regulator odvajanja

Ojacani kateter unutraSnjeg precnika 0,027"-0,047” za isporuku AZUR sistema
Vodeci kateter kompatibilan sa kateterom za isporuku, ako je primenljivo
Upravljive Zice vodilice kompatibilne sa kateterom

2 rotiraju¢a hemostatska Y ventila (RHV)

1 trosmerni sigurnosni ventil

Ubrizgavanije sterilnog fizioloSkog rastvora i/ili Ringerovog laktata

Kapanje sterilnog fizioloskog rastvora pod pritiskom

e 1 jednosmerni sigurnosni ventil

Napomena: mikrokateteri PG Pro i Headway 27 proizvodaca MicroVention koris¢eni
su za procenu kompatibilnosti katetera unutrasnjeg precnika 0,027”.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom
organu drzave ¢lanice ili lokalnom zdravstvenom organu u zemlji u kojoj korisnik i/ili
pacijent imaju prebivaliste.

* Pogledajte uputstva koja se isporucuju sa svim interventnim medicinskim
sredstvima koja se koriste sa vaskularnim ¢epom AZUR za njihovu predvidenu
upotrebu, kontraindikacije i potencijaine komplikacije.

* Ovo medicinsko sredstvo namenjeno je iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ga ponovo koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna
upotreba, ponovna obrada i ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu
celovitost medicinskog sredstva iili dovesti do kvara medicinskog sredstva $to,
dalje, moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba,
ponovna obrada ili sterilizacija mogu takode da stvore rizik od kontaminacije
medicinskog sredstva i/ili dovede do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenata,
ukljuéujuci, izmedu ostalog, prenos infektivnog(ih) oboljenja sa jednog pacijenta
na drugog. Kontaminacija medicinskog sredstva moZe da dovede do povrede,
bolesti ili smrti pacijenta.

* Angiografija je potrebna za procenu pre embolizacije, operativnu kontrolu
i pracenje nakon embolizacije.

* Ne gurajte uvodni potiskivac prekomernom silom. Utvrdite uzrok bilo kakvog
neuobicajenog otpora, uklonite AZUR sistem i proverite da li je ostecen.

* Pomerajte AZUR sistem napred i nazad polako i ravnomerno. Uklonite ceo
AZUR sistem ako primetite prekomerno trenje. Ako primetite prekomerno
trenje sa drugim AZUR sistemom, proverite da li je kateter ostecen ili savijen.

¢ Implantat mora da bude pravilno postavljen uz najvide 3 pokusaja pozicioniranja.
Ako implantat ne moze da se pravilno postavi nakon 3 pokusaja, istovremeno
uklonite medicinsko sredstvo i kateter.

¢ Ako je potrebna promena polozaja, posebno vodite rauna o tome da uvedete
implantat pod fluoroskopijom simultanim pokretima sa uvodnim potiskivacem.
Ako se implantat ne pomera u simultanim pokretima sa uvodnim potiskivacem,
il ako je promena polozaja otezana, lagano uklonite kompletno medicinsko
sredstvo i odloZite ga u otpad.

e Tortuoznost ili slozena anatomija krvnih sudova mogu uticati na precizno
postavljanje implantata.

* 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 AZUR regulatora odvajanja pre
pokretanja postupka sa AZUR sistemom.

¢ Implantat se ne moZe odvojiti ni sa jednim izvorom napajanja osim sa AZUR
regulatorom odvajanja.

* NEMOJTE postavljati uvodni potiskiva¢ na praznu metalnu povrsinu.

*  Uvek rukujte uvodnim potiskivacem sa hirurskim rukavicama.

¢ NEMOJTE koristiti zajedno sa radio-frekventnim (RF) uredajima.
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Slika 1 - Dijagram pode$avanja sistema AZUR

Implantabilni vaskularni ¢ep AZUR

Poklopac za postavljanje

"\

Potiskivac

Obru¢ dozatora

Uvodnik

Slika 2 - Dijagram pakovanja vaskularnog ¢epa AZUR
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Slika 3 - Dimenzije vaskularnog ¢epa AZUR

PRIPREMA ZA UPOTREBU
1. Pogledajte dijagram pode$avanja na slici 1.

2. Pri¢vrstite rotiraju¢i hemostatski ventil (RHV) na Evoriste vodeceg katetera.
Pri¢vrstite trosmerni sigurnosni ventil na bocni krak RHV ventila, a zatim
poveZzite vod za kontinuiranu infuziju rastvora za ispiranje.

3. Pri¢vrstite drugi RHV na Evoriste katetera. Pricvrstite jednosmerni sigurnosni
ventil na boéni krak drugog RHV ventila i povezite vod rastvora za ispiranje
sa sigurnosnim ventilom.

4. Otvorite sigurnosni ventil i isperite kateter sterilnim rastvorom za ispiranje,
a zatim zatvorite sigurnosni ventil. Da bi se rizik od tromboembolijskih
komplikacija sveo na najmanju mogucu meru, od kljuc¢ne je vaznosti da
se odrzava kontinuirano ubrizgavanje odgovarajuceg sterilnog rastvora
za ispiranje u vodedi kateter, femoralni omotac i kateter.

KATETERIZACIJA LEZIJE
5. Pristupite mati¢nom krvnom sudu ili vaskularnoj leziji koristeci standardne
interventne procedure.

6. Nakon $§to se kateter postavi na ciljno mesto, uklonite Zicu vodilicu.

1ZBOR VELICINE IMPLANTATA

7. Izvrsiti fluoroskopsko mapiranje.

8. Izmerite i procenite veli¢inu lezije koju treba tretirati.

9. lzaberite veli¢inu implantata na osnovu slike 3.

10. Ispravan izbor veli¢ine implantata povecava efikasnost i bezbednost pacijenta.
Da biste izabrali optimalnu veli¢inu implantata za bilo koju leziju, pregledajte
angiograme pre lecenja. Odgovarajucu veli€inu implantata treba izabrati na
osnovu angiografske procene pre¢nika i duzine ciljnog krvnog suda.

PRIPREMA AZUR SISTEMA ZA ISPORUKU

11, lzvadite AZUR regulator odvajanja iz zastitne ambalaze. Povucite beli jezicak sa
bocne strane re%uzlatora odvajanja. Bacite jezi¢ak i postavite regulator odvajanja
u sterilno polje. AZUR regulator odvajanja se pakuje odvojeno kao sterilno
sredstvo. Nemojte koristiti jii janj; i

janja za janj janj jen je
za up bu na jednom Ne § jte da ponovo sterilisete ili
na drugi naéin ponovo koristite AZUR regulator odvajanja.

12.  Odlepite kesicu sa vaskularnim ¢epom AZUR i izvucite obru¢ dozatora iz kesice.
Pre upotrebe medicinskog sredstva, uklonite klin sa obru¢a dozatora. Dok drzite
implantabilni vaskularni ¢ep AZUR i uvodnik na mestu, izvucite potiskiva¢ iz
obruca dozatora tako da proksimalni kraj uvodnog potiskivaca bude izloZzen.
Pazite da ne kontaminirate ovaj kraj uvodnog potiskivaca stranim supstancama
kao $to su krv ili kontrast. Cvrsto umetnite proksimalni kraj uvodnog potiskivaca
u suzeni deo AZUR regulatora odvajanja. Pogledajte sliku 4. Nemojte pritiskati
dugme za odvajanje u ovom trenutku.

iti bilo koji izvor osim AZUR r a
AZUR

Lampica indikatora

Dugme za odvajanje

\ Suzenje

AZUR uvodni
potiskivaé/Y

Smer umetanja

Slika 4 - Testiranje AZUR regulatora odvajanja

13.  Sacekaijte 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 &itave tri sekunde posmatranja,
nastavite da koristite uredaj.
14. Dok je implantat jo§ uvek u poklopcu za posmvl{?nje, pregledajte implantat u
pogledu bilo kakvih nepravilnosti ili oStecenja. Ako primetite bilo kakvo ostecenje
ili

NEMOUJTE kori medicinsko sredstvo.

. R Opseg krvnih sudova koji 15.  Isperite implantat tako $to cete na‘)unili poklopac za postavljanje sa najmanje
Veli€ina sistema Br. modela d | 5 ml fiziolo$kog rastvora $pricem ili potapanjem u posudu napunjenu fizioloSkim
oy ks el e tna | — rastvorom. NEMOJTE UKLANJATI POKLOPAC ZA POSTAVLJANJE TOKOM
Mali 45-180500 2,5mm - 4,5 mm OVOG KORAKA.

16.  Drzeci zeleni uvodnik jednom rukom, uhvatite uvodni potiskivac i lagano povucite

Sredniji 45-180800 4,5 mm — 6,5 mm proksimalno da biste zapoceli uvlac¢enje implantata; pogledajte sliku 5.

3 3
Veliki 45-181000 6,5 mm — 8,0 mm Zadrzite uvodnik na Povucite uvodni potiskiva¢
mestu ovde

Poklopac za postavljanje
Ir napunjen fiziologkim
rastvorom

Slika 5 - Povucite uvodni potiskiva¢ u proksimalnom
smeru za uvlacenje implantata

17.  Uvucite implantat u potpunosti u uvodnik takq da distalni vrh bude priblizno 1 cm
unutar uvodnika. AKO JE IMPLANTAT PREVISE UVUCEN U UVODNIK, TO MOZE
DA POVECA OTPOR TOKOM UVOBENJA U KATETER ZA ISPORUKU.

18. Kada se implantat uvuce priblizno 1 cm u uvodnik, povlacite uvodnik dok se
ne odvoji od poklopca za postavljanje. Nastavite da vu¢ete proksimalno dok se
potpuno ne ukloni sa obru¢a dozatora. Tokom ovog koraka implantat treba
da ostane u svom poloZzaju unutar uvodnika.

UVODENJE | PRIMENA AZUR SISTEMA
19.  Otvorite RHV na kateteru tek dovoljno da ubacite uvodni omota¢ AZUR sistema.

20. Umetnite distalni kraj uvodnog omotac¢a AZUR sistema kroz RHV i u ¢voriste
katetera dok omotac ne bude ¢vrsto postavljen. Lagano zategnite RHV oko
uvodnog omotaca da biste pricvrstili RHV za uvodnik. Nemojte prekomerno
da pritezete RHV oko uvodnog omotaca. Prekomerno pritezanje moze
ostetiti uredaj.

21.  Vizuelno proverite da li se rastvor za ispiranje normalno infundira. Treba da
vidite kako fizioloski rastvor izlazi iz proksimalnog kraja uvodnog omotaca.

22.  Gurajte uvodni potiskiva¢ i implantat u lumen katetera dok se proksimalni kraj
uvodnog potiskivaca ne budeF?rotezao priblizno 12” od proksimalnog kraja
uvodnog omotaca. Otpustite RHV. Izvucite uvodni omota¢ proksimalino tako
da tek viri iz RHV-a. Zatvorite RHV oko uvodnog potiskiva¢a. Gurajte uvodni
omota¢ proksimalno dok se potpuno ne odvoji od uvodnog potiskivaca.
Pazite da ne savijete sistem za isporuku.

23.  Odlozite uvodni omotac. Na AZUR sistem se ne moZe ponovo vratiti omotac
nakon uvodenja u kateter.

24.  Pod fluoroskopskim navodenjem, polako izvucite implantat iz vrha katetera.
Nastavite da gurate implantat na Zelieno mesto sve dok proksimalni
radioneropusni marker na implantatu ne bude poravnat ili blago distalan
u odnosu na radionepropusni marker distalnog vrha katetera, postavljajuci zonu
odvajanja neposredno izvan vrha katetera. Pogledajte sliku 6. Promenite polozaj
ako je potrebno. Ako veli¢ina implantata nije odgovarajuca, uklonite ga i zamenite
drugim medicinskim sredstvom. Ako se uoci nezelieno pomeranje implantata pod
fluoroskopijom nakon postavljanja i pre odvajanja, uklonite implantat i zamenite
ga drugim implantatom odgovarajuée veli¢ine. Pomeranje implantata moze
ukazivati na to da bi implantat mogao da migrira kada se odvoji. NEMOJTE
rotirati uvodni potiskiva¢ tokom isporuke implantata u vaskulaturu ili nakon
toga. Rotiranje uvodnog potiskivaca moze dovesti do oste¢enja implantata ili
prevremenog odvajanja implantata od uvodnog potiskivaca, $to moze dovesti do
pomeranja implantata. Angiografsku procenu takode treba izvrsiti pre odvajanja
kako bi se obezbedilo da se implantat ne proteze u nezeljenu vaskulaturu.

25.  Dovrsite postavljanje i svako premestanije. Ako implantat ne moze da se
pravilno postavi nakon 3 $aja, istovremeno i icil
sredstvo i kateter.

26. Pricvrstite RHV da biste sprecili pomeranje implantata.
27. Potvrdite da distalna osovina uvodnog potiskivaca nije nategnuta pre odvajanja
implantata. Aksijalna kompresija ili zategnutost mogu izazvati pomeranje vrha

katetera tokom isporuke implantata. Pomeranje vrha katetera moze da izazove
pucanje krvnog suda.

Proksimalni marker je poravnat ili blago distalan u odnosu na
Mikrokateter

Distalni kraj uvodnog potiskivaca

—

Radionepropusni marker distainog vrha mikrokatetera

Implantat

Slika 6 - Polozaj marker traka za odvajanje
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ODVAJANJE IMPLANTATA

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

AZUR regulator odvajanja je prethodno napunjen baterijskim napajanjem

i aktivirace se kada je uvodni potiskivaé pravilno povezan. U rezimu je
wiskljuéeno“ kada nije priévrécen uvodni potiskivac. Nije potrebno pritiskati
dugme na boénoj strani AZUR regulatora odvajanja da biste ga aktivirali.

Proverite da li je RHV Cvrsto zatvoren oko uvodnog potiskivaca pre nego $to
pri¢vrstite AZUR regulator odvajanja kako biste bili sigurni da se implantat

nece pomerati tokom procesa povezivanja.

lako su zlatni konektori uvodnog potiskivaca dizajnirani tako da budu
kompatibilni sa krvlju i kontrastom, treba uloZiti sve napore da ih ne bude na
konektorima. Ako deluje kao da na konektorima ima krvi ili kontrasta, obrisite
konektore steriinom vodom ili fizioloSkim rastvorom pre povezivanja sa

AZUR regulatorom odvajanja.

PoveZite proksimalni kraj uvodnog potiskivata sa AZUR regulatorom odvajanja
tako $to cete Cvrsto umetnuti proksimalni kraj uvodnog potiskivaca u suzeni
deo AZUR regulatora odvajanja. Pogledaite sliku 4.

Kada je AZUR regulator odvajanja pravilno povezan sa uvodnim potiskivacem,
oglasice se jedan zvucni signal i upali¢e se zeleno svetlo kako bi signaliziralo
spremnost za odvajanje implantata. Ako se dugme za odvajanje ne pritisne

u roku od 30 sekundi, zeleno svetlo ¢e polako poceti da treperi zeleno.

I 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
uspostavljeno. Ako je povezivanje ispravno i ne pojavi se zeleno svetlo, zamenite
AZUR regulator odvajanja.

Proverite polozaj implantata pre nego $to pritisnete dugme za odvajanje.

Pritisnite dugme za odvajanje. Kada pritisnete dugme, oglasic¢e se zvuéni signal
i trepcuce zeleno svetlo.

Na kraju ciklusa odvajanja, oglasice se tri zvu¢na tona i svetlo ¢e treperiti Zuto
tri puta. Ovo ukazuje na to da je ciklus odvajanja zavrSen. Ako se implantat ne
odvoji tokom ciklusa odvajanja, ostavite AZUR regulator odvajanja pri¢vrs¢en za
uvodni potiskivac i pokusajte drugi ciklus odvajanja kada se upali zeleno svetlo.
Svetlo ¢e postati crveno nakon broja ciklusa odvajanja koji je naveden na etiketi
AZUR regulatora odvajanja. NEMOJTE koristiti AZUR regulator odvajanja ako je
svetlo crveno. OdloZzite AZUR regulator odvajanja i zamenite ga novim kada je
svetlo crveno.

Proverite odvajanje implantata tako $to ¢ete prvo olabaviti ventil RHV, a zatim
polako povuci sistem za isporuku i uveriti se da nema pomeranja implantata.
Ako se implantat nije odvojio, ne poku$avajte da ga odvojite viSe od dva puta.
Ako se ne odvoji nakon treceg pokusaja, uklonite sistem za isporuku.

Nakon potvrde odvajanja, polako uvucite i uklonite uvodni potiskivac. Pomeranje

d iski nakon janja i jucuje rizik od perforacije
krvnog suda. NEMOJTE p i uvodni ¢ kada se il odvoji.
Angiografski proverite polozaj implantata.

Lekar ima diskreciono pravo da izmeni tehniku postavljanja implantata kako bi je
prilagodio slozenosti i varijacijama postupaka embolizacije. Svaka izmena tehnike
mora da bude u skladu sa prethodno opisanim postupcima, upozorenjima, merama
predostroznosti i informacijama o bezbednosti pacijenta.

SPECIFIKACIJE ZA AZUR REGULATOR ODVAJANJA
.

Izlazni napon: 8 + 1 VDC

Ciscenje, preventivna provera i odrzavanje: AZUR regulator odvajanja je uredaj za

ﬁdnokratnu upotrebu, sa prethodno napunjenom baterijom i zapakovan sterilan.
ije potrebno ¢iscenje, provera ili odrzavanje. Ako uredaj ne radi kako je opisano

u odeljku ,Odvajanje” u ovom uputstvu, odloZite AZUR regulator odvajanja

i zamenite ga novom jedinicom.

AZUR regulator odvajanja je uredaj za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovo

koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna obrada

ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu celovitost medicinskog sredstva i/ili

dovesti do kvara medicinskog sredstva $to, dalje, moze dovesti do povrede, bolesti

ili smrti pacijenta. Ponovna upotreba, ponovna obrada ili sterilizacija mogu takode

da stvore rizik od kontaminacije medicinskog sredstva i/ili dovede do infekcije ili

unakrsne infekcije pacijenata, ukljucujuéi, izmedu ostalog, prenos infektivnog(ih)

oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija medicinskog sredstva moze

da dovede do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Baterije su prethodno ubacene u AZUR regulatore odvajanja. Ne pokusavajte da

izvadite ili zamenite baterije Bre upotrebe.

Nakon upotrebe, odloZite AZUR regulator odvajanja u otpad na nacin koji je u skladu

sa lokalnim propisima.

PAKOVANUJE | SKLADISTENJE

Sistem AZUR se postavlja u zastitni, plasti¢ni obru¢ dozatora i pakuje u kesicu

i kartonsku kutiju. Sistem AZUR i obru¢ dozatora ostace sterilni, osim ako pakovanje
nije otvoreno, ostec¢eno ili mu je istekao rok trajanja. Cuvati na kontrolisanoj sobnoj
temperaturi na suvom mestu.

AZUR regulator odvajanja se pakuje odvojeno u zastitnu kesicu i kartonsku kutiju.
AZUR regulator odvajanja je sterilisan; on ¢e ostati sterilan, osim ako kesica nije
otvorena, o$tecena ili mu je istekao rok trajanja. Cuvati na kontrolisanoj sobnoj
temperaturi na suvom mestu.

Nakon upotrebe, odloZite sistem za isporuku i regulator odvajanja u otpad u skladu
sa bolnickim, administrativnim i/ili drzavnim smernicama.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja medicinskog sredstva potrazite na nalepnici proizvoda. Nemoijte koristiti
medicinsko sredstvo po isteku naznacenog roka upotrebe.

INFORMACIJE ZA MR

Neklini¢ka ispitivanja su pokazala da je implantat uslovno bezbedan za MR. Pacijent se
moze bezbedno skenirati odmah nakon postavljanja pod sledeéim uslovima:

* iskljucivo staticko magnetno polje od 1,5 tesle i 3 tesle.
* maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 2.500 gausa/cm (25-T/m).
. maksimalnaé)roseéna specificna stopa a})sorpcije (SAR) za celo telo
prijavljena od strane MR sistema od 4 W/kg za 15 minuta skeniranja
(tj. po sekvenci impulsa) u kontrolisanom rezimu rada prvog nivoa.

Zagrevanje vezano za MR snimanje

Pod definisanim uslovima skeniranja, oekuje se da implantat proizvede
maksimalni porast temperature od 3,2 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja
(tj. po sekvenci impulsa).

Informacije o artefaktu slike

U neklinickim ispitivanjima, artefakt slike izazvan implantatom proteze se priblizno
2 mm od medicinskog sredstva prilikom snimanja koris¢enjem gradijentne eho
pulsne sekvence i MR sistema od 3 tesle.

Terumo Corporation preporucuje da pacijent registruje uslove za MR navedene

u ovom uputstvu za upotrebu kod MedicAlert fondacije ili ekvivalentne organizacije.

MATERIJALI
Sistem AZUR ne sadrZi lateks ili PVC.

ODLAGANJE U OTPAD
Medicinsko sredstvo/Spric odlozite u otpad u skladu sa bolni¢kom politikom i lokalnim
propisima za biolo$ki opasan otpad.

SAZETAK BEZBEDNOSNIH | KLINICKIH PERFORMANSI

Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP) za medicinsko sredstvo bice
dostupan u evropskoj bazi podataka o medicinskim sredstvima nakon pokretanja
Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima (Eudamed) (Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP ce biti povezan sa osnovnim UDI-DI
brojem na javnom veb-sajtu Eudamed. Kartica implantata za pacijenta je uklju¢ena
u pakovanje. Ovu karticu treba popuniti i dati pacijentu.

GARANCIJA

Kompanije MicroVention i Terumo garantuju da je pri dizajniranju i proizvodniji

ovog uredaja primenjena razumna paznja. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje

sve ostale garancije koje nisu izri¢ito navedene u ovom dokumentu, bilo da su

one izri¢ite ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, ukljucujuci, izmedu

ostalog, sve podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu.
Rukovanije, skladiStenje, ¢iéenje i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji
se odnose na pacijenta, dijagnozu, le¢enje, hirurSku proceduru i druga pitanja izvan
kontrole kompanija MicroVention, ili Terumo direktno uti¢u na medicinsko sredstvo

i rezultate dobijene njegovom upotrebom. Jedina obaveza kompanija MicroVention ili
Terumo prema ovoj garanciji ogranic¢ena je na popravku ili zamenu ovog medicinskog
sredstva do isteka roka upotrebe i komganije MicroVention i Terumo nece biti odgovorne
za bilo kakve slu¢ajne, indirektne, posebne ili posledi¢ne gubitke, ostecenia ili troSkove
koji direktno ili indirektno proisteknu iz upotrebe ovog medicinskog sredstva. Kompanija
MicroVention, kao ni kompanija Terumo, ne preuzima, niti ovlaSc¢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, kao ni kompanija Terumo,

ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja se ponovo
koriste, ponovo obraduiju ili ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izricite ili
podrazumevane, ukljuc¢ujuci, izmedu ostalog, garancije utrzivosti ili pogodnosti za
predvidenu namenu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodne najave.
MicroVention™ i Headway™ predstavljaju Zigove kompanije MicroVention, Inc.,
registrovane u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim nadleznostima.

© Autorsko pravo 2025 Terumo Corporation. Sva prava zadrzana.

Svi nazivi brendova su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi u vlasnistvu
komﬁzlmije TERUMO CORPORATION, njenih povezanih drustava ili nepovezanih
trecih lica.
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Slovenscina

Vaskularni cep AZUR™
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA

Vaskularni ¢ep AZUR je pripomocek za embolizacijo, sestavljen iz prilagodljivega,
samorazteznega nitinolnega ziénega pletenega ogrodja, ki obdaja prozno okluzivno
membrano. Vaskularni ¢ep AZUR se namesti v ustrezno veliko Zilo, da zmanj$a ali
blokira pretok krvi. Vsadek ima radioneprepustne oznac¢evalce za vizualno potrditev
mesta namestitve med intervencijskim zdravljenjem. Vsadek je mogoce uvesti prek
katetra na snemljivem uvajalnem sistemu. Za odstranitev vsadka se uporablja uvajalni
potisnik, ki ga poganja kontrolnik locevanja AZUR. Kateter in kontrolnik locevanja
AZUR sta na voljo loceno.

Komponenta vsadljivega ¢epa, ki ostane v bolniku po lo¢itvi ima naslednje sestavine:

Tabela 1

Material vsadka Vaskularni ¢ep AZUR

Kovinske snovi * Nitinolna Zica <0,016g
* Platina, iridij

Nekovinske snovi * ePTFE, PET <0,003g
* poliolefin, lepilo

* Priblizna vsebnost

INDIKACIJE ZA UPORABO
Vaskularni ¢ep AZUR je namenjen za zmanj$anije ali blokado pretoka krvi
v perifernem oZilju.

PREDVIDENI UPORABNIK

Ta pripomocek lahko uporabljajo le zdravniki, ki so opravili usposabljanje za uporabo
sistema AZUR za postopke embolizacije, ki ga je predpisal predstavnik druzbe
Terumo ali pooblaséeni distributer druzbe Terumo.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba vaskularnega ¢epa AZUR je kontraindicirana v naslednjih primerih:

¢ pri bolnikih z znano preobcutljivostjo za nikelj in titan;

¢ e konéne arterije vodijo neposredno do Zivcev;

e Ce arterije, ki oskrbujejo zdravljeno lezijo, niso dovolj velike, da bi sprejele embolije;
* v primeru prisotnosti hude ateromatozne bolezni;

* v primeru prisotnosti vazospazma (ali verjetnem pojavu vazospazma).

MOZNI ZAPLETI

Mozni zapleti med drugim vkljuujejo: hematom na mestu dostopa, perforaci{)o

Zile, nenamerno zaporo maticne arterije, nepopolno zapolnjevanje, Zilno trombozo,
krvavitev, ishemijo, vazospazem, edem, migracijo ali napa¢no namestitev

vsadka, prezgodnjo ali tezavno locitev vsadka, tvorbo strdkov, revaskularizacijo,
postembolizacijski sindrom in nevroloske okvare, vkljuéno z mozgansko kapjo in

celo smrtjo.

Zdravnik se mora zavedati teh zapletov in po potrebi pouiti bolnike. Razmisliti je treba
o ustreznem vodenju bolnika.

OBVEZNI DODATNI IZDELKI

¢ Kontrolnik lo¢evanja AZUR

Ojacan kateter ID 0,027-0,047 palca za dovajanje sistema AZUR
Vodilni kateter, zdruZljiv z uvajalnim katetrom, ¢e je primerno

Krmilne vodilne Zice, zdruZljive s katetrom

2 vrtljiva hemostatska Y-ventila (RHV)

1 trismerni petelincek

Injekcija sterilne fizioloSke raztopine in/ali Ringerjeva raztopina laktata
Tlaéni sistem za dovajanje fizioloske raztopine

* 1 enosmerni petelinéek

Opomba: Za oceno zdruZljivosti katetrov z notranjim premerom 0,027" sta bila
uporabljena mikrokatetra PG Pro in Headway 27 proizvajalca MicroVention.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

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.

¢V navodilih, priloZenih vsem intervencijskim pripomockom, ki se uporabljajo
z vaskularnim ¢epom AZUR, preberite informacije o predvideni uporabi,
kontraindikacijah in morebitnih zapletih.

* Tapripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, ne
obdelajte in ne sterilizirajte znova. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija
lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci odpoved
pripomocka, ki lahko posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.
Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko prav tako povzro¢i nevarnost
kontaminacije pripomocka in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne
okuzbe, kar med drugim vkljucuje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

* Zaoceno pred embolizacijo, operativni nadzor in spremljanje po embolizaciji
je treba izvesti angiografijo.

¢ Uvajalnega potisnika ne premikajte s ¢ezmerno silo. Ugotovite vzrok morebitnega
nenavadnega upora, odstranite sistem AZUR in preverite, ali je pripomocek
poskodovan.

* Sistem AZUR pomikajte in umikajte pocasi in enakomerno. Ce opazite ¢ezmerno
trenje, odstranite celoten sistem AZUR. Ce pri drugem sistemu AZUR opazite
&ezmerno trenje, preverite, ali je mikrokateter poskodovan ali zvit.

* Vsadek morate biti pravilno namestiti v najve¢ 3 poskusih namescanja. Ce vsadka
ni mogoce pravilno namestiti v 3 poskusih, hkrati odstranite pripomocek in kateter.

* Ce je potrebna premestitev, se $e posebej potrudite, da vsadek pod fluoroskopijo
umaknete z eno samo potezo uvajalnega potisnika. Ce vsadka ne morete
premakniti z enim samim gibom z uvajalnim potisnikom ali e je premestitev
tezavna, previdno odstranite in zavrzite celoten pripomocek.

®  Ukrivlienost ali zapletena anatomija Zil lahko vpliva na natanéno namestitev vsadka.

¢ Dolgorocni u€inek tega izdelka na ekstravaskularna tkiva ni bil ugotovljen, zato je
treba biti previden pri ohranjanju tega pripomocka v intravaskularnem prostoru.

¢ Pred zaCetkom posega s sistemom AZUR se vedno poskrbite, da bosta na voljo
vsaj dva kontrolnika lo¢evanja AZUR.

e Vsadka ni moL?oée odklopiti z nobenim drugim napajanja kot s kontrolnikom
lo¢evanja AZUR.

* Uvajalnega potisnika NE odlagajte na golo kovinsko povrsino.
®  Zuvajalnim potisnikom vedno rokuijte s kirurskimi rokavicami.
¢ lIzdelka NE uporabljajte skupaj z radiofrekvencnimi (RF) pripomocki.
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Enosmerni 3-smerni

petelincek petelinéek
Vod za izpiralno N Vod za izpiralno\ / Vod za izpira!no
raztopino\ £ raztopino . raztopino

Proksimalni konec uvajalnega
potisnika AZUR prikljuci na
kontrolnik loevanja

Vsadek Mikrokateter

: ‘ & o‘.@o 0':': > ‘
( " QLI X RN I

Radioneprepustni oznaCevalni trak Jila
na distalni konici mikrokatetra

3-smerni
petelinéek

Slika 1 - Shema priprave sistema AZUR

Vsadni vaskularni ¢ep AZUR

Tulec za vstavljanje

"\

Pripomocek za potiskanje

Obrocasto oblikovana
odmerjevalna cevka

Uvajalo

Slika 2 - Shema ovojnine vaskularnega ¢epa AZUR
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Velikost sistema $t. modela Razpon Zil, ki jih je mogoce zdraviti
Majhna 45-180500 2,5-4,5cm
Srednja 45-180800 4,5-6,5 cm
Velika 45-181000 6,5-8,0 cm

Slika 3 - Mere vaskularnega ¢epa AZUR

PRIPRAVA NA UPORABO

2.

Na sliki 1 si oglejte diagram priprave.

Na pesto vodilnega katetra pritrdite vrtljivi hemostatski ventil (RHV). Na stranski
krak ventila RHV pritrdite 3-smerni petelincek, nato pa prikljucite cev za
neprekinjeno dovajanje raztopine za izpiranje.

Na nastavek katetra pritrdite drugi ventil RHV. Na stranski krak drugega

ventila RHV pritrdite 1-smerni petelin¢ek, nato pa na petelintka prikljucite
cevko za izpiranje.

Odprite petelincek in izperite kateter s sterilno raztopino za izpiranje, nato
zaprite petelincek. Za zmanj$anje tveganja trombemboli¢nih zapletov je zelo
pomembno, da se v vodilni kateter, femoralni tulec in kateter stalno infundira
ustrezna sterilna raztopina za izpiranje.

KATETERIZACIJA LEZIJE

6.

Do maticne Zile ali Zilne lezije dostopite s standardnimi intervencijskimi postopki.
Ko kateter namestite na ciljno mesto, odstranite vodilno Zico.

IZBIRA VELIKOSTI VSADKA

Izvedite fluoroskopsko kartiranje.
Izmerite in ocenite velikost lezije, ki jo Zelite zdraviti.
Izberite velikost vsadka na podlagi slike 3.

Pravilna izbira vsadka zagotavlja vecjo ucinkovitost in varnost bolnikov.

Da bi izbrali optimalno velikost vsadka za posamezno Iez%o pred zdravljenjem
preucite angiograme. Ustrezno velikost vsadka je treba izbrati na podlagi
angiografske ocene premera in dolzine ciljne Zile.

PRIPRAVA SISTEMA AZUR ZA UVAJANJE

Odstranite kontrolnik loevanja AZUR iz zas€itne ovojnine. S strani kontrolnika
locevanja povlecite beli jezicek. Zavrzite jezi¢ek in postavite kontrolnik locevanja
v sterilno polje. Kontrolnik loevanja AZLJR je pakiran lo¢eno kot sterilni
pripomocek. Za Iocevanje vsadka ne uporabljajte nobenega drugega vira

kot AZUR. Kontrolnik lo¢evanja AZUR je
namenjen za uporabo pri enem bolniku. Ne poskusajte ponovno sterlllzwatl
ali kako drugace AZUR.

Odprite vrecko z vaskularnim éepom AZUR in iz nje odstranite obrocasto
oblikovano cevko. Pred uporabo pripomoc¢ka odstranite zagozdo iz obrotasto
oblikovane odmerjevalne cevke. Vsadek in uvajalnik vaskularnega ¢epa AZUR
drzite na mestu ter potisnik povlecite iz obroc¢asto oblikovane odmerjevalne
cevke tako, da bo proksimalni konec uvajalnega potisnika izpostavijen.

Bodite pre\ndm da ne onesnazite tega konca uvajalnega potisnika s tujki, na
primer s krvjo ali kontrastnim sredstvom. Odlo¢no vstavite proksimalni konec
uvajalnega potiskalnika v lijakasti del kontrolnika lo¢evanja AZUR. Glejte sliko 4.
V tem trenutku ne pritisnite gumba za loéevanje.

AZUR

Uvajalni
potisnik

Svetlobni indikator

AN

Gumb za loCitev

Lijak

e

Smer vstavljanja

Slika 4 - Preizkusanj i ¢

Pocakajte tri sekunde in opazuijte indikatorsko lu¢ko na kontrolniku lo¢evanja.

o Cese zelena lucka ne prikaze ali Ge se prikaZe rde¢a lucka, zamenjajte

pripomocek.

Ce lugka med trisekundnim opazovanjem zasveti zeleno in nato ugasne,

zamenjajte pripomocek.

Ce zelena lu¢ka ostane zelena ves ¢as trisekundnega opazovanja,

pripomocek $e naprej uporabljajte.

Ko je vsadek Se vedno v tulgu za vstavljanje, preverite, ali so na njem morebitne

nepravilnosti ali poskodbe. Ce opazne ka rSne koli poskodbe na vsadku ali
prip P

Vsadek izperite tako, da z injekcijsko brlzgo napolnite tulec za vstavljanje z vsaj

5 ml fizioloske raztopine ali pa ga potopite v posodo, napolnjeno s fiziolosko

raztopino. V TEM KORAKU NE ODSTRANJUJTE TULCA ZA VSTAVLJANJE.

ja AZUR

16.

Z eno roko drzite zeleni uvajalnik ter hkrati primite uvajalni potisnik in ia
previdno povlecite proksimalno, da se vsadek zaéne umikati; glejte sl

Uvajalnik drzite na tem mestu

Povlecite uvajalni potisnik

Tulec za vstavijanje,
hr napolnjen s fiziolosko
raztopino

Slika 5 - Povl

17.

18.

vsadek

uvajalni ik v p! i i smeri, da

Vsadek popolnoma povlgclte v uva]alnlk takg da bo distalna konica priblizno
1 cm znotraj uvajalnika. DEK POVLECETE PREGLOBOKO V UVAJALNIK,
LAHKO TO POVECA UPOR MED UVAJANJEM V UVAJALNI KATETER.

Ko je vsadek umaknjen priblizno 1 cm v uvajalnik, povlecite uvajalnik, da se
odklopi iz tulca za vstavljanje. Vlecite ga proksimalno, dokler ga popolnoma
ne odstranite iz obro¢asto oblikovane odmerjevalne cevke. V tem koraku
mora vsadek ostati na svojem mestu v uvajalniku.

UVAJANJE IN NAMESTITEV SISTEMA AZUR

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

Odprite vrtljivi hemostatski ventil (RHV) na katetru le toliko, da vanj vstavite
uvajalni tulec sistema AZUR.

Distalni konec uvajalnega tulca sistema AZUR vstavite skozi RHV in v nastavek
katetra, tako da se bo tulec ¢vrsto namestil. Rahlo zategnite RHV okoli uvajalnega
!u\ca da RHV pritrdite na uvajalnlk

tulca. Cezmerno zategovanje
Iahko poskoduje prlpomocek

Vizualno preverite, ali se raztopina za izpiranje normalno pretaka. .
|1z proksimalnega konca uvajalnega tulca mora iztekati fizioloSka raztopina.

Uvajalni potisnik in vsadek potiskajte v lumen katetra, dokler proksimalni
konec uvajalnegag)otwsmka ne se%'fnbhzno 12 palcev ¢ez proksimalni konec
uvajalnega tulca. Popustite ventil RHV. Uvajalni tulec izvlecite malce iz RHV.
Zaprite RHV okoli uvajalnega potisnika. Uvajalni tulec potisnite proksimalno,
dokler se popolnoma ne odmakne od uvajalnega potisnika. Pazite, da ne
zvijete sistema za uvajanje.

Uvajalni tulec zavrzite. Sistema AZUR po vstavitvi v kateter ni mogoce
umakniti nazaj v tulec.

Pod fluoroskopskim vodenjem pocasi potiskajte vsadek iz konice katetra.
Nadaljujte s premikanjem vsadka na zeleno mesto, dokler proksimalni
radioneprepustni oznacevalec na vsadku ni poravnan ali nekoliko distalno od
oznacevalca RO na distalni konici katetra, pri emer je obmodcje odklopa tik
pred konico katetra. Glejte sliko 6. Po potrebl spremenite polozaj. Ce velikost
ysadka ni primerna, ga odstranite in zamenjajte z drugim pripomockom.

Ce pri fluoroskopiji po postavitvi in pred lo¢evanjem opazite nezeleno premikanje
vsadka, ga odstranite in zamenjajte z dru%m vsadkom ustreznejSe velikosti.
Premikanje vsadka lahko pomeni, da bi lahko prislo do migracije vsadka

po locitvi. Med ali po vstavitvi vsadka v Zilo NE vrtite uvajalnega potisnika.
Vrtenje uvajalnega potisnika lahko povzro€i poskodbo vsadka ali prezgodnjo
locitev vsadka, zaradi ¢esar lahko pride do migracije vsadka. Pred locitvijo
morate opravm tudi angiografsko oceno, da zagotovite, da vsadek ne vstopa
v neZeleno vaskulaturo.

Dokonéajte namestitev in morebitno premestitev. Ce vsadka ni mogoce
pravilno v3 rati prip! in kateter.
Zategnite RHV, da preprecite premikanje vsadka.

Pred locitvijo vsadka preverite, da distalna gred uvajalnega potiskalnika ni
izpostavljena sili. Aksialna kompresija ali napetost lahko povzro¢i premikanje
konice katetra med uvajanjem vsadka. Premikanje konice katetra lahko
povzroéi perforacijo Zile.

od distalne konice radionept

je poravnan z ali rahlo distalno

Distalni konec uvajalnega potisnika

Distalna konica

Slika 6 - Polozaj ih trakov za

LOCITEV VSADKA

28.

Kontrolnik lo¢evanja AZUR ima vgrajeno napajalno baterijo in se aktivira, ko je
pravilno prikljucen uvajalni potisnik. Ce uvajalni potisnik ni priklju¢en, ostane
v nacinu izkloplienega napajanja. Za aktiviranje kontrolnika lo¢evanja AZUR

ni treba pritisniti stranskega gumba.
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29. Pred pritrditvijo kontrolnika loGevanja AZUR preverite, ali je RHV trdno pritrjen
na uvajalni potisnik, da se vsadek med postopkom prikljucitve ne bi premaknil.

30. Ceprav so zlati prikljucki uvajalnega potisnika zasnovani tako, da so zdruzl]lw
s krvjo in kontrastnim sredstvom, se potrudite, da se prlkl]uckl ne onesnazijo
s tema tekoginama. Ce se na prlkl uckih pojavi kri ali kontrastno sredstvo,
ju pred prikljucitvijo kontrolnika locevanja AZUR obrisite s sterilno vodo ali
fiziolosko raztopino.

31.  Priklopite proksimalni konec uvajalnega potisnika s kontrolnikom loGevanja
AZUR tako, da proksimalni konec uvajalnega potisnika trdno vstavite
v Iuakastl del kontrolnika logevanja AZUR. Glejte sliko 4.

ie kontrolnik lo¢evanja AZUR pravilno priklju¢en na uvajalni potisnik, se
zasli§i en sam zvocni signal, lucka pa zasveti zeleno, kar pomeni, da je kontrolnik
pripravljen za locitev vsadka. Ce v 30 sekundah ne pritisnete gumba za locitev,
bo zelena lu¢ka pocasi utripala. Tako utripajo¢a zelena kot stalna zelena lu¢ka
oznadujeta, da je pripomocek pripravijen za lo¢evanje. Ce se zelena lucka ne
prikaze, preverite, ali je povezava vzpostavljena. Ce je pril z\ucwtev pravilna in
zelena luCka ne zasveti, zamenjajte kontrolnik locevanja AZU|

383.  Pred pritiskom gumba za locitev preverite poloZaj vsadka.

34.  Pritisnite gumb za lo¢itev. Ko pritisnete gumb, se oglasi zvo¢ni signal, lucka
pa utripa zeleno.

35.  Ob koncu cikla lo¢evanja se zaslisijo trije zvocni s(l?nall lu¢ka pa trikrat rumeno
utripne. To pomeni, da je cikel lo¢evanja kon¢an. Ce se vsadek med ciklom
lo¢evanija ne loci, pustite kontrolnik lo€evanja AZUR pritrjen na uvajalni potisnik
in poskusite ponovm cikel lo¢evanja, ko zelena luc¢ka zasveti.

36. Lucka bo zasvetila rdece po dologenem Stevilu ciklov logevanija, ki so navedeni
na etiketi kontrolnika loGeyanja AZUR. NE uporabljajte kontrolnika loGevanja
, Ce je lucka rdeca. Ce zasveti rde¢a lucka, zavrzite kontrolnik locevanja
AZUR'in ga zamenjajte z novim.

37. Locitev vsadka preverite tako, da najprej sprostite ventil RHV, natp pa pocasi
povlecete uvajalni sistem in reverlle da se vsadek ne premlka Ce se vsadek
ne lo¢i, ga ne poskusajte loCiti ve¢ kot dvakrat. Ce se tudi po tretiem poskusu
ne loci, odstranite dovajalni sistem.

38. Ko potrdite Iocltev pocasi umaknite in odstranite uvajalni potiskalnik.
Pri ko je vsadek lo¢en, obstaja nevarnost
perforacije zule Ko je vsadek logen, NE pi

39. Angiografsko preverite polozaj vsadka.

Zdravnik lahko po lastni presoji spremeni tehniko namestitve vsadka, 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.

32.

TEHNICNI PODATKI KONTROLNIKA LOCEVANJA AZUR
Izhodna napetost: 8 + 1V, enosmerni tok

« Ciscenje, preventivni pregledl in vzdrzevanje: Kontrolnik locevanja AZUR je
pripomocek za enkratno uporabo, ki ima Ze vstavljeno baterijo in je pakiran
\ sterilno ovojnino. Ciscenje, pregledovanie ali vzdrzevanije ni potrebno.

Ce pripomocek ne deluje tako, kot je opisano v razdelku LoCevanje teh navodil,
zavrzite kontrolnik lo¢evanja AZUR inga zamenjajte z novo enoto.

* Kontrolnik lo€evanja AZUR je pripomocek za enkratno uporabo. Ne uporabite,
obdelajte oziroma sterilizirajte ga znova. Ponovna uporaba, obdelava ali
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost prlﬁomocka in/ali povzroci odpoved
gnpomocka ki lahko posledi¢no privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

'onovna uporaba, obdelava ali sterilizacija Iahko prav tako povzroéi nevarnost
kontaminacije pripomocka in/ali privede do okuzbe bolnika ali navzkrizne
okuzbe, kar med drugim vkljucuje prenos infekcijske(-ih) bolezni med bolniki.
Kontamlnaclja pripomocka lahko povzrogi poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

¢ Vkontrolnikih locevanja AZUR so baterije Ze vstavljene. Pred uporabo ne poskusajte
odstraniti ali zamenjati baterij.

* Po uporabl odstranite kontrolnlk lo¢evanja AZUR na nacin, ki je skladen z lokalnimi
predpisi.

OVOJNINA IN SHRANJEVANJE

Sistem AZUR je vstavljen v za$¢itno plastiéno obrocasto oblikovano odmerjevalno
cevko ter pakiran v vrecko in kartonsko skatlo. Sistem AZUR in je sterilen, Ce ovojnina
ni odprta ali po$kodovana oziroma $e ni potekel rok uporabnosti. Shranju]te pri
nadzorovani sobni temperaturi na suhem mestu.

Krmilnik lo¢evanja AZUR je pakiran loceno v zas¢itni vrecki in katli. Krmilnik lo¢evanja
AZUR je sterilen, ce ovojnina ni odprta ali podkodovana oziroma ni potekel rok
uporabnosti. Shranjujte pri nadzorovani sobni temperaturi na suhem mestu.

Po uporabi odstranite uvajalni sistem in kontrolnik lo¢evanja v skladu z bolni$ni¢nimi,
administrativnimi predpisi in/ali pravilniki lokalnih organov.

ROK UPORABNOSTI
Glejte rok uporabnosti pripomocka na etiketi izdelka. Pripomoc¢ka ne uporabljajte po
izteku roka uporabnosti.

INFORMACIJE O MR-OKOLJU
Neklini€no testiranje je pokazalo, da je vsadek pogojno varen za uporabo v MR-
okolju. Takoj po vsaditvi je moZno bolnike varno pregledati z magnetno resonanco
pod naslednjimi pogoji:

¢ staticno magnetno polje izkljuéno 1,5 Tin 3 T;

* najvecji prostorski gradient magnetnega polja 2500 gauss/cm (25 T/m);

* najvisja vrednost povprecne specifi¢ne hitrosti absorpcije (SAR) za celotno
telo mora biti 4 W/kg za 15 minut slikanja (tj. za pulzno zaporedie) v nacinu
delovanja krmiljenega sistema prve stopnije.

Segrevanje zaradi MR-slikanja

Pri teh pogoijih slikanja je pricakovati, da se bo po 15 minutah neprekln]enega slikanja
(tj. po pulznem zaporedju) temperatura vsadka zvisala za najve¢ 3,2 °

Informacije o artefaktih na sliki

Pri nekliniénem preskusaniju je slikovni artefakt, ki ga povzroga pripomocek, segal
priblizno 2 mm od pripomocka pri slikanju s pulznlm zaporedjem z gradientnim
odmevom in sistemom MR z jakostjo polja 3 T.

Druzba Terumo Corporation priporoca, da bolnik registrira pogoje MR-slikanja,

navedene v teh navodilih, pri ustanovi MedicAlert Foundation ali enakovredni
organizaciji.

MATERIALI
Sistem AZUR ne vsebuije lateksa ali materialov iz PVC.

ODSTRANJEVANJE
Pripomocek/injekcijsko brizgo odstranite v skladu s pravili bolni$nice in lokalnimi
predpisi za bioloSko nevarne odpadke.

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klini¢ne ucinkovitosti (SSCP) za pripomocek bo po dajanju na
trg na voljo v evropski podatkovni zbirki medicinskih pripomo¢kov European Database
on Medical Devices (Eudamed) (Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Povzetek SSCP bo na jasnem spletnem mestu Eudamed povezan z osnovno kodo
UDI-DL. V paketu je prilozena kartica o vsadku za bolnika. Kartico je treba izpolniti

in jo izro€iti bolniku.

GARANCIJA
Druzbi MicroVention in Terumo jamdita, da je bila pri nacrtovanju in izdelavi tega
pripomocka uporabljena razumna skrbnost. Ta garancija nadomesc¢a in izkljucuje vse
druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, bodisi eksplicitne ali implicirane po
zakonu ali kako drugace, med drugim tudi vse |mpl|c|rane garancije o primernosti za
rodajo ali primernosti za dolocen namen. Rokovanije s pripomo¢kom, shranjevanje,
cisCenije in sterilizacija pripomocka ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo,
zdravljenjem, kirurskim posegom in drugimi zadevami, na katere druzba MicroVention
ali Terumo nima vpliva, neposredno vplivajo na pr\pomocek in rezultate njegove
uporabe. Edina obveznost druzbe MicroVention ali Terumo v okviru te garancije je
omejena na popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti,
druzbi MicroVention in Terumo pa nista odgovorni za nobeno naklju¢no, posredno,
posebno ali posledi¢no izgubo, Skodo ali stroske, ki neposredno ali posredno
izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Niti druzba MicroVention niti druzba Terumo
ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem
pripomockom, niti ne pooblaséa nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto
nje. Niti druzba MicroVention niti druzba Terumo 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.

MicroVention™ in Headway™ sta blagovni znamki druzbe MicroVention, Inc.,
registrirani v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih jurisdikcijah.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. Vse pravice pridrzane.

Vse znamke so ble:govne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe
TERUMO CORPORATION, njenih podruznic ali nepovezanih tretjih oseb.
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POZADOVANE DALSIE POLOZKY
Slovencina e Ovladac odpojenia AZUR
* VystuZeny katéter s vnﬂtorn&'m priemerom 0.027 - 0.047 palcov (0,69 - 1,19 mm)
na zavedenie systému AZU

Cievna zatka AZUR™

= vogo ¢ Vodiaci katéter kompatibilny s zavadzacim katétrom, ak je to potrebné
Naévod na pouzitie ¢ Riaditelné vodiace dréty kompatibilné s katétrom
¢ 2 rota¢né hemostatické ventily Y (RHV)
OPIS POMOCKY * 1 trojcestny kohutik
y . . S A PR oA . Sterilny fyziologicky roztok a/alebo injekcia Ringer laktatu
Cievna zatka AZUR je embolizatna pomoécka pozostavajlca z prispdsobivého, : / M : bty
samoexpandujticeho nitinolom opleteného drt?lenéhorrém'u obklopujticeho flexibilni : Kvapkanie sterilného fyziologického roztoku pod tiakom

¢ B , h 1 jednocestny kohutik
okluzivnu membranu. Gievna zétka AZUR je zavedena v cieve primeranej velkosti, Pozndmka: Mikiokatétre PG Pro a Headway 27 vyrobené spolognostou MicroVention

?Egéskay z&iéiyléaée&ok ;)tlrt:li}E\J/\ll;Lll ap‘:1igtggtbl;\éi.eLr}réprhiiif;‘sét‘at;lﬁzégﬁ;%gg::lﬁg’tgtrr‘f“:;gre; e (SOa 6l:;gouiili)na postidenie kompatibility katétra s vnitornym priemerom 0,027 palca
, ,69 mm).

lieby. Implantat je mozné zaviest cez katéter na odnimatelnom zavadzacom systéme.
Tlacny zavadzac je pohanany ovladadom odpojenia AZUR na odpojenie implantétu. " < .
Katéter a ovlada¢ odpojenia AZUR sa dodavaju samostatne. VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

v 5 ; 5 : ; . ; . Pouzivatelia a/alebo pacienti maju hlasit vsetky zavazné udalosti vyrobcovi
Implantovatelny komponent zatky, ktory zostava v pacientovi po oddeleni, pozostava z: rislusnému organu Glenskeého tatu alebo miestnemu zdravotnickemu organu
v krajine, kde ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Tabulka 1 e Informacie o uréenom pouziti, kontraindikaciach a moznych komplikaciach
Material implantatu Cievna ztka AZUR® nma;}iue;eo\lljfitclnl;ycr;g‘;::oﬂozcléetx%ﬁhAs;U\ﬁetkym\ intervenénymi poméckami, ktoré sa
Kovové latky o Nitinolovy drét <0,016g ¢ Tato pomdcka je urcend iba na jedno pouZzitie. NepouZivajte, nespracuvaijte
e ’ a nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia
* Platina, iridium mozu narusit Struktdrnu integritu pomocky a/alebo viest k zlyhaniu pomécky,
A ¢o méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Nekovoveé latky * ePTFE, PET <0,003g Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mozu tiez sposobit riziko
« polyolefin, lepidlo kontaminécie pomdcky a/alebo sposobit infekciu ¢i krizovu infekciu u pacienta
vrétane, ale nie vylucne, prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na
* Priblizny obsah druhého. Kontaminécia pomécky méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.
INDIKACIE NA POUZITIE ¢ Angiografia je potrebna na vyhodnotenie pred embolizaciou, operaénu kontrolu
Cievna zatka AZUR je uréena na znizenie alebo blokovanie rychlosti prietoku krvi a nasledné sledovanie po embolizacii.
v cievach periférnej vaskulatiry. o Tlagny zavadza& nepostvajte nadmernou silou. Zistite priginu neobvyklého
CENV .. | odporu, vyberte systém AZUR a skontrolujte, ¢i nie je poskodeny.
URI ENY.POUZIYf‘TEL P - . - . — . e Pomaly a plynulo posUvajte a zatahujte systém AZUR. Ak sa zisti nadmerné trenie,
Tutogomocku mozu pouzivat iba lekari, ktori absolvovali Skolenie v pouzivani systému odstrante cely systém AZUR. Ak sa pri druhom systéme AZUR zisti nadmerné
AZUR na embolizaéné postupy, ako to predpisal zastupca spolocnosti Terumo alebo trenie, skontrolujte, &i nie je Katéter poskodeny alebo zahnuty.

autorizovany distribltor spolocnosti Terumo. i LT N AP o . .
¢ Implantat musi byt spravne umiestneny v rdmci maximalne 3 pokusov o umiestnenie.

KONTRAINDIKACIE Ak irr]p\i?nta'_tkm'e'{e mozné spravne umiestnit ani po 3 pokusoch, sti¢asne odstrarite

PouZzitie cievnej zatky AZUR je kontraindikované u ktorejkolvek z nasleduijticich okolnosti: por.noc ua E,l e' et . .

* pacienti so zndmou precitlivenostou na nikel-titan. ¢ Ak je potrebna Uprava polohy, dbajte na to, aby ste implantat pod fluoroskopom

v pripade, Ze koncové tepny vedu priamo k nervom. zasUvali pohybom jedna k jednej pomocou tlatného zavadzaca. Ak sa implantat

* v pripade, ze tepny zasobuijlice 1éziu, ktora sa ma lie&it, nie sti dostatoéne nepohybuie spolu s tlaénym zavadzacom alebo ak je zmena polohy narocna,
velke, aby prijali embolus. jemne vytiahnite a zlikvidujte celt pomocku.

¢ pritomnost zavaznej ateromatozy. . , o Tortuozita alebo zlozita anatdmia cievy mozu ovplyvnit presné

* pritomnosti vazospazmu (alebo pravdepodobného nastupu vazospazmu). umiestnenie implantétu.

MOZNE KOMPLIKACIE ¢ Dlhodoby u€inok tohto vyrobku na extravaskularne tkanivé nebol stanoveny,

Medzi mozné komplikacie patria okrem iného: hematém v mieste vstupu, perforacia preto je potrebné dbat na to, aby sa tato pomécka nachadzala v intravaskularnom

cievy, neimyselna okluzia materskej tepny, nedpiné naplnenie, cievna trombéza, priestore.

krvacanie, ischémia, vazospazmus, edem, migracia alebo nespravne umiestnenie *  Pred zacatim zékroku so systému AZUR sa vzdy uistite, Ze su k dispozicii aspofi

implantatu, pred€asné alebo tazké oddelenie implantatu, tvorba zrazeniny, dva ovladage odpojenia AZUR.

revaskularizacia, postembolizacny syndrém a neurologické deficity vratane cievnej
mozgovej prihody a pripadne smrti.

Lekar si musi byt vedomy tychto komplikacii a v pripade potreby poudit pacientov.
Musi sa zvazit vhodny manazment pacienta.

* Implantat nie je mozné odpojit inym zdrojom energie ako ovliadatom
odpojenia AZUR.

e NEUMIESTNUJTE tlaény zavadzaé na holy kovovy povrch.

* Vzdy manipulujte s tlanym zavadza¢om v chirurgickych rukaviciach.

*  NEPOUZIVAJTE v spojeni s radiofrekven&nymi (RF) zariadeniami.
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MicroVention

Jedr]qcestny 3-smerny 3-smerny
kohutik kohttik kohut
Vedenie na R Vedenie na Vedenie na____
preplachovaci roztok\ L preplachovaci roztok preplachovaci roztok
Proximalny koniec tlaéného
zavadzaca AZUR sa pripéja
k ovladacu odpojenia

. ., Y]
Vodiaci katéter Q{
, I
Femoralne puzdro /|
Implantat Mikrokatéter
I SRR ‘
S y w o
( g o _ 3‘0‘::1\:\:3’::';’ g .\ -
Pruhova distdlna Krvn4 cieva
znacka RO mikrokatétra
Obrazok 1 - Schéma zostavy systému AZUR
Implantat cievnej zatky AZUR

Plniaci kryt

"\

Tlagny zavadzac

Davkovacia cievka
Zavadzaci katéter

Obrazok 2 - Schéma balenia cievnej zatky AZUR

102

IFU100341 Rev. A



Velkost systému €. modelu Rozsah liecby cievy
Maly 45-180500 2,5 mm - 4,5 mm
Stredny 45-180800 4,5mm -6,5mm
Velky 45-181000 6,5 mm - 8,0 mm
Obrazok 3 - Rozmery cievnej zatky AZUR
PRIPRAVA NA POUZITIE

2.

KATE'
5.

6.

Na obrazku 1 si pozrite schému nastavenia.

K pripojke vodiaceho katétra pripojte rotatny hemostaticky ventil (RHV).

K bo¢nému ramenu ventilu RHV pripojte 3-cestny kohutik a potom pripojte
privod na kontinualnu infuziu preplachovacieho roztoku.

Pripojte druhy ventil RHV k pripojke katétra. K bo&nému ramenu druhého ventilu
RHV pripojte 1-cestny kohttik a pripojte k nemu privod na preplachovaci roztok.
Otvorte kohttik a preplachnite katéter sterilnym preplachovacim roztokom

a potom kohltik zatvorte. Je velmi ddlezité, aby sa do vodiaceho katétra,
femorélneho puzdra a katétra nepretrZite podaval vhodny sterilny preplachovaci
roztok, aby sa minimalizovalo riziko tromboembolickych komplikacii.

TRIZACIA LEZIE
Vstupte do materskej cievy alebo cievnej Iézie pomocou $tandardnych
intervenénych postupov.

Po umiestneni katétra na cielové miesto odstrafite vodiaci drét.

VYBER VELKOSTI IMPLANTATU

Vykonajte fluoroskopické mapovanie ciest.
Zmerajte a odhadnite velkost liecenej lézie.
Vyberte velkost implantatu podla obrazku 3.

Spravny vyber velkosti |mplantatu zvySuje G¢innost a bezpecnost pacienta.
Pred liecbou preskumajte anglogram¥ aby ste mohli vybrat optimalnu velkost
implantatu pre danu Iéziu. Vhodna vel kost implantatu sa musi zvolit na zéklade
angiografického postidenia priemeru a dizky cielovej cievy.

PRIPRAVA SYSTEMU AZUR NA ZAVEDENIE

berte ovlada¢ odpojenia AZUR z ochranného obalu. Vytiahnite bielu vytahovaciu
zapadku z bo¢nej strany ovladaca ~odpojenia. Zlikvidujte vytahovaciu zépadku
a vloZte ovlada¢ odpojenia do sterilného pola. Ovlddac odpojenia AZUR je baleny
samostatne ako steriind pomécka. Na odpojenie implantatu nepouzivajte
Ziadny iny zdroj energie ako ovladac odpojenia AZUR. Ovlada¢ odpo]enla
UR je uréeny na p Ovladaé UR
sa ili ' ani inak pouzit,

12, Odtrhnutim otvorte vrecko cievnej zatky AZUR a vyberte z vrecka davkovaciu
cievku. Pred pouzitim zariadenia odstrarite klin z davkovacej cievky. Implantat
cievnej zatky AZUR a zavadzac drzte na mieste a vytiahnite tla¢ny zavadza¢
z davkovacej cievky tak, aby bol odkryty proximalny koniec tlatného zavadzaca.
Davajte pozor, aby sa tento koniec tlacného zavadzaca nekontaminoval cudzimi
latkami, ako je krv alebo kontrastna latka. Pevne zasuiite proximalny koniec
tlaéného zavadzada do Casti lievika ovladaca odpojenia AZUR. Pozrite si
obrazok 4. V tomto jte tlacidlo jenia.

Svetelny indikator
i \ Tlagidlo odpojenia
Lievik

Tlacny

zavédzaé/Y

AZUR Smer zavadzania

Obrézok 4 - ladaé ia AZUR

13.  Pockajte tri sekundy a sledujte kontrolku na ovladaci odpojenia.

* Ak sa nerozsvieti zelena kontrolka alebo sa rozsvieti ¢ervena kontrolka,

pomécku vymeiite.

Ak sa kontrolka rozsvieti nazeleno a potom kedykolvek poc¢as

trojsekundového pozorovania zhasne, pomocku vymerite.

Ak zelena kontrolka zostane pocas celého trojsekundového pozorovania

svietit nazeleno, pokradujte v pouzivani pomaocky.

Kym je implantt stale v plniacom kgde skontrolujte implantat, ¢i nema

nejaké neprawdelnostl alebo poskodenie. Ak zistite akékolyek poskodenie
alebo tla¢ 6cku NEPOUZIVAJTE.

Implantat preplachnite napinenim piniaceho krytu aspori 5 ml fyziologického
roztoku pomocou injekénej s_tnekackzlalebo onorenim do misky naglnenej
f Z|olo%ck 'm roztokom. POCAS TOHTO KROKU NEODSTRANUJTE

NIA! RYT.

16.

Jednou rukou zaistite zeleny zavadzac, uchopte tlaény zavadzac a jemne
potiahnite proximéline, aby ste zacali zatahovat implantat, pozri obrazok 5.

Podrite zavédzag na mieste

Vytiahnite tlacny zavadzac

Plniaci kryt napineny
hr fyziologickym roztokom

Obrézok 5 -
V proxima

smere

Zatiahnite implantat Uplne do zavadzaca tak, aby distalny hrot boJ priblizne
1 cm vo vnutri zavadzaca. AK IMPLANTAT ZATA}YIUJETE PRILIS DALEKO

0 ZAVADZACA, MOZE ZVYSIT ODPOR POCAS ZAVADZANIA DO
ZAVADZACIEHO KATETRA.

Ked'je implantat zatiahnuty priblizne 1 cm do zavadzaca, tahajte zavadzac, kym
sa neodpoji od plniaceho krytu. Pokradujte v proxlmalnom tahani, kym sa uplne
nevytiahne z davkovacej cievky. Implantat musi poc¢as tohto kroku zostat vo
svojej polohe v ramci zavadzaca.

ZASUNUTIE A ZAVEDENIE SYSTEMU AZUR

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

Otvorte ventil RHV na katétri len natolko, aby sa do neho dalo zaviest
zavadzacie puzdro systému AZUR.

Zavedte distalny koniec zavadzacieho puzdra systému AZUR cez ventil RHV
a do hrdla katétra, kym puzdro pevne nezapadne. Zl'ahka utiahnite ventil RHV
okolo zavadzacieho puzdra, aby ste pripevnili ventil RHV k zavadzacu.
Neutahujte ventil RHV na zavadzacom puzdre nadmernou silou.
Nadmernym by sa mohla

Vizuélne skontrolujte, ¢i preplachovaci roztok vteka norméline. Fyziologicky roztok
musi byt viditelny, ako vychadza z proximélneho konca zavadzacieho puzdra.

Posuvajte tlacny zavadza¢ a implantét do lumenu katétra, kym proximalny
koniec tlaéného zavadzaca nepresahuije priblizne 12 palcov 305 mm) za
proximalny koniec zavadzacieho puzdra. Uvolnite ventil RHV. Vytiahnite
zavadzacie puzdro tesne proximalne mimo ventilu RHV. Zatvorte ventil RHV
okolo tlaéného zavadzaca. Posuvajte zavadzacie puzdro proximalne, kym
sa Uplne nevysunie z tlatného zavadzaca. Dbajte na to, aby sa zavadzaci
systém neprehybal.
Zlikvidujte zavéadzacie puzdro. Systém AZUR sa po zavedeni do katétra nie
je mozné opétovne vtiahnut do puzdra.
Pod fluoroskopickou kontrolou pomaly vystvajte implantat z hrotu katétra.
Pokracujte v postvani implantatu na pozadované miesto, kym proximaina
réntgenkontrastna znacka na implantéte nebude zarovnana alebo mierne
distalne od znacky RO distalneho hrotu katétra, pricom oblast odpojenia
umiestnite tesne mimo hrotu katétra. Pozrite si obrazok 6. V. pripade potreby,
upravte polohu. Ak velkost implantatu nie je vhodna, odstrante ju a nahradte
inou poméckou. Ak sa pod fluoroskopiou po umiestneni implantatu a pred jeho
odpojenim pozoruje jeho neziaduci pohyb, odstrérite implantét a nahradte ho
inym implantatom vhodnejSej velkosti. ohyb implantatu moZe naznacovat,
Ze po jeho odpojeni by mohlo dgjst k jeho migracii. Po¢as alebo po zavedeni
implantatu do aneuryzmy NEOTACAJTE tlaény zavadza¢. Otacanie tlaéného
zavadzaca méze mat za nasledok poskodenie implantatu alebo pred¢asné
odpojenie implantatu od tlaného zavadzaca, ¢o by mohlo viest k migracii
implantatu. Pred odpojenim sa musf vykonat aj angiografické hodnotenie,
aby sa zaistilo, Ze implantat nebude pre¢nievat do neziaducej vaskulatury
Dokondite zavedenie a Upravu polohy. Ak implantat nie je mozné spravne

' ani po 3 aj katéter.
Utiahnite ventil RHV, aby sa zabranilo pohybu implantatu.
Pred odpojenim implantatu skontrolujte, ¢i distalny driek tlaného zavadzaca nie
je namahany. Axialna kompresia alebo tah by mohli spdsobit, Ze sa hrot katétra
pocas zavadzania implantatu pohne. Pohyb hrotu katétra by mohol spdsobit
perforécie cievy.

Proximalna znacka je zarovnana alebo mierne distalne
od znaéky RO distalneho hrotu mikrokatétra

Mikrokatéter

i

Distalny koniec tlaéného zavadzaca

Distdlna znatka RO mikrokatétra

Implantat

Obrazok 6 - Poloha pruhovych znaéiek na odpojenie
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ODPOJENIE IMPLANTATU

28.  Ovlada¢ odpojenia AZUR je vopred nabity batériou a aktivuje sa, ked je spravne
pnpo]eny tlacny zavadzag. Je v reZime ,vypnuté*, ked nie je pripojeny Ziadny
tlacny zavadzac. Na aktivaciu ovladaca odpo]ema AZUR nie je potrebné stlacit
tlacidlo na bocnej strane.

29.  Pred pripojenim oviddaca odpojenia AZUR skontrolujte, ¢i je ventil RHV pevne
zaisteny okolo tlaéného zavadzaca, aby ste sa uistili, Ze sa implantat pocas
procesu pripojenia nepohne.

30.  Hoci su zlaté konektory tlacného zavadzaca navrhnuté tak, aby boli kompatibilné
s krvou a kontrastnou l4tkou, je potrebné vynalozit maximalne Usilie, aby sa na
konektoroch tieto materidly nenachadzali. Ak sa na konektoroch objavi krv alebo
kontrastna latka, pred Pr\po]emm ovladac¢a odpojenia AZUR utrite konektory
sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom.

31.  Pripojte proximalny koniec tlatného zavadzaca k ovladacu odpojenia AZUR
evnym zasunutim proximalneho konca tlaéného zavadzaca do lievikovitej
Casti ovladaca odpojenia AZUR. Pozrite si obrazok 4.

32.  Po spravnom pripojeni ovlddaca odpojenia AZUR k tlatnému zavadzacu
zaznie jeden zvukovy signal a kontrolka sa rozsvieti nazeleno, &im signalizuje,
Ze je pripraveny na odpojenie implantatu. Ak tlacidlo odpo]enla nestlacite do
30 sekund, kontrolka zane pomaly blikat nazeleno. Blikajlca aj svietiaca zelena
kontrolka signalizuje, ze pomacka je pripravena na odpojenie. Ak sa nerozsvieti
zelena kontrolka, skontrolujte, &i sa vykonalo pripojenie. Ak je pripojenie
spravne a nerozsvieti sa zelena kontrolka, vymernite ovlada¢ odpojenia AZUR.

33. Pred stlacenim tlacidla odpojenia skontrolujte polohu implantatu.

34. Stlacte tlacidlo odpojenia. Po stlaceni tlacidla zaznie zvukovy signal a kontrolka
zacne blikat nazeleno.

35.  Na konci cyklu odpojenia zazneju tri zvukové signdly a kontrolka trikrat
zablika naZlto. Tym indikuje, Ze cyklus odpojenia je ukonceny. Ak sa implantat
pocas cyklu odpojenia neodpoji, nechajte oviadac odpojenia AZUR pripojeny
k tlaénému zavadzacu a po rozsvieteni zelenej kontrolky sa pokuste o dalsi
cyklus odpojenia.

36. Kontrolka sa zmeni na cervenu po pocte (:jyklov odpojenia, ktorxj]e uvedeny na
oznaceni ovladaca odpojenia AZUR. Ovlada¢ odpojenia AZUR NEPOUZIVAJTE,
ak svieti cervena kontrolka. Zlikvidujte ovidda¢ odpojenia AZUR a po rozsvieteni
Cervenej kontrolky ho vymeiite za novy.

37.  Odpojenie implantatu overte tak, Ze najskor uvolnite ventil RHV, potom
pomaly potiahnete spét zavadzaci systém a overite, Ci nedochadza k pohybu
implantatu. Ak sa implantat neodpojil, nepokusajte sa ho odpojit viac ako
dvakrat. Ak sa neodpoji ani po trefom pokuse, odstrarite zavadzaci systém.

38.  Po potvrdeni odpojenia pomaly zasuiite a odstrame tlacny zavadzac.
po odd antatu zahina riziko
perforacie cievy. Po odpojeni implantatu NEPOSUVAJTE tlaény zavadzac.

39. Poziciu implantatu skontrolujte angiograficky.
Lekar méZe podla vlastného uvézenia upravit techniku zavedenia implantatu tak, aby

ﬁrlsposobna zlozitosti a variacidm v embolizanych postupoch. Vsetky modifikacie
tec niky musia byt v stlade s vysSie opisanymi postupmi, vystrahami,
bezpe€nostnymi opatreniami a informaciami ohladne bezpecnosti pacientov.

SPECIFIKACIE OVLADACA ODPOJENIA AZUR

\ystupné napatie: 8 + 1V DC
« Cistenie, preventivna kontrola a udrzba: Ovldda¢ odpojenia AZUR je pomécka
na jedno pouZitie, s viozenou batériou a sterilne zabalena. NevyZaduje sa Ziadne
Gistenie, kontrola ani tdrzba. Ak pomécka nefunguije tak, ako je opisané v ¢asti
Odpo]enle tohto navodu, zlikvidujte ovlada¢ odpojenia AZURa vymeite ho za novy.

la¢ odpojenia AZUR j je pomocka na jedno pouzitie. Nepouzivajte, nespractvajte

a nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia mézu
narusit Struktrnu integritu pomécky a/alebo viest k zlyhaniu cgnomocky, o moze
mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrf paclenta pakované pouzitie,
spracovanie alebo sterilizdcia mozu tieZ sposobit riziko kontaminacie pomocky
a/alebo spdsobit infekciu &i krizovu infekciu u pacienta vratane, ale nie vyluéne,
prenosu infekénych choréb z jedného pacienta na druhého. Kontamlnama pomécky
méZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
* Batérie st vopred vlozené do ovladacov odpojenia AZUR. Pred pouzitim sa

nepokusajte vybrat alebo vymenit batérie.
* Po pouziti zlikvidujte oviada¢ odpojenia AZUR sposobom, ktory je v stlade

s miestnymi predpismi.

BALENIE A SKLADOVANIE

Systém AZUR je umiestneny vnutri ochrannej plastovej obruce dévkovaca a
zabaleny vo vrecku a kartonovej skatuli. Systém AZUR davkovacia cievka zostanu
sterilné, pokial sa balenie neotvori, neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie.
Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote na suchom mieste.

Ovlada¢ odpojenia AZUR je {; zabaleny samostatne v ochrannom vrecku a karténe.
Ovlada¢ oddelenia AZUR bol sterilizovany a zostane sterilny, pokial sa vrecko neotvori,
neposkodi alebo neuplynie datum exspiracie. Skladujte pri ontrolovane] izbovej
teplote na suchom mieste.

Po pouziti zlikvidujte zavadzaci systém a ovlada¢ oddelenia v stlade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi predpismi.

TRVANLIVOST
Doba trvanlivosti pomécky je uvedena na etikete vyrobku. Pomécku nepouzivajte po
uplynuti doby trvanlivosti uvedenej na etikete.

INFORMACIE O MR
Neklinické testovanie preukézalo, Ze implantat je podmieneéne bezpeény
v prostredi MR. Pacient mdze byt bezpe¢ne skenovany ihned po umiestneni
za nasledujlcich podmienok:

e statické magnetické pole 1,6 Ta3 T,

. gaximé)lny priestorovy gradient magnetického pola 2 500 gaussov/cm
5 T/m)
¢ celotelova priemerna Specificka miera absorpcie (SAR) 4 W/kg pocas
15 min. skenovania (t. j. na jednu sekvenciu impulzov) v rezime riadenia
prvej Urovne.
Zohrievanie suvisiace s MR
Pri deﬂnovanych podmienkach skenovania sa o¢akava, ze implantat spésobi maximalne
zvysenie teploty o0 3,2 °C po 15 min. nepretrzitého skenovania (t. j. na jednu sekvenciu
impulzov).

Informécie o artefakte obrazu

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny implantatom pri zobrazovani
pomocou sekvencie impulzov s gradientnym echom a systému MR 3 T rozprestiera
priblizne 2 mm od pomacky.

Spolo¢nost Terumo Corporation odportica, aby si pacient zaregistroval stavy MR
uvedené v tomto névode na pouzitie v organizacii MedicAlert Foundation alebo
ekvivalentnej organizacii.

MATERIALY
Systém AZUR neobsahuje latex ani materidly s PVC.

LIKVIDACIA
Pomécku/striekacku zlikvidujte v stlade s nemocni¢nymi predpismi a miestnymi
predpismi pre biologicky nebezpec¢ny odpad.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn parametrov bezgecnost\ a klinickej funk&nosti (SSCP) danej Eomécky bude
dostupny po spusteni Eurépskej databazy zdravotnicl gch pomécok (Eudamed
(Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed). SSCP bude prepojeny so zékladnym
UDI-DI na verejnej webovej lokalite Eudamed. Karta implantatu pacienta je sti¢astou
balenia. Tuto kartu je potrebné vyplnit a poskytnut pacientovi.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention a Terumo zaruéuje, Ze pri ndvrhu a vyrobe tejto pomocky
bola pouZit4 primerana starostlivost. Tato zaruka nahradza a vyluCuje vSetky ostatné
zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené, ¢i uz vyslovné, alebo implicitné na zaklade
zékona alebo inak, vratane, ale nie vylucne  akychkolvek predpokladanych zaruk
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny dcel. Manipuldcia, skladovanie, Cistenie

a sterilizacia pomécky, ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnézou, lie¢bou,
chirurgickym zakrokom a inymi zalezitostami, ktoré spolognost icroVention alebo
Terumo neméze ovplyvnit, priamo ovplyvril omocku a vysledky dosiahnuté pri jej
pouzivani. Vyhradna povinnost spolocnostl MicroVention alebo Terumo v ramci tejto
zéruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomécky do datumu uplynutia

jej exspiracie a spoloénost MicroVention a Terumo nenesie zodpovednost za ziadne
nahodné, nepriame, mimoriadne alebo nasledné straty, Skody Ci vydavky, ktoré priamo
alebo nepriamo vznikli v désledku pouZivania tejto pomécky. Spolocnost MicroVention
ani spolo¢nost Terumo neprebera (ani neopraviiuje Ziadnu ini osobu, aby za fiu
prevzala) Ziadnu int ani dodatoénu zodpovednost v stvislosti s touto pomaockou.
Spolocnost MicroVention ani spoloénost Terumo nenesie Ziadnu zodpovednost za
opakovane pouZitd, spracovanu alebo sterilizovani pomécku a neposkytuje Ziadne
zaruky, vyslovné mplicitné, vratane, ale nie vylucne, zaruky predajnosti alebo
vhodnosti na zamyslane pouzme poklal ide o takto pomdcku.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez predchéadzajiceho
upozornenia.

MicroVention™ a Headway ™ su ochranné znamky spolocnosti MicroVention, Inc.,
registrované v Spojenych statoch jurisdikciach.

© Copyright 2025 Terumo Corporation. VSetky prava vyhradené.

Vsetky nazvy znaciek st ochranné znamk alebo registrované ochranné znamky
vo vlastnictve spolo¢nosti TERUMO COR 'ORATION, jej pridruzenych spolo¢nosti
alebo nesUvisiacich tretich stran.
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YKpaiHceka

CyouHHa 3a2nywika AZUR
IHcmpykyia 3 BUKOPUCMAHHA

Onnc BUPOBY

CyanHHa 3arnyuika AZUR — Lie npucTpiil gns em6onisalii, Lo cknaaaeTbes 3
a/;anToBaHOro CaMopO3LUMPIOBAHOIO KapKacy 3 HITWHONIOBOIO NNETEHOro APOTY,
AKNIA 0TOUYE enacTUYHy okNto3iliHy MemGpaHy. CyavHHa 3arnywka AZUR
BCTaHOB/IOETLCS Y CYAVIHY BiNOBIAHOMO PO3MIpY A/l SMEHLLIEHHS abo
nepekpviBaHHsA KPOBOTOKY. IMNaHTaT MaTUMe PeHTreHOKOHTPACTHI Mapkepu 415
Bi3yaNbHOro NiATBEpAXXeHHS KOPEKTHOro po3TallyBaHHS MiJ Yac iHTepBeHLjiiHOI
Tepanii. IMNnaHTaT 40CTaBNAETLCA Yepes KaTeTep Ha 3HIMHIN cucTemi gocTaBku.
LLIToBXay nogavi NpyBOANTLCA B Aito KOHTPONIEPOM BiA'€AHaHHS AZUR, siknii
CAYXUTb ANA BiA'€AHaHHS iMnnaHTaTy. KaTeTep | koHTponep Big'eaHaHHa AZUR
HajarTbCa OKpemo.

IMNNaHTOBaHWIA KOMMOHEHT 3arNyLLIKW, SKUIA 3aN1LWAETLCS Yy Tini nawieHTa nicns
Bifl'€/AHAHHA, CKNAAAETCA 3 HACTYMHUX eNIeMeHTIB:

Ta6nuusa 1
Marepian imnnaHrarty CyaviHHa 3arnywka AZUR*
MeTanesi pe4oBuH® * HitvHonoBswuii apit <0,0161
+ MnatuHa, ipnaiit
Hemetanesi peyosuHu |+ ePTFE, PET <0,003r
* Monionedin, kneit

* MpVBAN3HWIA BMiCT

TMOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHSA
CyavHHa 3arnyLika AZUR nprisHayeHa AN 3MeHLLIeHHs a60 NepekpuBaHHS
KPOBOTOKY B MepUGEPUUHIX CYANHAX.

LI/IbOBUN KOPUCTYBAY

Lielh NnpncTpiii Mae BUKOPMCTOBYBATUCS TiNbKM NikapsiMu, SiKi NMPOMLLAN HaBYaHHS
3 BUKOpUCTaHHSA cuctemun AZUR ans npolieyp em6onisalii 3a npusHayeHHsaM
npeacTaBHUKa Terumo a6o BMOBHOBaXeHOro ANCTpU6'toTopa Terumo.

TNPOTUIMOKA3AHHSA

BriKOpUCTaHHA CyAnHHOI 3arnyLwikn AZUR NpoTynokasaHo B HaCTyMHYIX BANagKax:

*  SKWO NauieHT Mae NigBULLIEHY YYTANBICTb A0 HiKeNb-TUTaHY.

+  Koau kiHuesi apTepii BeAyTb 6e3nocepeHbo A0 HepBiB.

«  Konw apTepii, ki XXMBNATL ypaxeHy AiNsHKY, o nignsrae Tepanii, HeA0CTaTHLO
Be/WKi, W06 npuiimaT embonu.

+  [py HARBHOCTI TAXKOrO aTePOMAaTO3HOTO 3aXBOPHOBaHHS!.

« Npwn Ha;‘lBHOCTi CYAUHHOTO cnasmy (a6o MMOBIPHOMY BUHUKHEHH CyAUHHOTO
cnasmy).

NOTEHUINHI YCKNTABHEHHA

MoTeHLiiHI ycknagHeHHs BKN0YaloTh, Cepe/, iHLIOro, remaTomy B MiCL|i BBeeHHS,
nepdopayito CyaAnHY, HenepesbadueHy OK3ito MaTepyHCLKOT apTepii, HenosHe
3aMOBHEHHS!, CYAVHHNI TPDOMB03, KPOBOBIAMB, iLLEMItD, Ba30CMa3M, HabPsiK,
3MilLieHHs iMnaHTaTy a6o 1oro HempaBu/bHe BCTaHOB/IEHHS, NepejyacHe abo
YTPYAHEHE Bi/l'€AHaHHA iMNNaHTaTy, yTBOpeHHsi TPOM6Y, peBackynspusaLiito,
nocrem6onizaLiiHui CUHAPOM, @ TaKoX HeBPO/IOTiYHI MOPYLLIEHHS, BKIKOYaOUn
iHCYNbT | HaBITL CMepTb.

Jlikap NOBMHEH 3HaTVU NPO Wi YCKNaAHEHHs | NpoiHpopMyBaTh NaujeHTis3a
HasBHOCTI NoKa3aHb. CNliJ PO3I/IHYTV NUTaHHSA NPO HaNeXHe BeAeHHS NaLjieHTiB.

HEOBXIAHI JOAATKOBI BUPOBU TA MPEMAPATU
*  KoHTponep Bia'eaHaHHa AZUR

*  ApMoBaHWIi KaTeTep 3 BHYTPILWHIM AiameTpom 0,027" - 0,047" Ans focTaBkn
cnctemmn AZUR

MpoBigHVKOBUIA KaTeTep, CyMICHWIA 3 kaTeTepom ANs AOCTaBKN

(1KLL aKTyasIbHO)

KepoBaHi NpoBigHVIKK, CyMiCHi 3 KaTeTepom

2 poTauiiiHi reMocTaTuyHi Y-noai6Hi knanawu (PTK)

1 TpuxozAoBUIA 3anipHUli KpaH

CTepunIbHII Gi3ioNOriUHNI PO3UMH Ta/abo NaKTaTHUA PO3UMH PiHrepa

ANS iH'exUii

+  KpanenbHuugs 3 nogaveto cTepuibHOro $isioNoriYHoro po3ymnHy i TUCKOM
* 1 04HOXOA0BWI 3aMipHNI KpaH

MpumiTka. st OLiHKM CyMICHOCTI KaTeTepiB 3 BHYTPiXHIM giameTpom 0,027"
BYIKOPVCTOBYBaNNCL MikpokaTetepy PG Pro Ta Headway 27 Bupo6HuLTBa
MicroVention.

MOMEPEA)XEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHSA

KopucTyBaui Ta/abo nawjieHTV MOBUHHI MOBIAOMASTY NP0 6yAb-siKi CEpro3Hi
HLMAGHTV BUPOBHYIKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaByi-4ieHa abo MicLieBoMy
opraHy OXOPOHY 3[0POB's, y IKOMY 3ape€ecTpoBaHO Kop1CTyBaya Ta/abo naLlieHTa.

*  3BepHIiTbCs A0 IHCTPYKLl, LLIO NOCTaYatoThs 3 yCiMa iHTepBeHLiiHMN
BIPO6aMy, AKi BUKOPVCTOBYBATUMYTLCA 3 CYAMHHO 3arywikoto AZUR, Wwo6
AI3HATVCA MPO iX NPVU3HAYEHHS], NPOTUMOKAa3aHHS Ta MOXJ/INBI YCKNAAHEHHS.

+  Llet Bpi6 NprsHayeHui nnLe As O4HOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS.

He nignsrae NoBTOpHOMY BUKOPUCTaHHLO, MOBTOPHili 06po6Lii Ta MOBTOPHilA
cTepwvnisaLlii. [TOBTOpHe BUKOPUCTaHHS, NOBTOpHa 06pobka abo noBTopHa
CTepunisaLlis MOXyTb NPU3BECTY 0 NOPYLLEHHS CTPYKTYPHOI LjiicHOCTi
BUPOBY Ta/abo A0 I0ro MONOMKY, LLLO, Y CBOKO Hepry, MOXe CIpUYNHUTY
TPaBM, 3aXBOPHOBaHHS abo CMepTb MaLieHTa. [TOBTOPHE BUKOPUCTAHHS,
roBTOpHa 06p06Kka abo NOBTOPHA CTepUAi3aLisi TAKOX MOXYTb CTBOPUTY
PU3MK KOHTaMiHaUii BPO6y Ta/abo cNpuuMHMTY iHdikyBaHHA aGo nepexpecHe
IHGiKyBaHH: NaLjieHTa, BK/IOUarUM, Cepea iHLWOro, nepeAaqy iHpeKUIiHNX
3aXBOPHOBaHb Bif 04HOrO NaLjieHTa A0 iHLWoro. KoHTaMiHaLjis BUpo6by Moxe
NpU3BeCTY 0 TPaBMW, 3aXBOPIOBaHHS ab0 CMepTi NaLlieHTa.

*  [na npoBejeHHs npeemboni3aLiiHoi OLiHKK, onepaLiiHoro KOHTPOI
Ta noctemMbonisauiliH1x npoLieayp noTpi6Ha aHriorpadis.

* He npocyBaiiTe LWTOBXaY Nogavi i3 HaAMipHUM 3ycunnsm. BctaHoBiTh
MPUYKHY HE3BMYHOIO oropy, BUiMITE cuctemy AZUR i nepeBipTe Ha HasiBHICTb
MOLLIKO/PKEHD.

+ TpocysaliiTe Ta BuiiMaiiTe cuctemy AZUR nosinbHO Ta NnasHo. BuiimiTe BCo
cvctemy AZUR, AKLLO MOMITUAW HagMipHe TepTa. AKLLO Npy BUKOPUCTaHHI
Apyroi cuctemn AZUR cnocTepiraeTbcs HagmipHe TepTs, NepesipTe kateTep
Ha HasBHICTb MOLLKOAXKEHb abo NeperviHiB.

+ IMnnaHTaT Mae 6yTV NpaBUILHO BCTAHOB/EHO LLOHalbiNbLLe 3a 3 cnpo6bu
No3ULiOHYBaHHS. SIKLLO iIMNNaHTaT He BAAETLCS NPaBU/bHO BCTAHOBUTY 3a
3 cnpobw, oAHOYacHO BUAANITL NPUCTPIN Ta kaTeTep.

+ Y pasi HeoBXiAHOCTI 3MiHV NONOXEHHS A0TPUMYIiTECh 0COBNNBOT 06epPeXHOCTI
i Yac BTAryBaHHS iMNAaHTaTy Mij PEHTreHOCKOMiYHM KOHTPOJIEM B OAHOMY
HanNpsAMKY 3i LWITOBXayem noAadi. KLU0 iMnnaHTaT He pyxaEeTbCa B O4HOMY
HanpsMKy 3i LUToBXayeM nozaadi, abo Lo 3MiHa 10ro NoNoXeHHs €
YTpyAHEHo,
0bepexHo BUAaNiTh i yTunisyiiTe BeCb NPUCTPIiA.

*  3BMBUCTICTL abo CKNaAHa aHaToOMIs CyAH MOXe BMANBaTU Ha TOUHe
PO3MiLLieHHS iMnnaHTaTy.

*  [loBroTpuBanuiii BB LibOro NpoAyKTy Ha No3acyAvHHi TKaHNHN He
BCTaHOBNEHWIA, TOMY CNij NoA6aTN NPO Te, W6 Liel BUpi6 yTprmyBaBcs
Y BHYTPILLHBOCYAUHHOMY NPOCTOPI.

+  MMepez noyaTkoM npoLeaypu BBeeHHs cuctemn AZUR 3aBXxaun nepekoHaiitecs,
L0 B HAasiBHOCTI € LLIOHalIMeHLLe jBa KOHTPoNepw BiA'eAHaHHs AZUR.

*  [And Big'eaHaHHS iIMNNaHTaTy Cij BUKOPUCTOBYBATHU TiNIbK KOHTpONEp
BiA'eAHaHHA AZUR.

*  HE knagitb WwroBxay nogadi Ha rony MeTanesy noBepxHHo.

+ Mg Yac MaHinynsALiii 3i LITOBXaYeM Noaadi 3aBX/An BUKOPUCTOBYTe XipypriuHi
pyKaBuYKu.

+  HE BrikopuvcTOBYIiTE pasoM i3 pagiodactoTHumu (PY) npuctposimu.
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OAHOX0Z0BMI Tpuxoa0BHii TpuxozoBMuit

3anIpHUiA kpau 3anIpHuii KpaH 3anIpHuii kpax
Marictpans gns / Marictpans ans / Marictpank 4ns
3 MoAAYI PO3UMHY AN ——:- noAadl PO3UNHY —

noZaul PO3umHy Ans =
Aati p y A& e s AN IPOMUBAHHS
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MpoKcMManbHWIA KIHeLb LWTOBXaya g
nogaul AZUR 3'efHyeTbCs MpoBIAHMKOBUIA KaTeTep
3 KOHTPONIEPOM BIA'EAHAHHS "‘.""'
MPOBIAHNK CTETHOBOT CYAUHN ———|
Imnnaxrar Mikpokaretep
) B SR |
U S AN
( < K387
PeHTreHOKOHTpacTHa MapkepHa CTpiuka KpoBoHoCHa cyauHa

ANCTAaNbHOTO KIHYMKA MIKpOKaTeTepa

PucyHoK 1 — CxeMa BCTaHOBNEHHs cucTemu AZUR

IMnnanrar cyanHHoi 3arnywku AZUR

3aBaHTa>KyBaana 060n10HKa

Knuu ~\

LLtoBxau

Metns gucneHcepa

IHTpogtocep

PuCyHOK 2 — CxeMa ynaKkoBKu CyAMHHOI 3arnywku AZUR
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Poamip cuctemu Homep mogeni AT GELT £ ATTE
MOXHa NPOBOAUTH Tepal

Manun 45-180500 2,5 MM — 4,5 Mm
Cepeaiit 45-180800 4,5 MM — 6,5 MM 14.

Benukun 45-181000 6,5 Mm — 8,0 mm
15.

PucyHok 3 — Po3mipu cyanHHoI 3arnywku AZUR
NIArOTOBKA 40 BUKOPUCTAHHSA

1. 3BEPHITLCA 10 CXeMU BCTAHOB/IEHHS Ha PUCYHKY 1. 16

2.

KATETEPU3ALIA BOTHULUA YPAXKEHHA

S.

6.

BUBIP PO3MIPY IMI/IAHTATY
7.

8.

9.

10.

TMpuieaHaliTe poTauiiiHMin remocTaTnyHWiA knana (PTK) 4o pos’emy
NpoBIAHMKOBOrO KaTeTepa. MpreaHaliTe TPUXOA0BUIA 3anipHUIA KpaH
A0 6iuHoro BigBeaeHHs PTK, a noTiM nigkatouiTe Marictpans Ans

*+  SIKLLO iHAVIKaTOP 3aropsETLCA 3€/1@HNM, @ NOTIM BUMUKAETLCSA B ByAb-AK1it
MOMEHT NPOTAroM LibOro TPYCEKYHAHOTO iHTepBany, 3amiHiTe BUPI6.

+ SIKLO MPOTArOM yCbOro TPUCEKYHAHOTO iHTepBaY 3eNeHNii iHauKaTop
NOCTIfHO CBITUTBCS, NPOJOBXYTE KOPUCTYBATUCA BUPOGOM.

Mokw IMNNaHTaT 3HaX0AUTLCS B 3aBaHTaXyBa/lbHili 060NOHKLY, OFNSHBTE

1A0ro Ha HasBHICTL HepiBHOCTell a60 NOLLKO/KeHb. SIKLLO cnocTepiraeTbca
6yAb-s1Ke NOLIKOAKEHHS iMnnaHTaTy a6o WToBXaya noaayi, HE
BVIKOPNCTOBYWTE Bupi6.

MpomwiiTe iIMNNaHTaT, 3aMOBHVBLLIV 3aBaHTaXyBaslbHy 060/10HKY
LIoHaliMeHLe 5 M $i3i0N0riYHOro po3ymnHy 3a 40MOMOroko Wnpuua agéo
3aHYpMBLLY A0TO B MOCYAVHY 3 ¢iionoriuHnum posurHoM. HE 3SHIMAUTE
3ABAHTAXYBAJIbHY OBOJIOHKY NIA YAC LLIEI NPOLEAYPU.
TpvMatouw 3eneHuii iHTPOAIOCEP OAHIEID PYKOHO, Bi3bMiTb LUTOBXaY nojadi
i 06epexHO NOTAMHITL 10ro y NPoKCMManbHOMY Hanpamky, Wo6 noyaTtn
BUTAMYBaTU IMMNaHTAT (418, PYCYHOK 5).

6e3nepepBHOI iHdY3ii PO3UMHY ANA NMPOMUBAHHS.

MpueaHaiite gpyruii PTK 4o po3’emy kaTteTepa. MprieaHaliTe ogHOX0A0BUI
3anipHWiA kpaH Ao 6iYHoro BigBeaeHHs gpyroro PTK i nia’egHaiTe marictpans
PO3UVHY 719 NPOMUBAHHS A0 3anipHOro KpaHa.

BigkpuiiTe 3anipHWin KpaH | npomuiiTe KaTeTep CTepUNbHYM PO3YMHOM

AN NPOMUBAHHS, a NOTiM 3aKpuiiTe 3anipHuil KpaH. LLLo6 MiHiMisysaTn
PU3MK TPOMB0EMBONTIUHIX YCKNaAHEHD, AyXe BaXNVBO MiATPUMYBaTU
6e3nepepeHy iHGY3iio BIAMOBIAHOMO CTEPUALHOTO PO3UNHY ANS IPOMUBAHHS
B MPOBIAHVKOBUIA KaTeTep, NPOBIAHUK CTErHOBOT CyAVHV Ta KaTeTep.

OTpymaiiTe AOCTYN A0 MaTePUHCLKOT CYAVHM @60 CYAVHHOTO ypaXKeHHs,
BUKOPWCTOBYHOUY CTaHAAPTHI iHTepBeHLiiHI NnpoLeaypu.

Micns Toro, Ak kaTteTep 6yAe PO3MILLEHO B LjiIbOBOMY MiCLyi, BUAANITb
NPOBIAHNK.

BukoHaiiTe ¢ptoopockoniyHe NnaHyBaHHs LWASXY BBEAEHHS.

BuimipaiiTe Ta OUiHITL PO3MIP ypaxXeHHs, 3 NPUBOAY AKOro MPOBOANTLCS
nikyBaHHS.

Buri6epiTb po3mip iMnnaHTaTy 3a JONOMOroK pUcyHKa 3.

MpaBunbHWUIA BUGIp po3mipy iMNnaHTaTy nokpaLlye epekTUBHICTb Ta
nigsuiLLye 6e3neky naujieHTa. s Toro, o6 Bu6paTit onTUMansHUii po3mip
iMnNnaHTaTy AN KOHKPETHOrO ypaXeHHs, BUBYITb aHriorpamut, oTpuMaHi

YTpumyiite IHTPoAtOCEp
Ha micyl TyT

MoTarHITL WToBXay nogaul

r 3aBaHTaXyBa/bHa
060/10HKa 3an0BHEHa
¢)I3I0’|0I’I‘-IHMM po34nHOM

/10 noYaTky NikyBaHHA. HanexHwWii posmip iMnnaHTaty cig Bubnpati Ha
OCHOBI aHriorpagiuHoI OLHKM AiaMeTpa Ta AOBXNHU LiIbOBOI CYAVHN.

NIArOTOBKA CUCTEMU AZUR 40 AOCTABKU
11. 7

BuiimiTb KOHTpONEp Big'eaHaHHsA AZUR i3 3axucHOT ynakoBku. MoTarHiTe 3a 17.
6inuii A3n4HOK 360Ky Ha KOHTPOIEPI Bif'€AHaHHSA. YTUAI3yiiTe A3140K
i NOMICTITb KOHTPONEP BiA'€AHAHHSA B CTepunbHe nosne. KoHTponep
Bi4'€4HaHHs AZUR ynakoBaHWii OKpemo sik CTepuibHUiA BUpI6.
A Bifj'€/HaHHSA IMNNAHTaTy HEe BUKOPUCTOBYIATE SKOAHNX 18.
IHLIMX 3aC06iB, OKPiM KOHTpOnepa Bia'eaHaHHsa AZUR. Kontponep
Big' UR nip! A PUCTaHHSA Ha 0gHOMY
naujieHTi. He HamaraviTecsi NOBTOPHO cTepuAisyBaTy a6o iHWUM
YMHOM NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATWN KOHTpONEp Bif'eAHaHHA AZUR.

12.  Po3KkpwiiTe nakeT 3 CyAMHHO 3arnyLikoto AZUR i BUIMITE 3 HbOro neto
AvicneHcepa. MNepey, BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOID BUNMITL KAVH 3 neTai
AncrieHcepa. YTPUMYUM iMnnaHTaT CyanHHoT 3arnylwkn AZUR Ta iHTpoatocep 19.
Ha MicLji, BUTSITHITb LUTOBXay 3 NeTAi 403aTopa TakviM Y/HOM, 06 BiAKpUTW
NpOKCMManbHWiA KiHeLb WTOBXaya nojadi. bygete o6epexHi, Wo6 yHUKHYTN 20.
3a6py/AHEHHS LbOro KiHUS LITOBXaya noAadi CTOPOHHIMN peyoBMHaMu, AKk-0T
KpOB a0 KoHTpacT. LLIinbHO BCTaBTe NPOKCUManbHUIA KiHels LToBxada
nojavi B cekLjito BOPOHKM KOHTposiepa Big'eAHaHHa AZUR. [lns. PrcyHok 4.
He HaTucKaiiTe Npu LIbOMY KHOTKY Bif'€HaHHs.
21.
22.
CBITNOBW IHAMKATOP
23.
\ 24.
KHoMKa BIA'€AHaHHS
\ BopoHKa
LUToBxau
nogaul AZV
Hanpamok BBeeHHs
PuicyHok 4 — TecTyBaHHsl KOHTponepa Bia'egHaHHA AZUR
13.  3auekaiiTe Tpu CeKyHAW, CMOCTepiralyn 3a CBITI0BUM iHAVKATOPOM Ha 25,

KOHTpOAepi Big'€AHaHHA.

+  SIKLLO 3eneHe CBITO He 3'ABNAETLCA a60 3'ABMAETLCS YepBOHe CBIT/O,
3aMiHiTb BUPI6.

PUCyHOK 5 — MOTATHITH LUTOBXa4 NoAaYi B NPOKCMManbHOMY
HanpsiMKYy, W06 BUTArHYTU iMnnaHTaT

MOBHICTIO BTAMHITL iMNAAHTAT B IHTPOAOCEP TaKUM YMHOM, W06 AVCTaNnbHWIA
KiHeub YBILLOB BCepeAnHy iHTpoAtocepa r#)mGnmayo Ha 1 cm. AKLWO
IMMNJIAHTAT BYAE 3AHAATO TIMBOKO BTATHYTUW B IHTPOAROCEP, LIE
MOXE 3BI/1bLLUNTW ONIP MIA YAC BBEAEHHS B KATETEP /151 IOCTABKW.

Konwu iMmnnaHTaT 6yze BTArHyTWIA B iHTpOAtOCEp NPUGAN3HO Ha 1 CM, NOTArHITH
HTPOAtOCEP, AOKW BiH He Bi4'€4HAETLCA Bij 3aBaHTaXyBa/IbHOI 06010HKU.
MpoAOBXyYViTE TArHYTW B NPOKCVIMabHOMY HaMPAMKY, 0KW BiH MOBHICTIO

He BUiiae 3 neTni gncneHcepa. Mig yac yiei npoueaypy imnnaxTaT mae
3a/MLLIAaTUCA Ha CBOEMY MiCLi BCcepeauHi iHTpogtocepa.

BBE/JEHHSA TA PO3rOPTAHHSA CUCTEMU AZUR

Biakpuiite PIK Ha kaTeTepi piBHO HaCTiNbKW, W06 NPUAHATA

iHTpoatocep AZUR.

BcraBTe AncTanbHuiA KiHeub iHTpoarocepa cuctemm AZUR vepes PIK

y po3'eM KaTeTepa, AOKM iHTpoAtocep Ha byAe HadiliHO 3adikcoBaHUiA.
3nerka 3aTarHiTe PIK HaBKO/I0 iIHTPOAOCEPa, 06 3akpinuTi PIK

Ha iHTpogtocepi. He 3aTaryiiTe PIK HaBKo0 iHTpoAblocepa 3aHaAToO
cunbHo. HaagMipHe 3aTAryBaHHs MOXE NPU3BECTU A0 NOLUKOAXKEHHS
BUpOGY.

BisyanbHo nepekoHaiTecs, Lo iHpy3is po3UmHY NS NPOMUBaHHS
BiAbVBaAETLCA HOPMaNbLHUM YNHOM. Di3i0NOTIYHN PO3UMH Ma€E BUXOAUTN
3 NPOKCUMaNIbHOTO KiHLS iIHTPOAoCepa.

BBogbTe WTOBXaY NOAAYi Ta iIMNaHTaT y NPOCBIT KaTeTepa, 40K
NPOKCVManbHWiA KiHeLb LUTOBXaya noAadi He Buiiae NpubnsHo Ha 12" 3a
NPoKCMManbHWii KiHelps iHTpogtocepa. Mocna6bTe PIK. ButsrHiTh iHTpoatoce|
6e3nocepesHbo 3 PIKy npokcuMansHoMy Hanpamky. 3iMkHiTe PIK HaBkono
wiToBxada nogai. Mpocysaiite iHTPoOAIOCEP Y MPOKCUMaNbLHOMY HanpsiMKy,
JOKV BiH MOBHICTIO He 3HIMETbCA 3i LUTOBXaya noaadi. byabTte obepexHi,
106 He nepekpyTUTU CUCTEMY OCTaBKU.

YTVInngVITe iHTpoAbtocep. Micna BBegeHHs B kaTeTep cuctema AZUR He
Modke 6yTI NOBTOPHO BBE/EHa B IHTPOAOCEp.

iz, peHTreHOCKONIYHUM KOHTPOIEM MOBINbHO BUBEAITL iIMNAaHTaT i3 KiHuMka
kaTeTepa. Mpo/oBXyViTe NpocyBaTV iMMIaHTaT y NOTpi6He MicLie, 40KN
MPOKCYMAaNbHA PEHTTEHOKOHTPACTHNIA MapKep Ha iMnnaHTaTi He 6yae
BUPIBHAHU 860 TPOXV 3MiLLEEHNI B ANCTaNbHOMY HaNpsiMKy Bif AVCTaNLHOTO
PEHTreHOKOHTPACTHOro Mapkepa KiH4u1Ka kaTeTepa, po3TaLlyBaBLUV 30HY
BiA'€AHaHHSA 6€3I'IDCEPEAHbD 3a KiHUMKOM KaTeTepa. IvB. PUcyHOK 6.

3a HeobXiAHOCTI 3MiHITb MONOXeHHS cnipai. AKLIO po3mip iMAnaHTaTy

He MiAX0ANTb, BUAANITH 1A0TO i 3§MiHiTg> iHLWVM BUPO6OM. AKLLO nicns
BCTaHOB/IEHHS! IMMNAHTATY i 40 OTO Bij'€AHAHHS Nif PEHTTEHOCKONIUHM
KOHTPO/IEM COCTEPIraETbCst HebaxaHWii Pyx iMnaaHTaTy, BuaaniTe oro

i 3aMiHITb IHLIWM iMNNaHTaTOM BiANOBIAHOrO po3Mipy. Pyx iMnnaHTaTy

MOXe BKa3yBaTu Ha Te, LU0 iMMIaHTaT MOXe 3MICTUTUCS MICS Bi4'€4HaHHS.
HE o6epraliTe WTOBXaY NoAadi nig Yac abo nicns BBeAEHHS iMNaHTaTy

B CyAVIHHY Mepedxxy. O6epTaHHs LITOBXaua nozayi Moxe NpusBecTi 40
MOLLUKOZPKEHHS iMNNaHTaTy abo nepeA4acHoro Bij'€AHaHHs iMMnaHTaTy

Bi/] LUTOBXa4a nozAadi, o MoXe Npr3BeCcTy 40 3MILLEHHS iMniaHTaTy.

Mepea Bia'€AHaHHAM iMNNAHTaTy TakoX HeO6XiAHO BUKOHATL aHriorpadiuny
OLIIHKY, {06 NepekoHaTUCS, Lo IMMIAHTaT He BUCTYNaE B HeHanexHy
CYAVIHHY Mepexy.

3aBepLiTb PO3ropTaHHs Ta 3MiHy NOJIOXeHHA BUPO6Y. AKWO iMnnaHTaT

He BJAEThLCA NPaBUIBLHO BCTaHOBUTM 3a 3 CNPo6U, 0JHOUACHO BUAANITL
NPUCTpIii Ta KaTeTep.
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26. 3atarHitb PrK, w06 3ano6irt pyxy imnnaHrary.

27.  Mepep Bij'eAHaHHAM iMNNAHTaTy NepekoHaliTecs, Wo ANCTanbHWA CTPUKEHb
LITOBXaua Nojadi He nepe6yBac Mij Ai€to HaBaHTaxXeHHs. OCboBe CTUCHEHHS!
a60 PO3TArHEHHsI MOXe CNPUHMHUTI PYX KiHUMKa KaTeTepa ij Yac A0CTaBKu
iMniaHTaTy. Pyx KiHUMKa kaTeTepa MOXe NpK3BecTy Ao nepdopaLyii CyanHu.

Mpoxcl i MapKep BupI i# a6o Tpoxu il B AMCTaNbHOMY Hanp:
BIA PEHTTEHOKOHTPACTHOrO MapKepa AUCTaNbHOro KIHYMKa MIKpokateTepa
s . MikpokateTep

JlncTanbHUiA KIHeLb LWTOBXaya nojayl

-

PQHTFQHOKOHTPBCTHMW MapKkep AWCTanbHOro KIHYMKa MIKpokaTteTepa

IMnnaHTat

PYCYHOK 6 — PO3TaluyBaHHs MapKepHUX CMYXXOK A/1S1 Bifi'€AHaHHs

BIA'€AHAHHS IMNNAHTATY

28.  KoHTponep Big'eagHaHHA AZUR nonepesHbOo OCHALLEHWIT eneMeHTOM
SKUBNEHHS | aKTVIBYETLCS, KON LLITOBXaY NOAAYi 6yB HaNexXHUM YHOM
NiAKNOYEHWIA. Konn wroBxay nogadi He NiaKAtYeHWiA, BiH 3HaX0ANTLCSA
Y PEXUMI «BUMKHEHOTO XVIBNIEHHs». He 060B'13K0BO HaTVCKaTX KHOMKY
360Ky Ha KOHTponepi Big'eagHaHHA AZUR, 1106 ioro akTuByBaTy.

29. MepLu HiX NPUEAHATN KOHTPONep Bij'eaHaHHA AZUR, nepekoHaiTecs, Lo
PrK HagiliHo 3aikcoBaHWii HaBKOJIO LITOBXa4a noaadi, o6 rapaHTyBaTty,
L0 iMMNaHTaT He Byze pyxaTucs Mij Yac npoLiecy 3'€AHaHHs.

30. Xoua 3010Ti po3'eMu LUTOBXa4a noAaydi po3pobaeHi TakuM YMHOM, L6 GyTn
CYMICHUMW 3 KPOB't0 | KOHTPACTHOK PEYOBKHO, C/liJ AOKNACTV BCiX 3yCUnb,
L1106 YHUKHYTMW NoMnaZlaHHs LMX PeHOBUH Ha po3'eMu. SIKLLIO Ha po3'eMax €
KPOBabo KOHTPACTHa peyoBMHa, MPOTPITh PO3'EMY CTEPUILHOK BOAOK a6o
CONBLOBUM PO3UYMHOM, NEPLU HixX Nij'€4HYBaTV KOHTPOANEp Bia'eaHaHHA AZUR.

31.  3'egHaiiTe NPOKCMMaNbHWIA KiHelb LUTOBXaua noAadi 3 KOHTposepom
BiA'€eAHaHHS AZUR, LLiNbHO BCTaBUBLLM NPOKCUManbHWIA KiHelb LIToBXaua
nozavi B CeKLjito BOPOHKM KOHTponepa Bij'egHaHHA AZUR. ins. PucyHok 4.

32.  Konu KOHTponep Bij'€AHaHHs AZyR NPaBUNbHO 3'€AHaHNI 3i LITOBXaYem
noAauYi, NPOYHa€E OAVNH 3BYKOBU CUTHAN, @ IHAVNKATOP 3aropuThCst
3€/1eHI M KO/IbOPOM, CUrHaNI3yumM Npo rOTOBHICTb BiA'€AHATL iMNNaHTaT.
Sikwo npoTsrom 30 cekyHZA He HaTUCHYTY KHOTKY BiA'€AHaHHS, 3eNeHuii
iHAVKaTOp NOYHe NOBINLHO 6IMMaTV 3eN1eHUM KONboPOoM. MUroTanBui
3eNeHNiA | NOCTIVHWIA 3eneHNit iHAMKaTOPW BKasyroTkb Ha Te, Lo BUPI6
roToBuiA A0 BiAl'€AHaHHA. AKLLO 3eNeHe CBITN0 He 3'ABNAETLCA, NepesipTe, Yn
BCTaHOB/EHO 3'€AHaHHS. SKLLO 3'e) BUKOHaHO M 0, a i
iHAVKaTOp He 3'ABNAETLCS, 3aMiHiTb KOHTpONep BiA'eaHaHHA AZUR.

33. [epeBipTe NONOXKEHHS IMNNAHTATY, MepPLU HiX HAaTUCHYTN KHOMKY
Bif'€AHaHHS.

34.  HaTUCHITL KHOMKY BiA'€AHaHHS. MicNs HaTUCKaHHSA KHOMKX NponyHae
3BYKOBWIi CUrHaJ, @ iHAVKATOP NOYHe 6/IMMATL 3eN1eHVIM KONIbOPOM.

35.  HanpwkiHui uukny Bia'€AHaHHA NPONyHaloTk TPW 3BYKOBI CUrHanu,
a iHAVKaTOp TPWHI 6IMHE XOBTUM KONbOPOM. Lle 03HauaE, wo uukn
BiAl'€lHaHHA 3aBepLUeHO. AKLLO iMNIaHTaT He Bij'€EAHYETLCA Nia Yac LKy
Bi/l'€/iHaHHS, 3aNMLLITe KOHTPoep Bij'eAHaHHA AZUR npueaHaHum Ao
LUTOBXaua noAadi i cpobyiiTe BUKOHATV Lie OAUH LKA Bif'€4HaHHS,
KONV 3aropuUTLCA 3eN1eHNI iHAVKaTop.

36. IHAMKaTOp 3aropuUTbCA YePBOHUM KOJIbOPOM MIC/IA BUKOHAHHS NeBHOI
KiNIbKOCTI LMK/IB Bif'€AHaHHSA, 3a3HaYeHOi Ha MapKyBaHHiI KOHTponepa
BiA'efHaHHA AZUR. HE BUKOpUCTOBYiiTe KOHTponep Big'eaHaHHA AZUR,
AKLUO IHANKATOP CBITUTLCA YePBOHUM KONLOPOM. KON iHANKATOP CBITUTLCA
YepBOHUM KONIbOPOM, YTUNI3yliTe KOHTpOnep BiA'eAHaHHS AZUR | 3aMiHiTb
10ro HoBUM.

37. Mepe.ipTe Bij'€AHaHHA iIMNAaHTaTy, crnoYaTky nocnabusLv knanaH PrK,
a moTiM MOBIIbHO MOTATHYBLUM Ha3az CUCTEMY A0CTaBKY Ta NepPeKkoHaBLUNCh,
L0 iMMNNaHTaT He pyXaeTbea. AKLLIO iMNNaHTaT He BiA'eAHaBCs, He
HamaraiiTtecs Bij'efHaTL ioro 6inbLue ABOX 40AaTKOBIMX pasiB. AKLLo nicns
TPeTLOI CNPO6V BiH He Bij'€HYETCA, BUAANITE CUCTEMY JOCTaBKU.

38.  Micns niaTBEP/KEHHA Bij'€4HaHHSA NOBINBHO BUIMITE Ta BUAANITE LUTOBXaY
nogavi. llpocyBaHHs LITOBXa4a nogadi nicns Bif'€AHaHHA iMNiaHTaTy
cTBOpIOE pM3mK nepdopauii cyamH. HE npocyBaiiTe WwToBXay nogadi
nicns Toro, AK iMNaHTaT 6yB Bif'€AHaHNIA.

39. [epeBipTe NONOXeHHS iMNNaHTaTy LASXOM aHriorpadii.

Jlikap Ma€ NpaBo 3MiHIOBaTV TeXHIKY PO3ropTaHHs iMNaaHTaTy BiAMNoBiAHO A0
CKNagHOCTi Ta pi3HOMaHITHOCTI NpoLieayp. byab-aki MogudikaLlii TexHIK1 MaoTb
BiANOBIAATY paHille onvicaHM NpoLeypam, nonepekeHHs M, 3ano6ixHUM
3axo/Aam Ta iHpopmaLlii npo 6e3neky naLjieHTa.

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKN KOHTPOJIEPA BIJ'€AHAHHA AZUR

+  BuxigHa Hanpyra: 8 + 1 B nocTiiiHoro ctpymy

*  OuueHHs, NPodiNakTUYHWI ornsz | TexHiYHe o6cnyroByBaHHsA: KoHTponep
Bia'eAHaHHSA AZUR — Lie npucTpiil 0HOPa30B0ro BUKOPVICTaHHS, nonepeAHL0
OCHALLEHNIi €N1EMEHTOM XUB/IEHHS | CTEPUABHO YNakoBaHUi. He notpebye
OYULLEHHS, NepeBipky a6o TeXHIYHOro 06cNyroByBaHHS. SIKLLIO BUPI6 He
npawroe Tak, ik onmncaHo B posAini «Bia'egHaHHs» L€l IHCTPYKLUIT, yTuniyiite
KOHTponep Bia'eaHaHHs AZUR i 3aMiHiTb 10ro HOBVIM BUPOBOM.

*  KonTponep Bi4'egHaHHs AZUR — Lie NpuUcTpiii 04HOPa30BOT0 BUKOPUCTaHHS.
He nignarae NoBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO, NOBTOPHIl 06po6Lii Ta NOBTOPHIi
cTepunizaLi. OBTOPHe BUKOPUCTaHHS, NOBTOPHa 06pobka abo NoBTopHa
cTepwizaLis MOXyTb NPU3BECT A0 NOPYLUEHHS CTPYKTYPHOI LinicHOCTI
BUPO6Y Ta/a6o 40 Oro NOIOMKY, LLIO, Y CBOIO Yepry, MOXe CIPUUNHUTA
TpaBMU, 3aXBOPIOBaHHSA abo CMepTb NaLlieHTa, [OBTOPHE BUKOPUCTaHHS,
rnoBTOpPHa 06pobka abo NOBTOPHa CTepUAi3aLlisi TaKOX MOXYTb CTBOPUTA
PY3VK KoHTaMiHaLlii Bpo6y Ta/abo CrpuUnHUTY iHdikyBaHHSA aGo NepexpecHe
IHbiKyBaHHA NaLjeHTa, BKIKOUalouw, cepey, iHLIoro, nepeaavy iHbeKLiiHNX
3aXBOPIOBaHb Bij} OAHOrO NaLjieHTa Ao iHLoro. KoHTaMiHaLis BUpo6y Moxe
NpU3BeCT 0 TPaBMY, 3aXBOPIOBaHHs a0 CMepTi naLlieHTa.

. EnemMeHTV XunBNeHHs GyIWI nonepeaHb0 BCTAHOB/IEHI B KOHTpOnepu
Bif'€AHaHHsA AZUR. He Hamaraiitecs BUiimaTit abo 3aMiHIOBaTV €N1eMeHTH
XKVBNEHHSI Nepe/ BUKOPUCTAaHHSIM.

Micns BUKOPUCTaHHS yTUAI3yiiTe KOHTpONep Bi4'eAHaHHsA AZUR BianoBigHO
A0 MicLieBUX NpaBui.

MAKYBAHHS TA 3BEPITAHHSA

Cunctema AZUR po3MmilLyeTbCs BCepeAVHI 3aXMCHOT N1acTVKOBOI NeT/i gncneHcepa
i ynakoByeTbCs B NakeT i kapTOHHY Kopo6Ky. Cuctema AZUR Ta neTns gucneHcepa
3aNNLWIATUMYTBCS CTEPUABHUMU, AKLLO YNaKOBKa He BiAKPUTa, He NOLLIKOKeHa
a60 He MVIHYB TepMiH NpWAATHOCTI. 36epiraT NPy KOHTPONLOBaHIl KIMHATHI
TemnepaTypi B CyxoMmy MicLi.

KoHTponep Bia'eaHaHHs AZUR ynakoBaHUIi OKPEMO B 3aXVICHWI NakKeT i KapTOHHY
Kopo6Ky. KoHTponep Bia'eaHaHHst AZUR cTepuni3oBaHuiA; BiH 3anuLLaTMETbCS
CTEPUIBHIM, AOKM He ByAe BIAKPUTO abo MOLLKOKEHO NakeT, abo Aok He
3aKIHYUTLCA TePMIH NPUAATHOCTI. 36epiraTit NPU KOHTPONBLOBAHIN KIMHaTHIN
TemnepaTypi B CyxoMy MicLi.

Micnst BUKOPUCTaHHS yTUNI3yITe CUCTEMY AOCTABKY Ta KOHTPO/IEP Bij EAHAHHS
3riHO 3 NpaBUAaMu JikapHi, aAMIHICTPATUBHVMM BYMOramu Ta/a6o npasunamu
MiCLieBUX OpraHis Bnaau.

TEPMIH INPUAATHOCTI
TepMiH NpuaaTHOCTI BUPOGY 3a3HaueHo Ha eTukeTLi. He BUKopucToByiiTe BUPI6
nicNA 3aKiHYeHHs 3a3HaYeHoro TepMiHy NpUAaTHOCTI.

IHOOPMALIS LOA0 MPT
HekniHiuHe TecTyBaHHA NPOAEMOHCTPYBano, O iMNNaHTaT € YMOBH MeYH:
nig yac nposeeHHs MPT. laLjieHTy MOXHa 6€3MneyHo NPOBOAWTY CKaHyBaHHS
BiZpasy Nicas BCTaHOBNEHHS BUPOGY 3a HACTYMHIX yMOB:

«  Tinbkun cTaTuyHe MarHiTHe none 1,5 Tecna i 3 Tecna.

*  MakcvManbHWii NpOCTOPOBWIA rPaAieHT MarHiTHoro nonst 2500 rayc/cm
(25 Tn/wm).

*  MakcymanbHa nMToma norivMHeHa noTyxHicTb (SAR) cuctemu MPT anst
BCLOrO TiNa cTaHoBWTL 4 BT/Kr 3a 15 XBUAVH CKaHyBaHHA (o670 32 OAHY
MOCAIAOBHICTL IMMY/LCIB) Y KOHTPOILOBAHOMY POBOHOMY PeXVMI
nepLIoro piBHA.

HarpiBaHHs, nos'asaxe 3 MPT

3a BI3HAYeHVIX YMOB CKaHyBaHHS OUIKYETbCS, WO NicNs 15-XBUNMHHOTO
6e3nepepBHOro ckaHyBaHHs (TO6TO, 38 OAHY NOC/IA0BHICTb iIMMY/LCiB)
TemnepaTtypa iMniaHTaTy NigBULLMTLCA MakKcUMyM Ha 3,2 °C.
Indopmallis 1100 apTedakTy 306paxeHHs

Y HeKNiHIYHUX AOCiAXEHHSX apTepakT 306pakeHHs, CIPUYUHEHWIA iMMNaHTaToOM,
MOLUMPIOETLCA NPUBAN3HO Ha 2 MM Bi/ LibOro BUpO6y nij Yac Bisyanisauji 3a
/0MOMOrot0 iMMyNbCHOI MOCNIA0BHOCTI rpagieHT-exo Ta MPT-cuctemu 3 Tecna.

Terumo Corporation pekoMeHAYe NaLieHTy 3apeecTpyBaTi yMoBI NpoBeaeHHs MPT,
onucai B LA IHcTpykuii, y poHai MedicAlert Foundation a6o B ekBiBaneHTHin
opraHizauii.

MATEPIAIN
Cucrema AZUR He MicTUTb naTekcHWx a6o MBX maTepianis.

YTUNI3ALIA
Ytunisyiite NPUCTPIi/LLNPWL, BIAMNOBIAHO A0 MOAITUKM NiKapHi Ta MiCLEeBMX Npasu
3 yTunisauii 6ioNoriuHo Hebe3neuHVX BiAXOAIB.

KOPOTKWU Or/1544 BE3MEYHOCTI TA K/IIHIYHUX XAPAKTEPUCTUK

Pe3tome 3 6e3neuHOCT Ta KNiHiuHMX xapakTepucTiik (SSCP) npuctpoto byae
AOCTyNHe B €BponeiicbKii 6asi gaHnxX 3 MeaVYHVX BUPO6IB Nic/is 3anycKky
EBponencbkoi 6a3u AaHUX 3 MegvUHMX BUpo6iB (Eudamed) (Eudamed: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Ha 3aransHogoctynHomy Bebcaiiti Eudamed SSCP
6yAe noB's3aHnii 3 6azoBum UDI-DI. KapTka iMMAaHTaTy NaLjieHTa BXOAWUTb B
KOMMNeKT. Lo KapTky Heo6XiAHO 3anOBHWTY Ta HaAaTU NaLjieHTy.

TAPAHTIA

MicroVention Ta Terumo rapaHTy0Tb, LU0 B NPOLIeCi PO3po6ki Ta BUrOTOB/IEHHS
LibOro B1po6y 6yn0 A0TP1MaHO BCiX HEOBXiAHWX 3axoais 6e3neku. Lia rapaHTis
3aMiHIOE Ta BUK/KOYAE BCI IHLLI rapaHTil, NPsMO He BUKNaAeHi B LbOMY AOKYMEHTI,
He3aneXHOo Bif, TOro, YK € BOHM YITKO BUpaxeHUMK abo nepejbaqaloTbcs B cuy
3aKOHY YL iHLIVM YMHOM, BKIKOYAKOUW, cepes iHLLIOoTo, 6yAb-siKi HesBHI rapaHTil
TOBapHOI NPUAATHOCTI YK NPUAATHOCTI ANS NeBHOT MeTw. [OBOKEHHS 3 BUPo6oMm,
1ioro 36epiraHHs, OUULLIEHHS Ta CTepyi3aLlis, a Takox $pakTopu, Nos’a3aHi

3 NaLieHToM, AiarHo30M, NikyBaHHAM, XipypriYHo NpoLieAypoto Ta iHWUMKN
MUTaHHAMY, LLIO 3HaX0AATLCA M03a KOHTPONeM koMnaHii MicroVention a6o Terumo,
6e3nocepeHLO BN/IMBaOTL HAa POGOTY BUPOBY Ta pesynbTaTu, OTPUMaHI B
npoueci 1oro BUKOpUCTaHHs. EAnHe 3060B8'A3aHHs komnaHii MicroVention a6o
Terumo 3a Lji€to rapaHTielo 06MEeXYETLCS PEMOHTOM ab0 3aMiHOH0 LibOro BUPOGY
/0 3aKiHYeHHs TepMiHy ioro npuaaTHocTi, i MicroVention Ta Terumo He HecyTb
BiZANOBIAaNLHOCTI 3a 6yAb-AKi BUNaAKOBI, HeNpsAMI, cnewianbHi Yv CynyTHi

BTPaTV, NOLIKOAKEHHSA Y1 BUTPATU, SIKi MPAMO U OMOCePekoBaHO BUHUKAIOTEL

Y Pe3yNbTaTi BVUKOPUCTaHHS Liboro BUpo6y. AHi MicroVention, aHi Terumo He Gepe
Ha cebe i He ynoBHOBaxYye By/ib-AKy iHLLY 0coBy 6paTit Ha cebe 6yab-AKy iHLLY

4 J0AATKOBY BiAMOBIAANBHICTb Y 3B'A3KY 3 LM BUpPo6oM. AHi MicroVention, aHi
Terumo He Hece XOAHOI BiANOBiAaNbLHOCTI LLOA0 BMPO6iB y pasi ix NOBTOPHOro
BUKOPWCTaHHs!, Nepepo6Ku abo NoBTOPHOI CTepunizalyii, a TakoX He Haja€e XOAHVX
rapaHTiii, IBHVX ab0 HesBHIIX, BK/KOUAKOUM, Cepey iHLLIOro, TOBapHY NpUAATHICTL
ab0 NpYAATHICTb AN BUKOPUCTaHHS 3@ MPU3HAYEHHAM LLI0/O TakuxX BUPO6IB.
LliHy, TeXHIYHi XxapaKTepuCTUKK Ta HasiBHICTb MOAENT MOXYTb 6yT1 3MiHeHi

6€3 rnonepezkeHHs.

MicroVention™ ta Headway™ € ToprosesibH1uMun mapkamu MicroVention, Inc.,
3apeecTpoBaHUMU B CLLIA Ta iHLWIUX OPUCANKLISX.

© Terumo Corporation, 2025. Yci npaBa 3axuLLeHo.

Yci Toprosi Ha3BW € TOProBebLHYMY Mapkamu abo 3apeecTpoBaHNMMN
TOProBenbHVMU Mapkamu, Lo HanexaTs TERUMO CORPORATION, ii diniam
ab0 HemnoB'A3aHNM TpeTimM ocobam.
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Imported and Distributed by:
Terumo Europe N.V.
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3001 Leuven
Belgium
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www.terumo-europe.com
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